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BUENOS AIRES, 29 JUN 201

VISTO el Expediente N¢ 1-47-2778-11-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Medtronic, nombre descriptivo Sistema de medicidon de saturacion de oxigeno y
hematocrito y nombre técnico Analizador de oxigeno, de control continuo, de
acuerdo a lo solicitado, por Demedic S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 11 y 12 a 19 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULQO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo I1I
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-251-61, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serad por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Techologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© L‘gs ........

Nombre descriptivo: Sistema de medicion de saturacion de oxigeno vy
hematocrito.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-861 - Analizador de
oxigeno, de control continuo.

Marca del producto médico: Medtronic.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Mide el porcentaje de saturacién de oxigeno y el
hematocrito de la sangre presente en el circuito extracorpéreo. El circuito
extracorpéreo se utiliza, entre otras cosas, para intervenciones de bypass
cardiopulmonar, soporte con térax cerrado y perfusion de las extremidades.
Modelo(s): Bio-Trend (95198-004).

El equipo consta de cable optico (90483) y de celdas tridpticas de medicion
(1145267-1, 1145267-501, 1145267-502, 1473R1, 1474R1, 1475R1, CB4714R1,
CB4715R1, CB4716R1, TMC25, TMC 25T, TMC38, TMC38T, TMC50, TMC50T).
Periodo de vida utii: de las celdas tridpticas de medicidn es 2 afios.

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1)} Medtronic Inc, 2} Medtronic Perfusion Systems, 3)
Medtronic Mexico, S. De R.L. De C.V..

Lugar/es de elaboracién: 1) 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432,
Estados Unidos, 2) 7611 Northland Drive, Minneapolis, MN 55428, 3) Avenido
Paseo del Cucapah 10510, Parque Industrial El Lago, Tijuana, B.C., Méjico 22570.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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A) PROYECTO DE ROTULOS

Fabricante: Medtronic
Direccién del fabricante: Medtronic Inc. 710 Medtronic Parkway NE Minneapolis MN 55432/

Fabricante/Distribuidor: Medtronic Perfusion Systems 7611 Northland Drive Minneapolis MN
55428/ Instalaciones de fabricacion: Medtronic Mexico S. de R. L. de C.V. Avenida Paseo del

Cucapah 10510 Parque Industrial El Lago Tijuana B. C. Mexico 22570.

Importador: DEMEDIC SA
Direccién del importador: Potosi 4012 CABA

Producto: Bio-Trend (Sistema de medicién de saturacidén de oxigeno y hematocrito)
Modelos: 90483, 95198-004, 1145267-1/501/502, 1473/4/5R1, CB4714/5/6R1,
TMC25/256T, TMC38/38T, TMC50/50T

Marca: Medtronic
N° de serie

Limites de temperatura de 0°C a 40°C
Limites de humedad de 5 a 95%

Fragil, manipule con cuidado

Atencion, consulte las instrucciones de uso

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farm. Carolina Sorrentino
Autorizado por ANMAT PM 251-61

Importado por:. Demedic S.A.
Potosi 4012 CABA Tel.: (011) 4958-0536
Director Técnico: Farm. Carolina Sorrentino
Autorizado por ANMAT PM 251 - 61
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B) PROYECTO DE_INSTRUCCIONES DE_USO )’b )

Fabricante: Medtronic
Direccion del fabricante: Medtronic Inc. 710 Medtronic Parkway NE Minneapolis MN 55432/

Febricante/Distribuidor: Medtronic Perfusion Systems 7611 Northiand Drive Minneapolis MN
55428/ Instalaciones de fabricacién: Medtronic Mexico S. de R. L. de C.V. Avenida Paseo del
Cucapah 10510 Parque Industrial Ef Lago Tijuana B. C. Mexico 22570.

Importador: DEMEDIC SA
Direccion del importador: Potosi 4012 CABA

Producto: Bio-Trend (Sistema de medicién de saturacién de oxigeno y hematocrito)
Modelos: 90483, 95198-004, 1145267-1/501/502, 1473/4/5R1, CB4714/5/6RA1,
TMC25/25T, TMC38/38T, TMC50/50T

Marca: Medtronic

Fragil, manipule con cuidado
Atencion, consulte las instrucciones de uso

Director Técnico: Farm. Carolina Sorrentine
Autorizado por ANMAT PM 251-61

Vida 1 |I del TMC: 2 afios

Indicaciones de uso

El sistema de medicién del hematocrito y de saturacion de oxigeno BioTrend mide el
porcentaje de saturacion de oxigeno y el hematocrito de la sangre presente en el circuito
extracorpdreo. El circuito extracorpéreo se utiliza, entre otras cosas, para intervenciones
de bypass cardiopulmonar, soporte con térax cerrado y perfusion de las extremidades.

