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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2580-16-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico Enacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementaria{s.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion ;\lacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del p’roducto

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

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
|

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto| médico

marca PULSIOFLEX, nombre descriptivo MONITOR MULTI-PARAMETRICO vy

nombre técnico SISTEMAS DE MONITOREC FISIOLOGICO, de ac:uerdcI con lo
solicitado por AGIMED S$.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristi;cos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en eIiRPPTM,
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma. !
ARTICULO 20°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/ls y de
instrucciones de uso que obran a fojas 87 a 88 y 89 a 104 respectivamentie.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-150, con exclusién de toda otra
'Ieyénda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionad? en el

Articulo 10 serd por cinco (5) aftos, a partir de |a fecha impresa en el mismo.

o ,
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de ProdL‘;ctores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
{a presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar e! legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-2580-16-9
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Subadministrador Naclonal
ANM.AT.
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Pulsio Flex Monitor Multi-paramétrico

Rétulo para Accesorios de Monitoreo

Importado por: Fabricante:
AGIMED SRL. Pulsion Medical Systems SE
CULLEN 5771 PISQ 1 Y 2. CABA. ARGENTINA. Hans-Rled|-Str. 17, D-85622 Feldkirchen,
Alemania
(......Accesorio........) para PuisioFlex

Monitor Multi-paramétrico

No utilizar si el envase esta dafiado

Almacenar en lugar protegido de la humedad y de la luz solar directa

Ref #: XXXXX XXXXXX gxx XXX N - xxxx

""-\lff PP
STERILE | EO /\ @ @ T

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bicingeniero Mat. N° 5 545
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por ANMAT PM-1365-150

Pagina2de 2
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Pulsio Flex Monitor Multi-parameétrico
\ GIA‘_M»;\)
Rotulo para Monitor PulsioFlex

Importado por: Fabricante: )

AGIMED SRL. Puision Medical Systems SE

CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CABA. Hans-Ried|-Str. 17, D-85622 Feldkirchen,

ARGENTINA. Alemanla

PulsioFlex

Monitor Multi-paramétrico

REF#: S/N XXXXXXXX Q/ﬂ

Tension 100-240 voltlos CA 50/60 Hz .
o X

Consumo 85 vatios, maximo Conexion del sensor ProAQT

Funcionamiento: Temp. 10 a 40°C. humeadad <75%

sin condensacion k- IPX‘I
Almacenamlento: Temp. -20 a 60°C. humedad £90% R &
sin condensacion Conexian al conector de modulo

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat. N=: 5545

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS ! y

Autorizado por ANMAT PM-1365-150

Ratulo para Catéteres i

Importado por: Fabricante: I

AGIMED SRL. Pulsion Medical Systems SE

CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA. ARGENTINA.  Hans-Riedl-Str. 17, D-85622 Feldkirchen,
Alemania

Catéter PiCCO para PulsioFlex
Monitor Multi-paramétrico

Ref#:XXXXX  LOT|XXXXX gaxx.sox Y xoox |

N = @ ¥ 4

NO UTILIZAR S1 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO - NO REESTERILIZAR

No utilizar si el envase estd dafiado
Almacenar en lugar protegido de la humedad y de la iuz solar directa
Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N% 5345 g0} )} .. |

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS M; .

Autorizado por ANMAT PM-1365-150 L BG.

Pagina 1 de 2 Ff#"‘w‘r |
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Mledicai Systems Monitor Multi-paramétrico
3.1, |
Importado por; Fabricante:
AGIMED SRL. Pulsion Medical Systems SE
| CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA. Hans-Ried|-Str. 17, D-85622 Feldkirchen,
‘ ARGENTINA. Alemania
5. PulsioFlex
l Monitor Multi-paramétrico
Tensidn 100-240 voltios CA 50/60 Hz ' ﬁ
Consumo 85 vatios, maximo Conexion del sensor ProAQT @ e
Funcionamiento: Temp. 10 a 40°C. humedad £75%
sin condensacion b
:::1 :::::ﬁ::ilg; Temp. -20 2 80°C. humedad <30% Conexion al conector de médulo ‘PK‘ A
‘ Catéter PiCCO y Accesorios para PulsioFlex
Monitor Multi-paramétrico
No utilizar si el envase esta danadeo '
Almacenar en lugar protegido de la humedad y de la luz sofar directa
{' ...__\‘f
w——
| STERILE | EO /|\ @ @ ﬁ /\\ T
: Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N 5545
i
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por ANMAT PM-1365-150
ADVERTENCIAS:

Las contraindicaciones de la sustancia diagndstica, el verde de indocianina, figuran en el resumen de caracteristicas del
producto correspondiente.

Lea aiatentamente las instrucciones de uso del PulsioFlex y de los articulos desechables utilizados antes de poner en
funcionamiento el sistema. La utilizacién del PulsioFlex en contraposicidon a las normas indicadas en las presentes
instrucciones de uso puede ocasionar graves dafios en el aparato y producir asimismo heridas graves. :
F'ara'garantizar la seguridad de funcionamiento y la precisién de las medidas sélo deben utifizarse con el PulsioFlex
eleme!entos desechables y accesorios autorizados por PULSION Medical Systems.

Existe peligro de explosién cuando es utilizado en combinacién con anestesia inflamable

Por motivos de seguridad, solo es posible utilizar con el PulsioFlex los lapices de memoria e impresoras autorizadas para
los Equipos Médicos PULSION.

Coloque el aparato de manera tal que ni éste ni los accesorios unidos a él, pueda caer sobre el paciente. No levante ni lleve
el aparato por el cable de red o el cable del paciente. )

En caso de utilizar los accesorios de montaje faciiitados, asegurese de efectuar una correcta rnsﬁlamuﬁﬁﬂlﬁs'tem'a“'*“?
empleado debera de ser lo suficientemente estable y protegido contra vuelcos, ademas de homologado a an@j Ee sahnarlo

-

G ara

La inmovilizacion del riel de montaje universat debera quedar completamente enclavado a fin de garantizar u

con el sistema de montaje.

. . b
Disponga los cables del paciente con cuidado para evitar enredar o estrangular al paméﬁf@\m‘ 40

Pagina 1de 16 \
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E! aparato permite la monitorizacion de parametros fisiolagicos. La valoracion de la impertancia clinica de cambios de los
pardmetros es obligacion del terapeuta responsable de! tratamiento.

En caso de conectar a un nuevo paciente el aparato sin que éste se haya desconectado previamente, se debera activar el
procedimiento "Nuevo Paciente”. En caso contrario, se sequiran visualizando los datos del Gttime paciente.

El PulsioFlex esta concebido para advertir de problemas con antelacidn. Si el aparato advierte que existe una tendencia
hacia la desoxigenacidn del paciente, es preciso extraer tomas de sangre para analizarlas en un oximetro de taboratorio y
determinar el estado del paciente.

