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BUENOS AIRES, 14 FEB, 2017

VISTO el Expediente NO 1-47-13282-13-3 del Registro de esta

“Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy .

CONSIDERANDO:

Qu-e por' las presentes actuaciones NEXTMEDICI S.R.L. solicita se
autbrice la inscripcion en- el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto esfudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
esfablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control

de‘calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 v el 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 19.- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologié Médica (ANMAT) del producto medico
marca RENALGUARD®, nombre descriptivo SISTEMA CONTROLADOR DE BOMBA
DE INFUSIONIPERISTALTICA y nombre técnico CONTROLADORES DE INFUSION,
de acuerdo con lo solicitado por NEXTMEDICI S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracterisficos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 111 a 115 y 94 a 110 respectivamente.
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IARTiCULO 30,- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2120-9, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en [a normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 10 serd pof cinco (5) afios, a partir de la fecha irﬁpresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscrib;‘sse en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Ehtrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
ia presénte Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeECionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-13282-13-3

DISPOSICION NO
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Dr. RORERTQ LEB%

Subsdminlstrador Nacional
AN M.A.T.
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que figuran en los item 2.4 y 2.5 (LOTE Y VENCIMIENTO);

3.1. Las indicaciones contempladas en ef item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo !QK

Importado por:
» NEXTMEDICI S.R.L. )
» Fragata Pres. Sarmiento 2280 - C1416CBX - C.A.B.A. - Argentina
Fabricado por:
» PLC Medical Systems, Inc.
¥ 459 Fortune Blvd Milford, MA 01757.USA

Descripeién del producto.
Sistema de Bomba de infusién peristaltica, compuesto por:

f » Consola RenalGuard®
f « Controlador de bomba de infusion peristiltica

« Controlador de infusién
¥ Equipo de un solo uso RenalGuard®
* Equipo de administracion estéril .
» Equipo de administraciéon para controlador de infusion

Marca: RenalGuard®

N° de referencia: seguin corresponda

Controlador de Bomba de infusion peristaltica:
« No desechable
¢« No hacer dafio o manipulacién indebida del empaque
+« Bateria de litic en el interior.

t Equipos de un solo use para administracién, estériles.
! + No volver a esterilizar

Producte meédico de un solo uso

No usar si el envase esta dafiado

No pircgénico

Libre de Latex

Método de esterilizacion; Oxido de etileno.

*® & & & ¥

Consultar las instrucciones de uso
Conservar a temperaturas entre los -10 °Cy 45°C
. Limites de Humedad relativa entre 20%RH y 90 %RH
Directora Técnica: Farm. Josefina Marisa Di Marco. M.N. N°® 12.021
Producte Médico auterizado por ANMAT PM-2120-9

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Meédicos y los posibies efectos secundarios no deseados; 3.3. Cuando un producto médico
deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar
con arregio a su finalidad prevista debe ser provista de informacién suficiente sobre sus

Pl

Representante legal Dnrectora Técnica
Firma y sello Firma y sello

MARISA DI MARCO

FARMACEUTICA
M.N. 120214




vsTRUccloNEs DEuso 1 5§

ANEXO It B Disp. 231802 (TO 04)
PM-2120-9

nextmedici

Pagina 2 de

¥

caracteristicas para identificar los productos médicos que deberdn utilizarse a fin de tene&
una combinacion segura;3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si ef
producto médico esta bien Instalado y pueda funcionar correctamente y con plena
seqguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el-buen
funcionamiento y ia seguridad de los productos médicos; 3.7. Las instrucciones necesarias
en caso de rotura def envase protector de la esterilidad y si corresponde fa indicacion de
los métodos adecuados de reesterilizacion;3.8. Si un producto médico estd destinade a
reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la
limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el métedo de esterilizacion si él
producto debe ser re esterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero pasible
de reutilizaciones. 3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional
que deba realizarse antes de ufilizar e producto médico (por efemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros); 3.12 Las precauciones que deban adoptarse en o que respecta a
la exposicién, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracién, a fuentes térmicas de ignicion entre otras;

INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones de Uso

Hay muchas situacionas clinicas en las qué los pacientes requieren el reemplazo de su salida de
fluide con la infusior de fluidos intravencsos. En estas situaciones, los profesionales médicos usan
varios métodos manuales o milltiples instrumentos para contrqlar la salida de fluide (es decir,
volumen de crina) y ajustar la tasa de infusion de liquido intravenosc. En condiciones donde las
altas tasas de produccién de orina estan presentes, el seguimiento de la preduccién de orina debe
ser controlado por el personal de enfermeria para determinar si se requiere un reajuste de la tasa
de infusién de fluidos. En ausencia de vigilancia, la tasa fija y constante de infusién de fluido
preporcionado por los dispositivos de infusidon actualmente disponibles puede conducir al
desarroilo de sobrecarga de deshidratacién o liquide en el case de una marcada variacion en la
tasa de produccidn de orina del paciente.

Para hacer frente a esta necesidad clinica, el Sistema de RenalGuard automatiza el método clinico
habitual y estandar descrito anteriormente de maonitorizacién de la diuresis y la reposicion de
liquidos, permitiendo de ese modo el equilibrio de fluido, y la reduccion de tiempo de enfermeria.
Durante el funcionamiento, la consola mide automaticamente y de forma continua el peso del
liquido recogido en la bolsa de orina. Este peso se convierte en un volumen de orina calcutado y et
dispositivo ajusta el volumen de fluido administrade para reemplazar la cantidad de liquido perdido
en fa orina. El volumen de orina y el volumen de fluido se muestran en la consela.