Contraindicaciones

El sistema de medicion del hematocrito y de saturacién de oxigeno no esta destinado a
sustituir los seguimientos y las pruebas del laboratorio periddicos del paciente. Antes de
realizar cualquier tratamiento terapéutico deben determinarse la saturacion de oxigenoy
el hematocrito por medio de pruebas de laboratorio. No se ha comprobado la
compatibilidad del sistema BioTrend con equipos de imagenes de resonancia magnétnca
(MRI), por lo que no debe utilizarse en dicho entorno. T

A4vertencias y medidas preventivas

Lea atentamente todas las advertencias, medidas preventivas e instrucciones de uso
antes de utilizar el producto. Si no lee y sigue todas las instrucciones o no observa
todas las advertencias indicadas, pueden producirse lesiones graves e incluso 1a
muerte del paciente.

Advertencias

Posible riesgo de explosion: no utilice el sistema en presencia de anestésicos inflamables
u otros gases explosivos.

No esterilice gl instrumento en autoclave ni por otros medios ni lo sumerja en liquidos.
No esterilice log.cables de sensor en autoclave ni por otros medios ni los sumerja en
liquidos.
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No esterilice en autoclave ni reesterilice las celdas tridpticas de mediciéon (TMC). No
reutilice la TMC.

No doble ni enrolle los cables de sensor.

No toque las interfaces Opticas del instrumento, de los cables de sensor ni de la TMC.
No deje caer el instrumento.

No cologue hingln objeto sobre este instrumento.

No intente reparar el instrumento.

Producto de clase 1 con respecto a la seguridad de diodos luminosos.

Medidas preventivas

El sistema de medicion del hematocrito y de saturacion de oxigeno BioTrend es un
instrumento de monitorizacion en linea que no esta destinado a reemplazar los
seguimientos y las pruebas de laboratorio periddicos del paciente. Antes de realizar
cualquier tratamiento terapéutico deben determinarse la saturacién de oxigeno y el
hematocrito por medio de pruebas de laboratorio.

Existe riesgo de descarga eléctrica si se abre la carcasa del instrumento. Todas las
operaciones de reparaciéon y mantenimiento deben ser realizadas por un representante
cualificado del servicio técnico de Medtronic.

Se sabe que la hemoglobina fetal influye en los niveles de saturacién de oxigeno. No se
ha cuantificado el efecto de Ila hemoglobina fetal sobre el sistema BioTrend.

Ei uso de controles o ajustes o un rendimiento de los procedimientos distintos de los
especificados en este documento pueden provocar una exposicidon peligrosa a radiacion.

Configuracion y funcionamiento
Importante: Cada sistema BioTrend ha sido probado meticulosamente antes de su envio
y 30lo debe utilizarse siguiendo los procedimientos descritos en este manual. El
instrumento BioTrend debe utilizarse exclusivamente con células tridpticas de medicién
(TMC) de Medtronic. Cualquier sustitucion anulard la garantia y toda reclamacion relativa
al rendimiento.

Preparacion inicial

E! instrumento BioTrend se acompafia de dos hojas que contienen etiquetas adhesivas
para personalizar el texto en inglés del panel frontal en otros idiomas.

1. Limpie la zona de residuos o liquidos secos. Consulte las instrucciones de limpieza

2. Elija y despegue la etiqueta adhesiva que desee.

3. Aplique la etiqueta adhesiva sobre el texto existente del panel frontal.

a. Alinee la etiqueta adhesiva con los bordes inferior y derecho del pane! frontal antes de
aplicarla.

b. Presione bien ia etiqueta adhesiva para conseguir que la superficie quede uniforme y
asegurarse de que quede firmemente adherida al panel frontal.

4. Conserve las otras etiquetas adhesivas por si en el futuro desea utilizar un idioma
diferente. o
Inspeccion visual e

1. Inspeccione visuaimente el instrumento BioTrend y los cables de senSor en busca de
signos externos de dafios o de desgaste antes de utilizar el sistema. Los cables de sensor
pueden utilizarse intercambiablemente en los conectores venoso o arterial.

2. Examine el envase estéril de la TMC antes de abrirlo. NO UTILICE el producto si el
precinto estéril esta roto. Siga las indicaciones del etiquetado del envase de la TMC.
3. Debe leer y comprender completamente este manual antes de utilizar el sistema
BioTrend.

Instalacion del dispositivo
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1. Monte el instrumento BioTrend en un portagotero robusto o en un poste de pie para / M
consolas de bomba utilizando la abrazadera para postes de pie integrada. (El instrumehtg
BioTrend puede colocarse también sobre una mesa o un estante robustos.) T
2. Para utilizar el instrumento con corriente alterna, conecte el cable de alimentacion a la
entrada de corriente alterna situada en la parte trasera del instrumento. Conecte el cable

de alimentacion a un enchufe de tipo hospitalario con toma de tierra,

Nota: Asegurese de que el enchufe es apropiado para el instrumento BioTrend

3. Para obtener el periodo operativo maximo de la bateria, es necesario conectar el
instrumento BioTrend a una fuente de alimentacion de corriente alterna con toma de tierra
durante 24 horas antes de utilizar el instrumento alimentado por ia bateria.

Comprobacion automatica del dispositivo

1. Al encenderse, el instrumento BioTrend ejecuta automaticamente una secuencia de
pruebas diagnésticas para determinar la capacidad operativa.