El aparato no puede ser utilizado para el control de la respiracian.

El aparato no puede ser utilizado para el control de {a temperatura corporal.

Antes del uso se debera verificar la configuracion de los limites y volumen de alarma en cuanto a su idoneidad para el
correspendiente paciente.

Si se presenta un estado de alarma cuando ésta esta suprimida, el aparato lo indicara por advertencia visual.

Durante la conexion, se aprecia un tono de prueba acustico hacia el final del tiempo de activacidn. Si no se apreciara dicho
sonido, no puede tener lugar la indicacion aclstica de alarma.

tnfluencias externas: la carboxihemoglobina puede tener como resultado unos niveles de SpO2 fuera del rango admisible.
El nivel de elevacién equivale aproximadamente a la cantidad de carboxihemoglobina presente. Colorantes {p.ej.verde
indigo) u otras sustancias que contengan colorantes que cominmente alteran la capacidad de absorcidn de la luz, pueden
adulterar los resultados de la medician de ia saturacion de oXigeno.,

La medicién de SpO2 no esta recomendada para su uso en pacientes que pesen mas de 20 kg.

No utilice el aparato cuando se practique una tomografia por resonancia magnética nuclear (NMR). La tensian inducida
puede causar potencialmente quemaduras.

La opcion Grabacién de datos de tendencia estd prevista dnicamente para fines cientificos y educativos. Los datos
registrados no estan previstos para decisiones diagndsticas y terapéuticas.

Queda prohibida una reutilizacién de los articulos desechables. Una reesterilizacidn podria provocar infecciones en el
paciente.

E! uso equivocado de la sonda ScvO2 puede llevar a la perforacidn del vaso. Por eso, debe controlarse |a correcta _pcsicién
de las sondas, tal como se describe en las instrucciones de uso.

No utilice articulos desechables o cables que estén dafiados. No utilice sondas con componentes opticos o eléctricos al
descubierto.

En caso de penetrar liquido en el aparato, no conecte el PulsioFiex a ja red eléctrica. Un cortocircuito puede causar dafios
en gl aparato y provocar situaciones peligrosas tanto para el paciente como para el usuario. '

No toque al paciente y a las conexiones de entrada o de salida de sefiales al mismo tiempo.

Advertencias para e} mddulo PICCO: .
Al colocar el catéter arterial en una arteria grande (p. j. fermoral, branquial o axilar) no inserte la punta del misma hasta la
aorta.

Esta prohibido realizar una medicion de tensién arterial intracardiaca. Esto significa que la colocacidn de medicioh {punta
del catéter) no debe colocarse directamente en el corazan.

Antes de conectar el modulo PiCCO al monitor PulsioFlex, asegurese de que el dispositivo estd apagado y de que los cables

del paciente no estan conectados al monitor PulsioFlex y/o al médulo PiCCO.

A
Bioina. | EOLARNOlG Oy
PRECAUCIONES Met COPTEC Sp

Evite la exposicién del PulsioFlex ni a sus mddulos a temperaturas que superen los 40 °C o inferiores aj@ff?%&rm' igion
CHIZD SR

de los valores medidos puede verse afectada.
No tire nunca de los articulos desechables o de los cables para desprenderios del apargé%m

usa de los articulos desechables para manipularlos técnica y correctamente,

Pagina 2 de 16 FE;HNAwEO SCIOLLA
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No coloque nunca ! cable ni en agua ni en otras soluciones de [impieza. Los cahbles y las conexiones no son impermeables.

N,
_ Ngia 3
No ¢oloque otros equipos o recipientes de liquido sobre el PulsioFlex. B

En ninguin caso esterilizar el cable usando radiacion, vapor o gas.
No utitice nunca utensilios afilados o puntiagudos para la limpieza del modulo optico del CeVOX, ya que ios mismas pueden
ser danados o destruidos.
En c!aso de que el aparato no esté colocado sobre una base antideslizante, se recomienda sostener el mismo en el momento
de pulsar las teclas de funcidn para evitar que el mismo se deslice o resbale,

Si el monitor PulsioFlex esta desconectado de una fuente de alimentacion o el mddulo PiCCO esta descenectado dél monitor
PulsioFlex, la monitorizacion se detendra, ya que no hay bateria auxiliar. Todas las funciones volveran a estar qlperativas
una vez que el monitor sea conectado de nuevo a la fuente de alimentacion. Si esto sigue un cambio en el e'rstado del
‘paciente o después de transcurrir un periodo de tiempo significativo, se recomienda realizar una recalibracién mediante
termodilucién.

E! us:uario debe asegurar la seguridad y el perfecto estado del aparato antes de utilizarlo.
Si el PulsioFlex parece estar deteriorado, consulte a la empresa tocal distribuidora de PULSION. No utilice PulsioFlex si no

estéfen perfecto estado.

Si ef test del sistema detecta un error, se desactivan todas las funciones del aparato y la pantalla indica “SERVICIO".
Desconecte el PulsioFlex y consulte a su distribuidor kocal de PULSION. No intente utilizar ni reparar el PulsioFlex. )

Si el modulo PICCQ del PulsioFlex esta conectado también a un monitor de un paciente en el lado de la cama, lleve a cabo
el ajuste a cero en el PulsioFlex y, posteriormente, en el monitor del paciente junto a la cama.
Si el ajuste a cero no se ejecutd, probablemente los valores de la presion arterial sean erréneos. El ajuste alcero del
transductor se requiere forzosamente.
En caso de valores inverosimiles de volumen minuto circulatorio (gasto cardiaco} del contorno del pulso, estos se{deberian
comprobar mediante una medicidn de referencia de termodilucion.
En caso de alteraciones significativas del estado hemodinamico, asi como desviaciones de volumen o modificaciones en la
medicacién, se recomienda un recalibracion de la tendencia del gasto cardiaco.
En caso de no aplicar la opcion de la medicion continua CVP, CVP se deberia actualizar en cuanto se determine un nuevo
valor para calcular SVR y COTendencia correctamente.
Los articulos desechables mal emplazados, la transmisién con interferencias de sefiales. ef. de la presidn arterial, las
conexiones deficientes, los sensores defectuosos e intetferencias electromagnéticas excesivas (p. ej. de mantas éléclricas
y electrocoaguladores) pueden causar mediciones erroneas.
Como el volumen minuto circulatorio (gasto cardiaco) del contorno del pulso en nifios no se ha validado clinicamente lo
suficiente hasta el momento, no se deberia monitorizar la funcién de la tendencia del volumen minuto circulatorio en
pacientes pediatricos.