El sistema RenalGuard esta indicado para el reemplazo temporal de la produccion de orina
mediante infusién de un volumen correspondiente de solucién estéril de reemplazo, con el fin de
mantener el valumen de fluido intravascular de un paciente.

Representante legal Directora Técnica é(/
Firmay sello Firma v sello

MARISA DI MARCO
FARMACEUTICA
M.N. 12021
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El sistema RenalGuard no esta destinado a la infusién de sangre, componentes de la sang

medicaciones ¢ fluidos nutritivos. Todos los tratamientos administrados medianté el sistema

RenalGuard deben estar prescritos por un médico.

Este instructivo contiene las explicaciones necesarias para el funcionamiento adecﬁa'do del
RenalGuard System™ de PLC Medical Systems, Inc. (PLC). El uso del sistema RenalGuard ¥ la
manipulacion eficiente del fluido dependen principalmente de las destrezas y los conocimientas
médicos del equipo medico. En consecuencia, la competencia tecnica en la operacién de!
sistema RenalGuard necesita el complemento de dna comprension completa de los

procedimientos médicos asociados.

Ei sistema RenalGuard mantiene el velumen vascular midiendo la produccién de orina del
paciente e instilando fluide de hidratacion (prescrito por el médico) en el sistema IV del
paciente, para equilibrar el velumen de fluido perdido en forma de orina.

Compatibilidad

El sistema RenalGuard esta disefado para funcionhar con:

1. Todas las sondas urinarias Foley para adultos, permanentes o de corto plazo,
indicadas para el drenaje de la vejiga de la orina {0 sea, catéter 16Fr Bard Foley).

L 2. Agujas y canula de infusién IV disefiadas para la infusidn de fluido en las venas
: superficiales periféricas a tasas de hasta 8 litrosfhora. Es necesario utilizar agujas de calibre

20 o maycres para prevenir una resistencia excesiva al flujp {0 sea, 20G BD Insyte™
Autoguard™). El usc de agujas mas pequefias puede causar alarmas y un desempefio
menos optimo del sistema.

3. Entre Ios fluidos compatibles estan los fluidos cristaloides o coloides para uso

- intravenoso en bolsas normales de un litro. Entre los fluidos incompatibles se encuentran
_medicaciones, productos de la sangre y fluidos na i6nicos. El uso de bolsas de tamario diferente
Lde 1 litro causarad alarmas y un desempefic menos 6ptima del sistema. La eleccion de la

composicion apropiada del fluido es la responsabilidad del médico que lo receta.

4. El juego de infusién esta equipado con crificios de infusién sin aguja que pueden

utilizarse para conectar las jeringas normales y los juegos de infusién IV. El médlcoqC?

Representante | Directora Técnica
Firma y sello Firma y sellp

JOSE MARISA DI MARCO

FARMACEUTICA
M.N. 12021
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infusién y la tasa apropiados, de controlar las burbujas de aire y de mantener |z esterilidad.

Precaucion: El sistema RenalGuard esta disefiado para su uso con bolsas de infusion de-1_' "

fitro solamente. El sistema no funcionard correctamente con bolsas de infusion de “ofros . i

tamafios.

Advertencias y precauciones:

Este manual contieneg informacion importante referente a la prevencion de lesicnes corporales y

a la proteccidn de! equipo. Esta informacidn puede estar designada como Advertencia ¢

Precaucién:

Adve A lesigna informacion referente a la posibilidad de lesidn corperal al

paciente, al operador ¢ a otras personas.

Precaucion - designa informacion referente a la posibilidad de dafos al equipo o & otra
propiedad.

- Lea atentamente todas las advertencias, precauciones e instrucciones antes del
uso. Siga todos los procedimientos de operacidn, mantenimiento e instalacién como
estan descritos en este manual. De no hacerto asi, podria causar dafios al paciente.

. PLC Medical Systems, Inc. no sera responsable por la seguridad del paciente si los

" procedimientos seguidos para operar, mantener y calibrar el sistema RenalGuard no son

los especificados en este manual. Cualquier perscna que lleve a cabo los procedimientos
tiene que tener la formacién y las cualificaciones apropiadas.

«  El uso de equipo accescrio no aprobado per PLC puede causar lesiones o 12
muerte al paciente.

= Todas las instalaciones eléctricas tienen que cumplir todos los cédigos eléctricos
locales que sean de aplicacion asi como las especificaciones del fabricante. La puesta a
tierra confiable solamente puede lograrse cuando el equipo estd conectado a un
receptaculo equivalente marcado *“SCLAMENTE PARA HOSPITALES”, o "PARA USO EN
HOSPITALES". Utilice compensacién de potencial (sujecidn a tierra) de acuerdo con los
requisitas nacionales. Si no se confia en la conexion a tierra del cable eléctricl::/,sjdebe

N
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reemplazar el cable con otro equivalente con un receptaculo marcado “solamente para
hospitales” antes de hacer funcionar &l equipo.

= Todas las trayectorias del fluido en el juego para un solo uso RenaIGuard._soni‘
estériles y no pirogénicas. Se debe utilizar una técnica aséptica durante todo el
procedimiento. Al reemplazar el juego se deben utilizar las practicas nor;males v’
acostumbradas de controf de infecciones, para garantizar la seguridad del paciente y del
personal clinico. Deseche adecuadamente todos los fluidos residuales y la orina ‘gue

permanezca en el juego.