Si el ajuste a cero no se ejecutd, probablemente los valores de la presién arterial sean erréneos. El ajuste a*cero del

transductor se requiere forzosamente.
En caso de valores inverosimiles de volumen minuto circulatorio (gasto cardiaco) del contorno de! pulso, estos se .deberian
comprobar mediante una medicién de termodilucian. La medicidn continua del volumen minuto circulatorio del con;torno del
pulso se vuelve a calibrar automaticamente. |

En caso de alteraciones significativas del estado hemodinamico, asi como desviaciones de volumen o medificaciones en la

medicacién cardiovascular, se recomienda un recalibracion,

L

. !
En caso de no aplicar la opcién de la medicion continua CVP, CVP se deberia actualizar en cu%%?ms% Sﬁ{m'ﬂ?é" Iglt:.léevo

valor para calcular SVYR y COPC correctamente. MaD:. COP&:{_&C 55115
. » irector Téchic
Los catéteres mal colocados, la transmision con interferencias de sefiales. gj. de la presion aﬂﬁ’[‘.‘.’.'ﬁil""&i?&? nes

. e . . Gl } > .
deficientes, los sensores defectuosas e interferencias electromagnéticas excesivas {p. €j. de mamas eléctricas y

electrocoaguladores) pueden causar mediciones esroneas.
I
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Si el paciente presenta un aneurisma de la aorta, el volumen sanguineo visualizado (GEDV/ITBY) de la med

termodilucién puede resultar erréneamente elevado. El catéter PICCO no debe colocarse bajo un aneurisma adrtico.
Deberian considerarse otras opciones de colocacién. (Consulte a PULSION Medical Systems o nuestra pagina \Eveb para
mas informacién sobre las ubicaciones de colocacion del catéter).

El PulsioFiex estd sujeto a normas prescritas, concernientes a la compatibilidad eleciromagnética (EMC) y por eso,
solamente puede operarse cumpiiendo estrictamente lo expuesto en las indicaciones en materia de EMC contef}nidas en
este manual de instrucciones. Los dispositivos de comunicacion portatiles o mdviles y de alta frecuencia pueden afectar al
PulsioFlex.
Un aparato adicional conectado a la interfaz analdgica o digital debe cumplir las especificaciones en materia de
compatibilidad electromagnética de la norma IEC 60601-1-2.
Los ;accesorios conectados a las conexiones analogicas y digitales deben homologarse segun ias normas EN
correlspondlentes {p.ej. EN 60950-1 para equipos de procesamiento de datos y EN 60801-1 para eguipos meédicos).
Asimismo, todas las configuraciones deben concordar con la versién vigente de a norma EN 60601-1-1. Toda persona que
conecte aparatos suplementarios a la entrada o salida de sefial, configura un equipo medico vy, por le tanio, es responsable
de cumplir los requisitos de la versidn vigente de la norma EN 60601-1-1. Ante cualquier duda, consulte al departamento

de servicio técnico de su distribuidor local. .

3.2.; USO PREVISTO
Indicaciones
El uso de PulsioFlex est indicado en pacientes en riesgo que han sido sometidos a intervenciones quirirgicas en las que

sea necesaria una monitorizacion cardiovascular. Ademas, estd indicado en pacientes en sala de recuperacion/ unidades

de cuidados intensivos intermedios, unidades de cuidados de aita dependencia/cuidados intermedios, unidades de
accidente y emergencia / Departamentos de urgencias, unidades de cirugia, médicas, unidades de quemados o
traumatologia, entre otras unidades {areas en las que es necesario la monitorizacian de tendencia de la presién arterial o
del gasto cardiaco (ProAQT)).

El uso del monitor PulsioFlex con el médulo PiICCO estd indicado en pacientes en los que sea necesaria una monitorizacion
cardiovascular y del estado del volumen circulatorio. Este incluye a los pacientes de unidades de cuidados intensivos y
pacientes sometidos a intervenciones quirdirgicas en las que sea necesaria una monitorizacion cardiovascular {Pi(:‘.CO),

Si se introduce ef peso v la altura adecuados del paciente, PulsioFiex presenta los parametros derivados indexaélos alas
caracteristicas fisicas del paciente.

La monitorizacion continua de la saturacion venosa central de axigeno (CeVOX) esta indicada en todos los pacientes que
requieren cuidados intensivos, sobre todo en los casos de intoxicacion de la sangre (septicernia} y la disfuncion organica
muiltiple; shock cardiogénico y resucitacion cardioputmonar, como indicador de la necesidad de una transfusion sahguinea,
para la monitorizacion intraoperatoria de pacientes de alto riesgo en la cirugia asi como en la medicina de urgencia y en
casos graves para una valoracion rapida del estado general hemodinamico del paciente en caso de shock séplico,

La concentracion de verde de indocianina y fa medicion de su eliminacion se indica en todos los pacientes con limitaciones
persistentes o esperadas en el funcionamiento general del higado (funcion celular o perfusion} o perfusidn e;plécnica
{LiMON).

il Bloina, LEQHARTD GCAFTZ
Cantraindicaciones et COPIT o 5545
Las tecnologias invasivas del PulsioFlex no deben utilizarse en pacientes en los que esté contraindicada & mlotﬁ:}as}t&n:de
IME
un catéter arteriat permanente (al que el ProAQT y el PiCCO van acoplados) o un catéter venoso central (necesano la

tecnologia CeVOX y PiICCQ). El PulsioFlex sdlo deberia utilizarse en pacientes en los cuales los resuitados de la medicion

k
que se espera recabar suplan los riesges. Los pacientes con baldn de contra-pulsacién aortlcar%@ +pacightes cor'| arritmia
FERN

cardiaca significativa, atenuacion o sobreimpulso de 1a curva de presion, pacientes con Ed'ﬁgo“&' oectwa mgr;lfcatwa,
el !
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L\
pacientes en estados de shock agudo, y pacientes pediatricos no pueden vigilarse con la funcién de tendencia HQZEE ﬁs{{)
‘0L

cardfaco del dispositivo (ProAQT). La termodilucidn transpulmonar funciona durante el apoyo mediante bomba [de batdn—-
intraaortico (IABP). Los pacientes alérgicos al yodo no deberian recibir ef verde de indocianina (para LIMON).

3.3. MODULOS Y ACCESORIOS; |

La version basica del monitor PulsioFlex esta equipada con tres tecnologias, que pueden utilizarse separadamente o
combinadas.

1 ProAQT El sensor ProAQT proporciona al monitor PulsioFlex una sefial de presidn arterial continua. Varios parametros
hemodinamicos se derivan de esia senal.. l

2 CeVOX La tecnologia CeVOX se basa en la medicion por fibra optica de la oxigenacion de la sangre y offece una
monitorizacidn continua de la oxigenacién venoso-central como una medicién de la oxigenacion global. Adicionalmente, en
combinacién con ProAQT y al introducir un valor de la saturacion de oxigeno arterial y de hemogliobina, es posibla’ calcular
el aporte de oxigeno y el consumo de oxigeno.

3 LiMON La tecnologia LiMON permite una medicion de la funcion hepética global mediante una densitometria de pulso no
invasiva. La sustancia Verde de Indocianina {ICG) utilizada para obtener el diagnastico, se inyecta de forma intra\!fenosa y
sU concentracidn intravascular se determina fotométricamente durante un perioda de 5 a 10 mirutos. Adicionalmente, Ia
tecnologia LIMON utiliza la oxitometria de pulsos para determinar continuamente la oxigenacidn arterial sanguinezl.
El monitor PulsioFlex puede equiparse también con el modulo PiCCO para llevar a cabo mediciones por termodilucion.
Mddulo PICCO
El madulo PICCO es un madulo de extension para el monitor del paciente PulsioFlex de la version de software 3.0 en
adelante,
El mddulo PICCO es un dispositivo para fa termodilucidn transpuimonar combinado con el Anélisis de contorno de pulso.
Para obtener los parametros, el modulo PiCCO debe conectarse al monitor PulsioFlex.
Accasorios

Catéteres PiCCO: PV2013L0O7N, PV2013L07-A, PV2014L08N, PV2014L.08-A, PV2014L16N, PV2014L16-A, PV2014L22N,
PV2014L22-A, PV2014L50-A, PV2015L20N, PV2015L20-A.
Alambre Guia: PVSG21-60SJN, PVSG21-705SN;

PC4000 Monitor PulsicFlex

PC4510 Mddulo PiCCC

PC406XX Manual del usuario PulsioFlex (en funcion del pais)
PC45810-300 Cable de sensor ProAQT

4010XX Cable de alimentacién {en funcion del pais)

PC3040 Modulo CeVOX

PC5140 Modulo LIMON

PC51100 LIMON Sensor reutilizable pequerio

PC51200 Sensor reutilizable LIMON, mediano !
PC51300 LIMON Sensor reutilizable grande !
PC4180 Kit de montaje para placa adaptadora universal

PC80150 Cable de temperatura arterial y temperatura del suero cable de interfaz (para modulo PICCO)
PC80109 Cable del sensor de suera (para el médulo PICCO)

PMK-206 Cable de conexion de presion (para el modulo PICCO) fBioing LECMARNO GONEZ

PC85200 PiCCO2 /mddulo PICCO para adaptador AUX PulsioFlex Mo COPIT
Crrector T

AGIMED g

3.4.; Instalacion y puesta en marcha
1 Desembalar y verificar
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Compruebe si el embalaje presenta dafios provocados durante el transporte. Extraiga cuidadosamente PulsioF

ex de su

embalaje. Conserve el albaran y el embalaje original del aparato en caso de que el aparato estuviera dafiado o la

autoverificacidn no fuera correcta al efectuaria durante la fase de conexion y se tuviera gque proceder a su devalucién al

fabricante,
2 Funciones e interaccion del usuario

Elementos del dispositive

Hustracion 1 Elemenios del dispositive y da fa pantafia

1) Barra de informacién

Barra de informacion para informaciones especificas del paciente y de la medicidon, asi como mensajes de error
2) Curva de presidn en tiempo real

Curva de presion en tiempo real de la presion arterial {(AP) y presidn venosa central {CVP)

3) Campos de pardmetros

Campos de parametros configurables, indicador permanente de los parametros seleccionados

4) Curvas de tendencia

Visualizacion de las curvas de tendencia de acuerde con los parametros seleccionado

5) Botones de funcién

3 Monitor PulsioFlex: Configuracién - Paso a paso
Monitor PulsioFlex; Conexidn entra el paciente y el monitor

]
r -i LiIMON -

L flustracicn 5- Conexion enlre ef pacfents y el monitor

Pagina 6 de 16




[ Colocar segun las instrucciones de uso.
: Pagina 7 de 16

PU LSION Instrucciones de Uso ~ Anexo I11.B 1 '? 6 S
Medical Systems Monitor Multi-paramétrico { \
3.1 LIMON %GGMN\Q&

{1) Médulo LIMON {PC5140)

Para conectar el sensor reutilizable LIMON al PulsioFiex. Colocar segun las instrucciones de uso. Nota: no es posible

conéctar el médulo LIMON y el modulo CeVOX al mismo tiempo.

(2) Sensor LIMON reutilizable (PC51100 / PC51200 / PC51300)

Para conectar el paciente al modulo LIMON. Colocar segln las instrucciones de uso.

3.2 CeVOX

(3) Médulo CeVOX (PC3040)

Para conectar la sonda de fibra éptica al PulsioFtex. Colocar segin las instrucciones de uso. Nota: no es posible:conectar

el mddulo LIMON y el médulo CeVOX al mismo tiempo.

(4) Sonda de fibra dptica CeVOX (PV2022-XX)
Para conectar e paciente al modulo CeVOX. Colocar segun las instrucciones de uso.
ADVERTENCIA: El uso equivocado de !a sonda Scv02 puede ‘Ilevar a la perfaracion del
vaso. Por eso, debe controlarse la correcta posicion de las sondas, tal como se describe en
las instrucciones de uso.

{5) Catéter venoso central estandar

Colocar segdn las instrucciones de uso.

3.3 Monitorizacién de presién para gasto cardiaco continuo

Cableado:

{6) Cable de transmisién del sensor de presidn arterial

Para la conexidn del kit de monitorizacion PULSION ProAQT PV8810 al monitor del paciente PulsioFlex
Artlculos desechables:

(7} Kit de monitorizacién PULSION ProAQT (PV8810)

Aplicable con catéter arterial estandar. Colocar segun las instrucciones de uso. No agregar otros componentes (p.gj.
alarghdores o valvulas multivias). Asegirese de que el sisterna esté integramente lleno y sin presencia de burbujas de aire.
(B) Catéter arterial estandar

Opcional:

(5) Catéter venoso central astandar
Coiocar segun las instrucciones de uso.

(9) Transductor de presidn arterial estandar
{10} Monitor junto a 1a cama
ADVERTENCIA: Para garantizar la sequridad de funcionamiento y 1a precision de las mediciones sdlo deben utilizarse con
&f monitor de pacients PulsioFiex elementos desechables y accesonos autorizados por PULSION Medical Systems.

4, Mddule PICCQ: configuracién - paso a paso
Cona;dén entre el paciente y el monitor

4,1 Termodilucién y analisis del contorno del pulso
{1) Catéter arterial de termodilucidn: catéter PICCO :
Colocar el catéter de termodilucion. Asegurese de que el lumen de presidn esté integramente lieno de liquido y sin pjesencia

, ) Bioing. LEONARWO GOMEZ
de burbujas de aire. o Mal. COPITEL: 5545
(2) Transductor de presién arterial: Kit de monitorizacién PiICCO Directer Télnico

. - A=
Colocar sequn las instrucciones de uso. No agregar otros componentes (p.€j. alargadores o valvulas mulﬁwas).—ﬁs fese

de que el sistema esté integramente lleno, el aire purgado de su interior y sin presencia de burbujas de aire.