*  Utilice solamente el juego para un solo uso RenalGuard con la Consola RenalGuard.
Para prevenir la contaminacion, el juege debe ser utilizado tan pronto como retire su
empanque y las tapas de esterilizacion. No utilice el juego para un solo usc RenalGuard si
las tapas de esterilizacidn faltan o estan fiojas, o si los tubos estan retorcidos. Destruya el
juego después de un solo uso, utilizando los procedimientos adecuados para material
petenciaimente contaminade. No lo esterilice de nuevo.

. Ef sistema RenalGuard esta disefiado para su uso con bolsas de infusién de 1 (un)
iitro solamente. El sistema no funcionara correctamente con bolsas de infusion de otros
tamarios.

La duracién esperada del uso de un juego para un solo uso RenalGuard es 24 horas
como maximo. Después de 24 horas, cambie el juego para un sofo uso y siga el
procedimientc para Cebar en el juego nuevo. Esto puede hacerse repetidamente con un
paciente hasta un total de 14 dias, después de lo cual hay que interrumpir el usc dei

sistema RenalGuard.

= El uso de juegos de infusion ¢ de coleccién que no sean los de PLC RenalGuard
puede causar lesiones al paciente.

. El juego para un solo uso RenalGuard puede ser un peligro bioldgico después de su uso.
Utilice y deseche los juegos de infusidn y de coleccidbn de acuerdo con las préacticas
médicas normales y con las leyes y reglamentes locales, estatales y federales que sean

de aplicacion.

= Durante el procedimiento de cebar y durante el funcicnamiento, observe atentamente
si hay pérdidas en las juntas y las conexiones. Si no se detienen las pérdidas al apretar las
conexiones, cambie el juego completo.

TAY ﬂ y Y q | A
Representante legal Directora Técnica W\)
firma y sello Firma y sello /
MARISA DI MARCO
FARMACEUTICA

M.N. 12021
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= No permita que entre aire en el juego para un solo uso RenalGuard después de

cebarlo. Si entra una cantidad grande de aire ¥ no lo puede eliminar, hay que
reemplazar el juego. '

- Es posible que la consola no sea capaz de detectar desconexiones u oclusiones '
del conectador Foley, los tubos del juego de orina, el tube de infusidn y/o las sondas de
acceso intravenoso. Observe atentamente el juego para un solo uso RenalGuard y todas
las operaciones del sistema RenalGuard durante el tratamiento del paciente.

+  Etsistema RenalGuard utiliza el desplazamiento positivo para instilar el fluide de hidratacion.
Si hay sistemas de infusion por “flujo de gravedad” unidos a los orificios de infusién de un

juego para un solo uso RenalGuard o a un sitio intravenoso comun, el flujo de! sistema de
infusién “sdlo por gravedad” podria quedar impedido. La unién de juegos de infusién
adicicnales al juego para un solo uso RenalGuard o a un punto de acceso intravenosc
comun causa un riesgo de infroducir aire en el paciente. El personal del hospital debe
seguir los procedimientos normales para utilizar sistemas de infusién “sélo por gravedad”

en combinacion con bombas de desplazamiento positivo. Debe asegurar también !a
precisidn de cualquier juego de infusidn adicional unido al juego para un solo uso
RenalGuard ¢ a un punto de acceso intravenosa comun.

. No haga ninguna moadificacion en el sistema RenatGuard.

[ « No trate de dar servicio a ninguna parte del sistema RenalGuard. E! servicio debe

ser efectuado solamente por personal de PLC Medical. Si una persona que no penenece
al perscnal de PLC Medical efectda reparaciones o ajustes, PLC Medical no puede

garantizar la seguridad, confiabilidad y resultados del sistema.

» RIESGO DE ELECTROCUCION. No abra la caja de la consola RenalGuard

debido al riesgo de electrocucidn causada por la corriente alterna o las baterias
internas.

= No haga funcionar el sistema RenalGuard en presencia de anestésicos inflamables

o sustancias volatiles, como alcohc! o niveles elevades de oxigeno. Bajo ninguna

circunstancia debe haber gases inflamables presentes cuando el sistema RenalGuard

| AN

esté funcionhando.

Representante legal
Firma y sello
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= El equipe que genera radio- interferencia de alta energia (teléfonos celulares,
radios portatiles, equipo electre-quirdrgico, etc.) puede causar falsas alarmas. Si esto
ocurriese, cologue la consola RenalGuard lejos de la fuente de interferencia y comience

la terapia de nuevo.

. Mantener el juego para un solo uso RenalGuard en un fugar seco, entre
-10°C (14°F) y 45°C (113°F}.

. No se ha probado el sistema RenalGuard en pacientes con falle cardiaco
congestive (CHF) ni en pacientes sedados. Estos pacientes presentan un riesgo
elevado de sobrecarga de fluidos y edema pulmonar, y por lo tanto deben estar
sometidos a monitoreo constante cuando estan conectados al sistema RenalGuard.

. Los pacientes con flujos elevados de oriné presentan un riesgo de desequilibric de
electrolitos y debe observarse si muestran estos signos o sintomas de desequilibrio de
fluide o electrolitos: sequedad en la boca, sed, debitidad, letargo, adormecimiento,
inquietud, dolores musculares, calambres, fatiga ‘muscular, hipotensién, oliguria,
taquicardia, arritmia o trastornos gastrointestinales como nauseas o vomitos.