{3) Catéter venoso central estandar FERNANDO SCIOLLA
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Hustracion 9: Conexion entre & paciente y el monitor
{4) Carcasa del sensor del suero PV40486, incluida en el kit de monitorizacién PICCO

Conexicn a través de una valvula de 3 vias al lumen distal (lumen maximo) det catéter venoso central 0). No medir Ia presion
venosa central (CVP) a través de la carcasa del sensor y/o aplicar sustancias que contengan giucosa o lipidos a través de
la carcasa del sensor. Purgar ef aire de todos los componentes integramente antes de conectar. .
{5) Transductor de presién venoso central: kit de monitorizacion PV8515 {opcional)
Para la transmisién de la CVP {presidn venosa central), montar ia llave de tres pasos delante de carcasa del sensor de
temperatura del fluido. Aseglrese de que el sistema esté integramente llenc y sin presencia de burbujas de aire.
ADVERTENCIA: El catéter PiCCO no se puede insertar en la aorta.

Cable

{6) Cable conector de temperatura PC81150

Para conectar el cable de sensor del suero PC80109 vy el catéter PiCCO al médulo PiCCO para PuisioFlex {puerto CO)
(7) Cable de sensor del suero PCB0109

Para conectar el cable conector de temperatura PC80150 cen carcasa del sensor del suero PV4046.
(8) Cable de transmisién de la presidn arterial PMK-206

Para conectar el transductor de presidn arterial al PICCO para PulsioFlex (antrada PA)

{9) Cable de conexitn de prasidn venosa central PMK-206 (opcional)

Para conectar el transductor venoso central al PiCCO para PulsioFiex (entrada CVP}) |

4.2 Aplicacion simultanea de la carcasa del sensor del suero y la sonda CaVOX :
Ya que la sonda CeVOX se debe colocar a través del lumen distal de un catéter venose central, se debera utilizar otrg lumen
de catéter venoso central, a ser posible mas grande, para la inyeccion del indicador de termoditucién y la mediciéln de la
presién venosa central (CVP). :

4. 3 Transmislén de la presién continua a un monitor de paciente junto a la cama
E! médulo PiCCO para PulsioFlex permite la transmision de la presién arterial continua y de ta venosa central a toc:jos tas

monitor de paciente comercializados con la tensidn de excitacion estandar de 5pVAV/mmHg.

(14) Cable adaptador para transmisién de la presion a un monitor junto a la cama (PC85200) B‘mmu LEO'\P?E 0 GE
I 5o

‘——-

Para conectar el cable de transmision de la presién individual con el médulo PiICCO para PulsioFlex (AP 'éyté;

Cable de transmisién de la presién al monitor junto a 1a cama AGIMED
Para transmitir 1a presién arterial (AP) y la presién venosa central (CVP) al monitor de paciente junte a Ia cam/?Este cable
esta disponible para todos los monitores de paciente corrientes. AND CIOLLA |
derado
iIMED S.R.L.
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INDICACION: Se deberd ajustar el canal de entrada de presidn dei monitor junto a la cama a 5|.|VN!mm}Hg Un{ -
configuracién distinta haria que se mostraran unos valores de tension sanguinea incorrectos en el monitor celocado junto’ 35
la cama.

Con el uso directo de kits de monitorizacion PULSION junto a fa cama, también se debera ajustar el canal de entrada de
presién a SpVA/mm/Hg.

ATENCION: Si el médulo PICCO para PulsioFlex también esta conectado a un monitor colocado junto a la cama del
paciente, lleve a cabo un ajuste a cero del PulsioFlex antes de ajustar a cero €l monitor colocado junto a la cama.

5 Procadimiento de termodilucion transpulmonar ,
5.1 Principio }
Para practicar una termodilucion se inyecta un volumen conocido de suero fisicldgico (a un minimo de 10°C por debajo de
la temperatura de fa sangre) lo mas rapido posible a través de un acceso venoso central. L.a curva de temperatura rtegistrada
es el resultado del volumen de suero inyectado, su temperatura y el fiujo sanguineo en el que se despiaza dicho bc;lo. Como
resultado de ello puede registrarse una curva de termodilucién. Con el catéter PiCCO {con su termistor integrado) se detecta

el dicho bolo o indicador fric en el sistema arterial (preferiblemente en la arteria femoral).

Hustracion 24. Circulacidn cardiopulmonar con curva de termadilucion

52 Volumen minuto circulatorio {gasto cardiaco) transpulmonar

El volumen minuto circulatorio (gasto cardiaco) es el volumen de sangre bombeada por el corazén en un minuto.
El volumen minuto circulatorio obtenido por termodilucidn se calcula conforme a la formula de Stewart- Hamilton (véase

capitulo, anexo K), empleando la zona bajo la eurva de termodilucion.

Parametros absoiutos Paramatros indexados {

Parametros Abrev, Unidad. Abrev. Unidad
' Volumen riito circuiatonia, .
transpulmonar €0 Vmin Cl Vrrnimi l

5.3 Determinacion de volumen transpulmonar
Multiplicando el volumen minuto circulatorio con determinados tiempos caracteristicos que se desprenden de fa curva de
termodilucidn arterial se pueden calcular volimenes especificos.

Los parametros se pueden representar opcionalmente tanto como valores absalutos como indexados.

5.4 Medicion hemodinadmica continua (parametros PiCCO) .
Los siguientes son calculados por el médulo PiCCO latido a latido a partir de la curva de presion arterial. Los pa%metms
se pueden representar opcionalmente tanto como valores absolutos como indexados. Bloinr. E-F-C%F\TRE'] < ; 7
Ademds, a presion venosa central (CVP) en mmHg puede medirse de forma continua. Dir c'cl%qo
CERNANDO S! sciofk WED S5

Funciones del CeVOX &ip Sfasdg L
Saturacidn de oxigeno en el area venosa central |
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Calibracitn del Scv02 _
Una calibracion periddica "in vivo" con ayuda de la gasometria sanguinea de una toma de sangre venosa central, a fin de
garantizar la medicion exacta de ScvO2 continua.

Para una optima y exacta medicion, se recomienda una nueva calibracion "in vivo™ por lo menos cada 24 horas.

El indicador de calidad de la sefial (SQI) se emplea para evaluar la calidad de la sefial de fibra optica mientras se esta
colgcando la sonda, calibrando y midiendo. |

Forma de proceder;

1 Compruebe la colocacion comrecta del catéter venoso central v 1a sonda CeVOX,

2 Compruebe la calidad de |a sefal.

3 Extraiga suficiente sangre venosa central de la conexion lateral de |a sonda CeVOX, a fin de asegurar que Unicamente se
extrae sangre, y que no se exiraen fluidos de infusién. r.

4 Extraiga lentamente 2 ml de sangre de la conexidn lateral de la sonda CeVOX. Al hacerlo, evite actuar con deimasiada
rapidez para evitar una hemdlisis. .

5 Confirme inmediatamente pulsando el boton "Confirmar”, '
 Deposite la toma de sangre en hielo, en caso necesario, y efectie un andlisis con el aparato para andlisis de sangre o el
oximetro de laboratorio.

i
7 Introduzca los resultados de laboratorio para Hb/Het y SevO2 v, a continuacidn, pulse el boton CONFIRMAR .

Funciones de LIMON
1 Medicidn del verde de indocianina (ICG)
La medicidn de la eliminacion del verde de indocianina {ICG) es no invasiva. El PulsioFlex detecta automaticamente el

f

médulo conectado. ,
INDICACION: Para evitar distorsiones de sefial o curvas insuficientes, tenga presente que el paciente no debe desprlazarse
ni su tratamiento debe modificarse durante la medicion dei ICG. No es posible la calibracién del ScvO2 ni del CO durante
una medicién del ICG.

INDICACION: La medicion del ICG no invasiva no esta recomendade para su uso en pacientes que pesen mas de 20 kg.

Procedimiento
1 Prepare la inyeccion del verde de indocianina con 0,25mg/kg o 0,5mg/kg con agua esterilizada para inyeccion. Si asi lo

desea, puede utilizar el calculador de ICG para calcular la cantidad de dilucion correcta de ICG puisando el botén

Calculador ICG

2 Compruebe la calidad de la sefial del SpO2 en la caja de pardmetros. Una pulsacion fuerte es indicio de buena sefial.

M Start .
3 Pulse el botdn y espere, La etiqueta del botdr cambia a STOP y el contador se muestra junto al boton,

sefializando el fiempe restante para el andlisis de linea de base; esto durara al menos un minuto.
4 Cuando aparece el mensaje "Inyectar XX mg", inyecte la solucién de ICG preparada en una vena central o periférica.

5 Se muestra el mensaje "Curva detectada”. Un contador de tiempo se muestra junto al boton "Stop”, que indica el tiempo

. Para mas informacion consulte el capitulo G1.2 Calculo de la cantidad de ICG .

de medicién restante. La escala de curva cambia después de 120 segundos. L
6 Una vez finalizada la medicién, ! resultado de la tasa de desapaticién det ICG en plasma (PDR) se muestra en |4 tabla.

[ [’ a AR &1 > T
7 Para interrumpir una medicién de ICG ya iniciada, pulse la tecla "Stop™. 8ioing. - EON.F. "J G

Mantenimiento
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N R
Antes de empezar con la monitorizacion del paciente con PulsioFlex, compruebe si el aparato, todos fos c._'ablta:-;-f:"ie!'{-E &
alimentacion, tomas de conexién y accesorios, asi como todas las funciones que se requieren para la monitorizacion del
paciente presentan danos mecanicos. [

Se recomienda realizar pruebas de seguridad anualmente. l

E! dispositivo no contiene ningdn componente prescindible.

3.8.Limpieza

Limpieza y desinfeccién

Para limpiar y desinfectar €l monitor PulsioFlex y sus mddulos solo debe utilizar las sustancias y métodos relacionados en
este capitulo, autarizadas por PULSION. PULSION no se hace responsable de la eficacia de [as sustancias quimicas o
métodos como medio de controlar la infeccién. Consulte al Responsable de Control de Infecciones o Epidemidlogo de su
hospital.

Mantenga el monitor, el cableado y los accesorios libres de polvo y de suciedad. Después de limpiar y desinfectar el equipo,
revise el equipo exhaustivamente. I
No utilice el equipo si detecta signos de deterioro o de dafio. Si necesita devolver cualquier parte dei equipo a Pl_jLSION,
debe descontaminario antes.

Aténgase a las siguientes medidas de precaucidn:

No esterilice el monitor, los productos, accesorios o suministros relacionados mediante vapor, calor, radiacidri o ETO
{6xido de etileno), a menos que no se indique lo contrarfo en las instruccicnes de uso que acompaftan a los accesorios y
suministros.

Diluya siempre Yas sustancias utilizadas de acuerdo con las instrucciones del fabricante o utilice la concentracion mas
baja posible.

Procure que ningun liquido peneire en la carcasa de PulsioFlex. .

No permita que los limpiadores o desinfectantes permanezcan sobre la superficie del equipo. Limpielos de inmediato
utilizando un pafo humedecido con agua y limpiela con un pafio limpio.

No utilice material abrasivo (p.gj. lana de mineral o limpiador de plata) ni ohjetos punzantes (p.ej. agujas, clips de papel,
etc.) para limpiar el PulsioFlex. )

Nunca utilice lejia.

Antes de comenzar la limpieza o desinfeccién del dispositivo, apague el PulsioFlex y desconecte el cable de aiimentacidn

de la toma de alimentacidn eléctrica.

Limpieza
Cuandg limpie el PulsioFlex, siga los pasos que se indican a continuacién:

Limpie la superficie del PulsioFlex utilizando un trapo libre de pelusa, humedecido en agua caliente (40°C/104°F maximo)
y jabon, un detergente no caustico, sustancias tensoactivas, limpiadores con base de amoniaco o de alcohol.

No utilice disolventes agresivos.

Preste especial cuidado al limpiar ia pantalta tactil del PulsioFlex, ya que es mas sensible a los limpiadores fuertes q‘ue
la carcasa.

Evite que el agua ¢ &l limpiador penetre en los conectores del monitor.

Limpiadores recamendados:

Agentes tensoactivos Edisonite Schnellreiniger® Bioipn LE YR
. S : P e ST
Limpiadores con base de amoniaco Dilucidn en amoniaco < 3%, l{quido impiador de ventanas M‘D"e” !

Alcohol Etarol 70%, Isopropanal 70%

Desinfeccion
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]
Desinfecte el producte como se indica en el protocolo de su hospital para evitar cualquier dafio a largo plazo. \%

Antes de desinfectar el equipo, limpielo.

3.11.;

Alarmas, mensajes y subsanacién de emores
Configuracién de limites de alarma:

Es posible ajustar limites de alarma para los parametros Cl, AP, Scv02 y SpO2. Se deberan determinar limites de alarma

inferiores y supefiores, respectivamente. Con cada nuevo paciente se restauran estos limites de alarma a la configuracion

inicial.

ElPulsioFiex muestra las alarmas, errores e informacicnes adicionales importantes con diversa prioridad.