Reguisitos eléctricos

La consola RenalGuard viene con un cable eléctrico separable equipado con un enchufe

adecuado para hospitales.

. Alimente la consola solamente con una alimentacién eléctrica puesta a tierra
que cumpla estos requisitos: 100 - 240 VCA, 60/50 Hz, 50 VA

. Enchufe el cable eléctrico en un tomacorriente con una etiqueta que indique
‘Solamente para hospitales’ o ‘Para uso en hospitales’, para asegurar una puesta a tierra
adecuada. Si no se confia en la conexion a tierra del cable eléctrico, se debe reemplazar el
cable con otro equivalente con un receptaculo marcado “solamente para hospitales” antes de

hacer funcionar el equipe.

. Para instalaciones fuera de los EE.UU., el instalador debe proporcionar un
cable eléctrica apropiado que cumpla los requisitos de configuracion y los codigos locales.

Representante legal Directora Téenica !
Firma y sello Firma y sello J/
MARISA DI MARCO

FARMACEUTICA
M.N. 12021




. . INSTRUCCIONES DE @35
nexXtmedici ANEXO 1l B Disp. 2318/02 (TO 04)

PM-2120-9

6

Opciones de fusibles dentro del modulo de entrada de corriente:

. El mdédule de entrada de corriente contiene un porta-fusible doble que cumple- los

requisitos eléctricos de seguridad y donde se deben conectar ambos lados de la linea de entrada.
. Para instalaciones en los EE.UU. (115 VCA} donde los reguisitos eléctricos de _
seguridad exijan un fusible sencillo en la linea de entrada, un clip de metal separable ocupa

el lugar de uno de los fusibles.

. El instalador debe determinar la opcidn de fusibles que cumple ios requisitos del codige
local.

Otras conexiones eléctricas son:

- Una sujecién auxiliar de puesta a tierra (compensacién de potencial} para el dispositivo

que se encuentra en e! panel posterior,

- Un puerto RS-232 que debe ser utilizado salamente por el perscnal de servicia. Esta
conexidn na esta disefiada como interfaz con ningln otro equipo hospitalario.

Requisitos de colocacion

La consola RenalGuard tiene que instalarse en el poste del carrito RenalGuard.

Debe instalarse la consola en el poste de manera que:

- La bolsa de coleccion de orina guede sujeta a la cadena colgando libremente dentro del
portador rectangular para a bolsa de orina.

. La bolsa de coleccion de orina quede mas abajo del nivel de Ia vejiga del paciente

para facilitar el drenaje de la orina.

. Las bolsas de orina y de fluidos de hidratacidn cuelguen libremente de los ganchos sin

. estar obstruidas ni impedidas por los portadores de las bolsas, la guia de la cadena de la bolsa

de orina u otros obstaculos.

- La cadena que soporta la bolsa de coleccién de orina pase a través del anillo de la
abrazadera de la guia de la cadena, para reducir al minimo el balanceo excesivo de ia bolsa.

AN

Representante lega! Directora Técnica
Firma y sello Firma y sello

FARMACEUTICA
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. Ni el tubo de infusién ni el de coleccidn estén retorcidos o pelllzcados ni tlren o fuercBy

ios dispositives de medida del peso.
Precaucion: Si se instafa fa consola RenalGuard en un poste 1V, particularmente eh uho que

permita que la parte superior del poste gire independientemente de la parte inferior del mismo,

esto puede interferir con fa capacidad de la consola para medir ef volumen de orina.

Visualizacion del sistema

Reglajes
actuales

Totdtes (m)):

| Jifusidng

Tasa de

Totales orina
dela
terapia
- \B
solectidn
otones de
“+— comandos
Modo Bateria
restante
Ind:cador

terapia mensajes indicadoras de de CA

modo
Explicacion de la visualizacion de la consola del sistema RenalGuard:

Tasa de orina: Tasa de orina basada en la produccion reciente de orina.

Bolo {ml): E! nimero superior indica 'a meta actual de bolo agregado a la meta de infusién

El segunde nimere indica la cantidad total de bala que serd instilado basado en los reglajes del
usuario. Solo aparece si el bolo esta establecido y esta siendoe instilado actualmente.

Otra admision {ml/hr): Tasa establecida por el usuario de fluidos de otras fuentes que el

paciente esta recibiendo. Sdlo aparece si el valor no es 0.

Balance de fluido deseado {ml/hr): Balance horaric de fluide deseado establecido por el

usuario. Sélo aparece si el valor no es 0.
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_ Correspondencia porcentual (%): Porcentaje establecido por ef usuario de la produccion de
orina que debe ser compensada con fluido de hidratacidn. Sélo aparece si el valor establecido

no es 100%.

emEr -

Informacién del total (tedas las unidades en ml):

Infusion: Fluido total instilado desde el comienzo de la terapia. Esto incluye fluido instilade
para reemplazar el volumen de orina y el fiuido instifado como respuesta a todos los reglajes t

del usuario.
Orina: Total de orina recolectada desde el comienzo de fa terapia.

. Otra admisién: Total de los otros fluidos {en ml} que ha recibido el paciente desde el comienzo

" de |a terapia basado en la tasa de “Otra admisién” establecida por el usuario

Balance de fluido: Total del balance de fluido desde el comienze de la terapia, en ml. Se calcula

aplicando la férmula:

Total balance de fluide (ml) = Total instilado {ml) + Total otra admisién (ml) — Total orina {ml)
Objetivo RG: Objetivo actual de! total de balance de fluido, en ml, que se calcula
basandose en la produccién de orina y en los reglajes del usuario, incluyendo Bole,
Correspandencia porcentual y Balance deseado de fluido.