Escala:

Prioridad

Significado

llustracion

1

Alamma: parametros vdales, alarmas
técnicas, caso de urgencia, se debe
actuar de inmediato

Mensaje de texto rojo intermitente,
sefial de alarma acustica

Mensajes de emor, errores de
medicion, respuesta necesaria

Mensaje de texto amarillo

Informacién adicional,
recomendaciones o explicaciones

Mensaje de texto azul

Alarmas por motivos técnicos

Error intemo - Reinicie ¢l
equipo o Servicio Téenico

No hay sefial durante mas de

no funciona)

10 segundos (p.e}, USB intemo

Reiniciar aparato y, si el error
persiste, se requiere asistencia del
SERVICIO TECNICC

Error interno - Contacie con
Servicio Técnico

Error intemo

Se requiere asistencia de SERVICIQ
TECNICO

3.12.; Gula y declaracion del fabricante Compatibilidad electromagnética
Requisitos de compatibilidad electromagnética

4

i
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‘ Guia y declaracion del fabiricante Emisiones electromagneticas

El PulsioFlex ests ndicado para ser usado en el ambiente elaciromagnético coms s& menciona abajp. El cients o ¢f usuana liene que #ner

ia segundad de que & equipo PulsioFlex ce wilizard en tales ambeentes y come se requiere.

Q‘Iu: de emisiones Conformidad Entorno electromagnético - guia
El PulsioF lex utihza energia AF exclusivamente para su funcidn
Emnsmes de radiofrecuencia Cruso } intema. Por eso su emision de AF &5 mivima y 25 impeobable gue
c'zspg 11 e cause interferencias a aparatos slécticos que se encuentren
cetca.
Ex‘m&ones de radipbecuencia El PitgioFiex 25t indicado para ser utilizado en otros
CISPR 14 Close A establecimientos d:ctintos a b destinados dnicamente a vivendas
! ¥ que estén dreciamente coneclados a la red alécinca piblica gue
Ernisignes de vasiagiones amdnicas c también abastece 3 edificios domésiicos.
fase A
IEIC 81000-3-2 ADVERTENCIA: Exte egqupofsistema estd previsio para ser
' utiizado exciusivamente par personal sanitario. Este
Erlmsion o5 de Ructuacidn de tension / equipofsistermna podria causar radivinterferencias o perurbar el
fidker Concuerda funcionamiento de ofres equipos carcancs. Podria ser necesang

IEC 61000-3-3

PulsioFlex o proteger la uhicacion.

tomar medidas de atenuacion, como regnienias ¢ recokocar ¢l

Bioing. LAQNART  © 7

Ml I
Dle%
AGHEED - s
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Guias y declaracidn del fabricante - Inmunidad electromagnética

El PulsioFlex esta indicado para ser usado en el ambienle eleclromagnéhco como se menciona abajo  El cliente o el usuarnio tiene que tener
la segundad de que el equipo PulsioFlex se ulilizard en tales ambientes y como se requiers,

i
N %

Tekt de inmunidad

Nivei de test |EC 60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético - guiat

Descarga elechrostibea + 6 kV descarga por contacto * 6 KV descarga por conlactn Los pisos tienen que ser de maderg,

{£8D) + 8 &V descarga por aire + 8 kV descarga por contacto hormigon o baldosas de ceramica.

IEC §10004-2 Si loa sueles fueran de matenal
sintético, el ambiente tiene que
contar con una humedad relativa de
por lo menos 30%

Transienta eléclrico + 2V paralineasde tensidn de | + 2 kV para lineas de tensién de | La calidad de la tension tendria que!

rapidofurst la red la red corresponder a ia de un tipico

I£C 61000-4-4 + 1KV paralineas de entrada y | + 1 kV para lineas do enfraday | ©omercio u hospital,

\ salida sakda
Sobratension + 1 kV lengion modo diferencial + 1 KV tensién modo dferencial [ La calidad de la tenaon tendria que!
IEC 61000-4-5 + 2 kV tension modo comin + 2 k¥ tensién modo comun corresponder a la de un tipico

comercic t hospdal

Caidas de lension, <b% Ur < 5% Ut t 2 calidad de la fension fendria que
interrupciones cortas y (> 95% caila de UT) para ' (> 95% caida de UT) para 4 correspender a la de un tipico
varigciones de tensionen | poriodo periodo eomercio u hospial, $i el usuano
iineas de entrada de de! Pulsioflex quiers sequir
suministro eiéctrico 40% Uy 0% Us {Htéf}dﬂia atn wan;‘]obsa }:deliC&r;
IEC 81 4 . . interrupciones en of abastecimento
EC 610004-41 { GQ% caida de UT) para § { quoc:da de UT} para & de cormiente, entonces se
' periodos pen recomienda conectar Pulsicllex ya
sea & un abasiwoimiento de
8% Ur 0% Uy corriente tibre de inferrupciones o
{ 30% caida de UT} para 25 { 38% caida de UT) para 25 con baleria.
penodos peniodos
< 5% Ur < 5% Ur
{> 95% calda de UT) {> 95% caida de UT}
parabs para5s
Campos magnéticosdeia | 3Am JAm Los campos magnéticos de la |
frecuencia de red (50/60 frecuencia de red deben
Hz) | corrasponder a las caracleristicas |
IEC 61000-4-8 de niveles de un ambiente |
comercial o de un ambiente tipio |
de hospital ‘
|
ANOTACIONES UT as ia lensidn elécinca alterna, antes de la aplicacson del nivel de prueba,
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PULSION

Medical Systems

Instrucciones de Uso - Anexo lI1.B

Monitor Multi-paramétrico

176 9;“\

—
Guias y declarscion del fabricante ~ Inmunidad electromagnética '(,“
28
E! PulsioFlex esta mdicado para ses usado en ef ambente electromagnético como se mencona abajo. El chente o el ussanc tene que tener |
la seguridad de que st equipo PulsioFlex se utlizara en fales ambientes y como se requiere.
Test de Inmunidad Hivel de test I[EC Nivel da Entorno slectromagnético - guia '
69601 cumplimiento i
RF reahzada IVelar 3 Veficaz Equipos de transmuidn o comunicacion, tanto portatiles
IEC 6100046 de 150 kHz a B0 MHz como maviies, no deben uhlizarse en ningan caso
proximos al PulsioFiex (inclusive los cables), respetando
ias distarcias recomendadas y calcutadas de la
ecuacion aphcable a la frecuencia del ransmisor,
Rf radiada IVim 3 Vim 1
[
IEC 61000-4-3 de 80 MHz 2 25 GHz Distancia recomendada: ]
d=117 1V NP I
I
|
d= 1.17 m/V * P de 80 MHz a 800 MHz
d =233 miV * P para 800 MHz a 2.5 GHz
Donde P o3 la potencia rominal del transmisor en vatios
{W) de acuerdo a las indicaciones de! fabrcante det
trangmusor, y d es fa distancia de proteccién
recomendada an metros.
La infensidad de campo da los equipos ransmisores
fijos deberia ser, conforme a un controt "in sdu®a,
infertor a | nivel de conformidad & .
Pueden producirse interferencias en las inmediaciones  §
def equipo marcadas mediante el siguiente simbolo
NOTA % En 80 MHz y 800 MHz Ia distancia de proteccidn se aphica para la frecuencia mas alta
NOTA2: Eslas direcirices puede que no sean aplicables en todos los casos. La propagacidn electromagnética esta influenciadz
por la absorcidn y reflexién de estructuras, objetos y personas
a La intensidad de campo de fransmisores fijos, como por ejemplo estaciones base de teléfono, teléfonos mowvites, radio
aficionados, radio AMTM y transmisora de lelewsion, no pueden ser, teéneamente, predeterminadas con exacttud. Para
evaluar el entorne electremagnético debido a Yansmisores de radiofrecuencia tjes, debe considerarse una evaluaciin de
allic electromagnébica. 5ika intensidad de campe, medida en el fugar de emplazamiento donde se ubihza el PulsioFlex
excede el nvel de conformidad ephicable, el PulsioFlex debera ser revisado para venfhcar si funciona normal y
adecuadamente. S se cbservaran rregulandades y us funcionamiento ancrmal, pusde ser necesario lomar medidas
adicionales, como ser reantentar o cambiar ef lugar de pasicion del PuisioFfex.
b Sobre el campo de frecuencia de £50 kHz hasta 80 MHz, ta fuerza de campo deberia ser menar & 3 Vim