Objetive RG {ml) = Volumen meta de infusién (ml) + Total otra admisién (ml) — Total orina (ml}

Modo: Indica el modo actual de la consola RenalGuard (Funcionar, Detener, Avanzar o

Pausar).

Tiempo de terapia: Indica el tiempo total que la consola RenalGuard ha estado en modo

Funcionar desde el comienzo de ia terapia actual.

Area de mensajes: Esta area se utiliza para mostrar mensajes, alertas y pantallas de reglajes.

Luces indicadoras de modo: Las luces indicadoras de modo son un medio parag-gdeterminar e
Gh
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. Consota RenalGuard :
. Cadena de infusién con gancho :

. Cadena de orina con gancha

- 2 tubos guia para las cadenas (sélo con consclas que no tienen cadenas unida
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modc de la consola RenalGuard incluso cuande el usuario estad demasiade alejado para leer el

mado:

- Modo Funcionar: una luz verde gira por todas las luces indicadoras. . i
- Mode Pausa: las cinco luces indicadoras destellan con color naranja. S i
» Modo Detener: Las cinco luces indicadoras estan apagadas. t
. Modo Avanzar: una juz verde gira por todas las luces indicadoras. i

indicador de CA: El simboio B indica que Ia consola estd conectada a la alimentacién de CA.

El simbolo B& indica que la consola no estd conectada a la alimentacion de CA.

Si ia consota estd conectada a ta alimentacién de cortiente alterna y el indicador muestra el
simboloB®, confirme que e! interrupter de la Red eléctrica de CA situado en el panel posterior

esta en posicién Encendido {[). i

Bateria restante: Carga restante aproximada en la bateria. Muestra una barra de color naranja

cuando quedan mengs de 30 minutos de carga de la bateria.

Botones de comandos: Ulilizados para operar la consola RenalGuard. La Seccidn 4 explica

todos estos botones detalladamente

Instalacién y preparacion

Desempacar la consala y hacer la inspeccién inicial
Para desempacar la consola del sistema RenalGuard, siga esfos pasos:

1. inspeccione cada contenedor a la entrega, vea si muestran dafos o indicaciones de

manejo inadecuado durante el envio,

2. Cercidrese de que los siguientes componentes estan incluidos:

. r

N e Lf\»‘ﬂwﬁ
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Cable de CA

Este instructivo de uso

3. El Carrito RenalGuard esta empacado en una caja separada.

4. Documente y reporte inmediatamente cualquier dafio en fransito o falta de accesorios tanto al '

' portador como a un representante autorizade de PLC Medical. De no hacerlo asi, la garantia

queda anulada.

Desempacar, inspeccionar y armar el carrito

El carritc se envia en un contenedor separado. Armelo siguiendo las instrucciones siguientes,
como sea necesario. Desempagque los componentes del carrito y examineles comparandolos
" con el dibujo despiezado para confirmar que tiene todas las piezas. Se incluyen dos llaves
Allen (no ilustradas). También sera necesario contar cen un destornillador Phillips {na provisto).

1. Localice la muesca en el cubo del centro de ta base con 5 brazos (20). Introduzca las dos
ruedecillas de bloqueo {17) en las patas junto a muesca. Introduzca los vastagos de las
tres ruedecillas restantes (no de bloqueo) (18) en las ofras tres patas. Haga presion sobre
cada ruedecilla hasta que encaje en

st lugar.

2. Alinee el pasador de
rodillo en la base del
poste (1) con la mueasca
en el cubo de la base
con 5 brazos. Introduzca
el poste en la muesca.

3. Apile la arandela plana
(19}, la arandela de
fijacion (3) y el tornillo de
casquete de 3/8-16 x
1 1/4" (2) como esta ilustrado.
Utilizando la llave Allen
mas grande, fije
firmemente el poste a la
base.

4, Comience a armar el
mango (14) y la
abrazadera del mango (15)
con los dos tornillos de %-

20x 1 1/2° (11). Cotoque el

mango aproximadamente como
esta ilustrado y fije los tornillos utilizando ta llave Allen mas pequefia. Se puede cambiar la
posicién del mango segun sea necesario una vez que la consola esté colocada sobre la

base. ﬂ

NOICH

Representante Jeg
Firma y sello

a s

Directora Técnica

/s

RISA DI MARCO
FARMACEUTICA
M.N. 12021



INSTRUCCIONES DE usofl B @&

nextmedici ANEXO Iii B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-2120-9

Pagina 13 de 17

5. Utilizando un tamillo de 10-32 x 3/8" (12), fije el separador del portador de la bolsa {10) al :

poste. Fije el portador redondo de la bolsa (6) al poste utilizando dos tornillos 10-32. i
6. Pre-ensambie el portador del tubo {8} en la proteccion de la cadena (8) utilizando dos tornillos
10-32 . Introduzca un tarnillo 10-32 a través del orificio de montaje del poste. Fije la guia de la
cadena al poste.

7. Fije el portador rectangular de la bolsa (7) al poste utilizando dos tornillos 10-32.
8. Fije la canasta de alambre al poste utilizando does tornillos 10-32.

Preparacion inicial

Para preparar el sistema RenalGuard:

1. Saque la consola de su embalaje.

2. Fije la consola al poste del carito ensamblado utilizando la abrazadera negra en la

parte posterior de la consola.

3. Conecte el cable de CA apropiadc para usos médicos al modulo de entrada de corriente
situado en la parte posterior de la conscla. Enchufe el cable eléctrico en un enchufe
marcado “Solamente para hospitales”, o “Para usc en hospitales®, para garantizar que la

puesta a tierra es confiable.

4. Cerciorese de que el interruptor de la Red eléctrica situado en el méduic de entrada de
corriente en la parte posterior de la consola esta en pasicién Encendido ([). Si este
interruptor estd apagado, la corriente atterna no estara conectada aunque la consola este

enchufada y la consola funcionara con la corriente de la bateria.

5. Ponga el Interruptor encenderiapagar al frente de la consola en posicién Encendido (|) para
alimentar la consola e inicie la prueba automatica interna. La consola emitira un tono corto
indicando que ha iniciado la prueba automatica de diagnéstico. Aparecerd el mensaje:
Haciendo la prueba automatica... Esta prueba dura aproximadamente 20 segundos. Una
vez terminada la prueba, se veran los botones Continuar con el Mismo Paciente y
Comenzar Paciente Nuevo. Esto indica que la prueba automatica ha concluido con exito.

Cargar la bateria

Manteniendo la bateria totalmente cargada se previenen alertas innecesarias de bateria baja
durante el funcionamiento. El sistema funcionara con una bateria totalmente cargada al

U3
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restante de la bateria mostrado en el icono de la misma, en la esquina inferior derecha de la
imagen de la pantalla, sea menor que media carga
El tiempo restante de funcicnamiento de la bateria se puede ver en la esquina inferior derecha

de la pantalla.

= Para comenzar a cargar la bateria, conecte la consola a un enchufe de CA apropiado.
Cercidrese de que el interruptor Red eléctrica situado en el panel posterior esté en la
posicién Encendido (|). La luz LED amarilla de la bateria en el panel de _
control permanecera iluminada mientras la bateria se esta cargando.

« La consola iniciara un pericdo de carga de la bateria de 2 horas después de enchufarla.

La luz LED amarilla se apagara cuando cese la carga.

« El pericdo de carga de la bateria puede terminar antes de que la bateria
esté totalmente cargada. El tiempo restante de la bateria aparece en la esquina
inferior derecha de la pantalla. Si la conscla muestra que queda menos de media carga,

inicie de nuevo la carga de la bateria para cargarla totalmente.

+ Para iniciar de nuevo la carga de la bateria, cercidrese de que la conscla este
conectada a un tomacorriente apropiado de CA. Ponga el interruptor Red eléctrica
situado en el panel posterior en posicién Apagado (O) ¥ luego de nueve en la posicién
Encendido (). La luz LED amarilla se iluminara para indicar que la bateria se esta

cargando de nuevo.

« Dependiendo de la condicion inicial de la bateria, es posible que sea necesario iniciar

varias veces la carga de la bateria para cargarla totalmente.

\

Conectar el juego para un solo Uso RenalGuard® a la consola RenalGuard®

1. Examine visualmente el juego para un solo uso RenalGuard para comprobar que el paguete no
haya sido abierto o dafiado durante el embarque. Una vez abierfo, mantenga la esterilidad.

2. Abra la puerta de la bomba y cargue el segmento de tubo de la bomba sobre los rodillos. Alinee
los marcadores guia para cargar el juego de infusién con las etiquetas de guia de ia carga sabre la
consola. Asegurese de que los sujetadores en los extremos del canal estén alineados con el
segmento de tubo. Cierre firmemente la puerta de la bomba hasta que escuche un clic. Vetjfique

N\ /-]nm—, Uﬂwﬁ
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3. Alinee el marcador guia. Introduzca el tubo en el canal de! detector de aire, verificando que el

que el tubo esté correctamente alineado. Aseglrese de que el tubo de la boisfe [ i en
por el lado izquierdo de la bomba.

tubo quede firmemente asentado.

4. Enchufe el conectador del transductor en el juego de infusidn en el receptaculo del transcuctor
de presion al frente de la consola. Cercidrese de que el conectador quede firmemente asentado.

5. Utilizando la técnica normal, conecte una bolsa de infusién de 1 litro utilizando la punta de la
bolsa del juego de infusion.

6. Mirando hacia el frente de la consola, cuelgue la bolsa de infusién llena del gancho de la cadena
de la izquierda. Cercitrese de que la bolsa cuelga libremente y de que su movimiento no sera
obstruide a medida que se vacia.

7. Mirando hacia el frente de la consola, cuelgue la bolsa vacia de orina del juego de coleccion del
gancho de la cadena de la derecha. Para reducir al minimo el balancec de la bolsa de coleccion
de orina, asegurese de que la cadena que soporta la bolsa pasa por el anillo del conjunto guia de
la cadena. Cercidrese de que la bolsa cuelga libremente y de que su movimiento no sera obstruido
a medida que se llena.

8. Introduzca e! tubo del juego de coleccidn en el portador del tubo con una muesca, en ef conjunto
guia de la cadena. Alinee las guias amarillas para cargar del tubo a la derecha y a la izquierda de
la muesca para prevenir que el tubo tire de la bolsa de coleccion de orina.