Biging. LEOYAHDO|GE" 7

(ﬂ thai. CLPITRE 357
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Medical Systems Monitor Multi-paramét

Distancias de seguridad recomendadas entre los aquipes de telecomunicacion portatiies y méviles de alta frecuencias y PulsioFlex ' - -

£l Puisiotlex esta indicado para el uso en ambiontes electromagnelicon, en los cuales son controtados los datubios de afla frecuencias. £
chenle c el usuano dal PulsioFlex pueds ayudar a preverr estas intedferancias elsclmomagnébcas mantenwndo una distencis minma entre *
o3 equipos de comurcacon de alla frecuences lanle portakles como mawles (ransmisores) y ef Pulsioftex y depsndiendo de la polencia de
sabda del aparato de comunicacion, segun ko :ndicado 2 conbauacidn,

Potsncia nominal Distancia da separacibn dependisnds de is frecuencia del transmisor
Potencial nominal dat m
transmisor
w de 150 kHz = 80 MHz de B0 MHz & 800 MKz de 800 MHz a 2.5 GHz
d=117 1V P d=117mVv P d=23m¥ WP

6,01 012 0,42 0,23

0.1 0,37 037 8.74
1 . 147 1 A7 23

10 3,76 3,70 737

100 1,70 170 233

Para los fransmisoes cuya méxima potencia nornal ne esta indicada en 12 tabla de amba, 1a distancia de proteccion recomendada en
metron d se puede establecer usando |z ecuacion aplicable 2 fa frecuencia de! tranamiser, donde P es la maxima potencia nommnal de!
fransmisor en vabios (W}, segin dalos del [abrcanie del mencionado ransmisor

NOTA { En 86 MHz y 800 MHz la dmtancia de protecckn s& aplica pata 13 frecuencia mas alta

NOTA 2 Estas diectneas pueds que ne sean aplcables en fodos los casos La propagacin sleciomagnéhea esls mivencrada
por la absorcion ¥ reflaxide de extructuras. obislos y personas

3.14.; Eliminacién del monitor

Para evitar contaminar o infectar al personal, el entorno u otros equipos, asegiirese de que €l monitor o los cables estén
desinfectados y descontaminados de forma adecuada antes de eliminarlos, de acuerdo con la legisiacién nacional para
equipos que contengan piezas eléciricas o electrdnicas. En el caso de las piezas y accesorios de un salo uso, cuando no
se especifiquen otros procedimientos, siga las normativas locales con respecto a la eliminacion de los desechos
hospitalarios.

3.16. Especificaciones -Precisitn en las mediciones

Parametros medidos:
Denominacion | Unidad] Limite inferior | Limite superior | Precision
AP mmHg {0 300 + 4 mmHg (absoluta) 0 4 % refativa
{segun EN 60601-2-34:2000)
CvP mmHg :-10 50 + 4 mmHg {absoluta} 0 4 % relaliva
{segin EN 60601-2-34:2000)
COr; Ybmn 1025 250 Coeficiente de vanacion 5 2 %"
SV m 1 250 Coeficiente de vanacion < 2 %" .
co tYmin (0,29 250 Coeficiente de vanacion = 2 %"
GEDV mi 40 4800 Coeficiente de varacion < 3 %"
Eviw ml 10 5000 Coeficiente de vanacin <6 %’ Joir |
Ting °C 25 45 +01°C _
- 8 °c 10 30 +0,1°C _ e
“Coeficiente de vatiacion calculado con datos procedentes de la base de datos de sefales f:sxpibg]%s ¥
ensayos artificiales sobre sistema circulatorio e HW’{;,OLLA
KBoderadd |
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-2580-16-9
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposficién
N°1769 de acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identiﬁcat‘orios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: MONITOR MULTI-PARAMETRICO
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636-SISTEMAS DE
MONITOREO FISIOLOGICO. |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PULSIOFLEX.
Clase de Riesgo: IV. ]

Indicacidn/es autorizada/s: €l monitor PulsioFlex estad indicado en pacientes que
. requieran monitorizacion cardiovascular y del estado del volumen circulatorio.
Modelo/s: PulsioFlex PC4000, PiCCO-Module: PC4510, LiMON Module: PC%MO,
Optical Module /[CeVOX Module: PC3040, PiCCOCatheter: PV2013LO7N,
PV2013L07-A, PV2014L08N, PV2014L08-A, PV2014L16N, PV2014L§16-A,
PV2014L22N, PV2014L22-A, PV2014LS50-A, PV2015L20N, PV2015L20-
A,Guidewire: PVSG21-60SIN, PVSG21-70SSN |
PiCCO Monitoring Kit: PV8203, PV8215, PV8215-2, PV8215CVP, PVB615.
Periodo de vida Util: 10 (diez) afios para el monitor PulsioFlex a partir de |a fecha
de puesta en servicio Inicial, catéteres y accesorios (ShelflLife) 5 (cinco} afios a
partir de |la fecha de fabricacién.
_ Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Pulsion Medical Systems SE.
Lugar/es de elaboracidén: Hans-Ried|-Str. 17, D-85622 Feldkirchen, Alemania.

o



Se extiende a AGIMED S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-
1365-150, en la Ciudad de Buenos Aires, a’ﬁFEB,Zﬂ.”, siendo su
vigencia por cinco {S) afos a contar de la fecha de su emisién,

DISPOSICION No
4769

ﬁ

Dr. ROBERTD

Subadminlstradar Naclona! (/\
ANM AT

J——
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