9. Confirme gue la valvula de drenaje en la parte inferior de la bolsa de colescion de orina esta
bien cerrada.

Advertencia: El sistema RenalGuard no funcionara correctamente si la bolsa de la orina no
cueiga libremente de la cadena de la bascula, o si esta sometida a cualquier clase de
interferencia.

Apagar vy gquardar la consola

Ponga el Interruptor encender/apagar del panel frontal en la posicién Apagado (O) para apagar
la consola. t

= Laconsola se puede guardar sobre ef Carrito RenalGuard, o
+ La consola se puede retirar del Carrito RenalGuard y guardarla sebre una superficie
plana.

El cable eléctrico de CA debe permanecer enchufadc siempre que la consola esté guardada

para asegurar que las baterias internas permanezcan cargadas.

Firma y seflo Firma y selle
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Limpieza

Se debe seguir el siguiente procedimiento de limpieza después del tratamiento de cada
paciente con el sistema RenalGuard, o cuando sea necesario durante el tratamiento.

Precaucion: Tener cuidado durante la limpieza para asequrarse de que no entren fiquidos en /a
consola. (La consola RenalGuard ha demostrado ser resistente a los fluidos que goteen
verticalmente, segtn IEC 60529 IPX1, pero no es hermética a los liquidos.)

Seitrrie. o -

Limpieza de la pantalla tactil

Para limpiar la pantalia tactil, se recomienda utilizar limpiader de cristales. Para reducir €
riesgo de dafiar la pantalia, siga los pasos siguientes:

1. No aplique directamente el producto limpiador a la pantalla.

2. Humedezca un trapo limpio, sin hilachas, o una toalla de papel con el limpiador de
cristales.

3. Use el pafio o fa tozlla de papel humedecida para limpiar cuidadosamente la pantalla.
Use un trapo secd sin hilachas o una toalla de pape! seca para quitar la humedad
que quede schre la pantalla.

Limpieza de las superficies de la consola y del carrito

Se deben usar limpiadores y desinfectantes convencionales, aprobados por la empresa
para uso general, para limpiar o desinfectar la consola y el carrito.

1. Limpie los derrames de la superficie de la consola y del carrito con
limpiadores convencionales suaves.

2. Desinfecte las superficies de la consala y del carrito con las seluciones limpiadoras
apropiadas.

Garantia

1. PLC Medical Systems (PLC), Inc. garantiza que sus productos estan libres de defectos
causados por fallas en los materiales y mano de obra deficiente. La respensabilidad bajo
garantia esta limitada a la obligacidn de reparar o reemplazar sin ningun cargo cualquier
pieza que fuera defectuosa bajo condiciones normales de uso y servicio dentro del plazo de
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tiempo indicado mas abajo, siempre que:
a) PLC sea notificado puntualmente dentro del plazo de garantia y por escrito
al descubrirse tales defectos.

b) Las piezas originales sean devueltas a PLC en PLC Medical Systems previa

autorizacién, con los cargos de transporte pre-pagados.

¢) El examen por parte de PLC revele a su satisfaccidn que tales defectos no han
sido causados por abuso después de la entrega.

d) Las garantias no se aplicaran a articulos gue hayan sido reparados ¢ alterados
por cualquier parte que no sea PLC o sus representantes.
El plazo de garantia para los productos PLC es de 12 meses a partir de la fecha de envio.
PLC no ctorga ninguna otra garantia, excepto por las expresadas en este documento. Las
garantias expresadas en este documento son en lugar de todas las demas garantias,
expresas o implicitas, y de todas las otras obligaciones o responsabilidades de pane de
PLC, ¥y PLC ni asume ni autoriza a ninguna otra persona a asumir por ella ninguna otra
responsabilidad. El comprador renuncia expresamente a cualquier derecho, reclamacion o
causa de accién gue podria resultar de otra manera de la compra y el uso de productes o
servicio de PLC. PLC no sera responsable por daffos especiales o subsiguientes de
cualquier naturaleza con respecto a ninguna mercancia ¢ servicio vendido, entregado o
prestado.
4. Todas las garantias anteriores dependen del uso apropiado del producte. Esta garantia
no se aplicara si:
a) El ajuste, la reparacion o el reemplazo de piezas son necesarios a causa de estrés
accidental, inusual, fisico, o electromagnétice, de negligencia, usec inadecuado, falla de
la corriente eléctrica, del aire acoendicionado, del control de humedad, almacenamiento

incorrecto, transporte o causas distintas del uso ordinario, ¢;
b) silos productos han sido modificados sin aprobacién previa por escrito de PLC, o,

¢) cuando los nimeros de serie o las calcomanias con la fecha de garantia han
sido retiradas ¢ alterados, ¢;

d) cuando el dafio ha ocurride como resultado de unir al producto accescrios
no aprobados por PLC, o;

e) cuando el dafio ha ocurride como resultado de no utilizar un suministro de corriente
ininterrumpido {UPS) cuandoe asi lo especifique PLC, o;

f) cuando el dafo ha ocurrido como resultado de no hacer lo indicado en el manual del

operador de PLC.
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MODELO DE ROTULO de los componentes del Sistema RenalGuard®

Rétulo de: Controlador de bomba de Infusién Peristaltica - Consola RenalGuard®

Informacién contenida en los rétulos:

2.1, La razén social y direccidn del fabricante y del importadar,
> Importado por:

< Nextmedici S.R.L.
% Fragata Pres. Sarmiento 2280, 1° Piso - C1416CBX - C.A.B.A. - Argentina
» Fabricado por:

% PLC Medical Systems, Inc.
< 459 Fortune Btvd Milford, MA 01757.USA

2.2, Descripcién del producto.
» Consola RenalGuard®
+ Controlador de bomba de infusién peristaltica
+ Controlador de infusién

oFM1.
oNumero de serie: 6004 y superior

2.3. No aplica

2.4. Numero de Serie;

2.5. Fecha de fabricacién
2.6. No aplica

2.7. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion.
s Conservar a temperaturas entre los-10°Cy 45°C
¢ Limites de Humedad relativa entre 20%RH y 80 %RH

2.8. Instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos medicos.

+ Consultar las instrucciones de usc

2.9. Advertencias y precauciones:

¢ No desechable Q
ﬂ AT
m W}u\' s
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¢ Consultar las instrucciones de usc fefoliado tvi ; \
r g - . H Us )
* Bateria de litio en el interior \ Direc. de ros Médic
1

« No hacer dafic 0 manipulacién indebida del empaque

2.10. No aplica |
I
2.11. Directora Técnica: Farm. Josefina Marisa Di Marco. M.N. N° 12.021

212, AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2120-9

2.13. Condicion de venta
+« ‘“YENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

MODELO DE SOBRE-ROTULADO

Consola RenalGuard®
Importade par: Nextmedici S.R.L.
Domicilio: Fragata Pres. Sarmiento 2280, 1° Piso - C1416CBX - C.A.B.A. - Argentina
Directora Técnica: Farm. Josefina Marisa Di Marco. M.N. N° 12.021
Producte Médico autorizado por fa ANMAT PM 2120-9

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS®

Rotulos de origen

¥ Rétulo ubicado en la Consola

~,
=)
6 For Servee IPX1
Une Dby
£LEC Medleal Systama, Ine.
459 Fortuna Bhvd.

Wilford, MA 1T5T

FM1 RenalGuard™

Gnnn
ﬂ"w-“ 100 - 240 V- 1'}

50 ¥A 50160 Hz

PatemtPonding  -EF FIAL2SOV  Mada in USA pnusorae vk |

¥ Rétulo ubicado en ﬁmpaque secundario (]m
, ; A |©ﬂu
7 /
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Do not damage or mishandle this package
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Rétulo de: Equipo de un solo uso RenalGuard®

Informacién contenida en los rétulos:

2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador,
g Importado por:
% Nextmedici S.R.L.
% Fragata Pres. Sarmiento 2280, 1° Piso - C1416CBX - C.A.B.A. - Argentina.
» Fabricado por:

% PLC Medical Systems, Inc.
< 459 Fortune Blvd Milford, MA 01757 .USA

2.2. Descripcion del producto.
» Equipo de un solo uso RenatGuard®
» Equipo de administracién estéril
» Equipo de administracioén para controlador de infusién
o N° de referencia: ACO0050
Contenido:
s 1 Set de infusion
+ 1 Set de coleccion
+ 1 Set de extensién

2.3. Producto Estéril.

2.4. Namero de Lote;
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/) AN ﬂfv@ :

N> |
Representante legal Directora Técnica v ¢

Firma v sello Firma y sello :
MARISA DI MARCO !
FARMACEUTICA
M.N. 12021 |




4

) MODELO DE ROTULO

A -

neximedicih

Argenting

ANEXO Iif B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-2120-9

—
T Be‘ l}uad

2.6. Producto Medico de un solo uso;

' 2.7. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion.

+ Conservar a temperaturas entre los -10 °Cy 45°C
+ Limites de Humedad relativa entre 20%RH y 90 %RH

2.8. Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos medicos.

+ Consultar las instrucciones de uso

2.9, Advertencias y precauciones:

No volver a esterilizar

No usar si el envase esta dafado
Consultar las instrucciones de uso
No pirogénico

Libre de Latex

2.10. Método de esterilizacién; Oxido de etileno.

2.11. Directora Técnica: Farm. Josefina Marisa Di Marco. M.N. N°® 12.021

2,12, AUTORIZADC POR LA ANMAT PM-2120-9

2.13. Condicién de venta
o “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

MODELO DE SOBRE-ROTULADO

Equipo de un solo uso RenalGuard®

Contenido:

1 Set de infusion

1 Set de coleccidn
1 Set de extensidén

Importado por: Nextmedici S.R.L.
Domicilic: Fragata Pres. Sarmiento 2280, 1° Piso - C1416CBX - C.A.B.A. - Argentina
Directora Técnica: Farm. Josefina Marisa Di Marco. M.N. N® 12.021
Producto Médico autorizado por ia ANMAT PM 2120-9

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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_ ANEXO _
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-13282-13-3

" El Administrador Naciona!l de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
N1566 y de acuerdo con lo solicitado por NEXTMEDICI S.R.L., se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Telcnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE BOMBA DE INFUSION PERISTALTICA.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-010-CONTROLADORES DE

INFUSION,

Marca(s) de (los) producto(s) médico{s): RENALGUARD.

Clase de Riesgo: I1I

Indicacién/es autorizada/s: reemplazo témporal de la produccién de orina
mediante la infusién de un volumen correspondiente de solucién estéril de
reemplazo, con el fin de mantener el volumen de fluido intravascular de un

paciente.

" Modelo/s: Consola FM1, serie 6004 y superior

" Equipo de administracién estéril de un solo uso ACO0050

Periodo de vida Util: tres (3) afios (set de administracidon estéril).
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