2. Todas las zonas y segmentos de la pantalla se iluminaran durante el periodo de

encendido durante aproximadamente tres segundos. El indicador de la bateria pasara de
color rojo a color verde a la mitad de la secuencia de encendido. Si no se iluminan todas

las zonas y segmentos, pongase en contacto con el representante de servicio técnico de
Medtronic para solicitar ayuda.

3. Al finalizar la comprobacion automatica, aparecen en el panel frontal la palabra “CAL” y

el nimero de version del software (en este caso, 2.0.0), tal como se muestra a

continuacion:

CAL200

E.to indica que el usuario puede utilizar el sistema.
Preparacién del sistema

1. Encienda el instrumento BioTrend durante un periodo de calentamiento de 20 minutos
(observe la pantalla tal como se indica en el apartado "Comprobacién automética del
dispositivo").

2. Coloque una o dos TMC en el circuito extracorpéreo utilizando una técnica aséptica. La
TMC venosa debe colocarse en la via venosa antes de! oxigenador y la TMC arterial debe
colocarse en la via arterial después del oxigenador. La TMC debe instalarse en el circuito
extracorpéreo antes del cebado.

Nota: La TMC se proporciona con una etiqueta protectora sobre la ventana éptica. Esta
etiqueta esta destinada a proteger la ventana de la TMC durante la instalacién en el
circuito extracorpéreo y debe quitarse antes de conectar la TMC al cable de sensor
BioTrend.

3. Retire las tapas contra el polvo de los conectores arterial y venoso del instrumento
BioTrend.

4. Alinee la clavija del cable de sensor con el conector arterial o venoso ranurado. Gire la
clavija hacia la derecha para bloquearla en posicion.

Calibracién

Nota: Debe calibrarse el sistema cada vez que se inicie una instalacién. Para realizar las
calibraciones subsiguientes hay que apagar y encender de nuevo el instrumento.

Nota: Si se utilizan dos cables de sensor BioTrend, deben calibrarse al mismo tiempo.
Nota: No doble ni altere los cables de sensor BioTrend durante la calibracién.

1. Retire las tapas contra el polvo de los cables de sensor. Acople los mandos de los
cables de sensor a la tomas de calibracion para realizar la calibracion. Alinee las ranuras
del mando con las lenglietas de bloqueo de la toma de calibracién (una es mayor que la
otra para garantizar un alineamiento correcto). Presione y gire el mando hacia la derecha
hasta que se bloquee en posicion.
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3. Mantenga presionado el botén Calibrar hasta que aparezca en la pantalla el mensaje /)
"CAL". |
CAL

Esto indica que la calibracién esta en curso.

4. Cuando finalice la calibracion (utilizando los dos cables de sensor), aparecera el
siguiente mensaje en la pantalia:

Sv

2

000000

Hct SaO

2

Nota: Si sodlo se esta utilizando un cable de sensor VENOSO o ARTERIAL o sifalla la
calibracion de uno de los cables de sensor, el mensaje en pantalla para ese canal estara
en blanco {ejemplo utilizando sélo el cable del sensor venoso):

SvO

2

0000

Hct Sa0

2

Nta: Sifaila la calibracion de los dos canales VENOSO y ARTERIAL, la pantalia volvera
a mostrar el mensaje "CAL" y la version del software (en este caso, 2.0.0):

CAL200

Consulte este manual para ver las posibles causas de los problemas de calibracion de los
cables de sensor.

Nota: Si falla a calibracién, vuelva a conectar los cables de sensor y apague y encienda
el instrumento para repetir la calibracion.

5. El instrumento BioTrend entrara automaticamente en el modo operativo al final del
modo de calibracion. El mensaje mostrado en pantalia se convertira en una linea de
guiones al entrar en el modo operativo:

SvO

Hct 820 ~ _

Nota: La linea de guiones continuara visualizandose en la pantalla hasta que se conecten
los cables de sensor al circuito extracorporeo y circule sangre por éste.

6. Desconecte los cables de sensor de las tomas de calibracién girando el mando del
cable de sensor hacia la izquierda hasta que se suelte.

Precaucion: No retire los cables de sensor de los conectores arterialivenoso sin calibrar
de nuevo el instrumento, ya que podrian producirse errores importantes.

Nota: No intercambie los cables de sensor después de la calibracion (es decir, calibre
siempre el conector arterial con la toma de calibracion arterial y aplique el cable de sensor
a la via arterial).

Funcionamiento en linea

1. Retire |a etiqueta protectora de las TMC. Asegurese de que la ventana de la célula no
presenta defectos ni manchas. Sustituya la TMC si la ventana de la célula presenta
defectos. Limpie la ventana de la célula con un pafio no abrasivo si presenta manchas.

2. Conecte el cable de sensor venoso a la TMC de la via venosa y el cable de sensor
arterial a la TMC de la via arterial. Alinee las ranuras del cable de sensor con las
lengiietas dexbloqueo de la TMC y gire el mando del conector hasta que se bloquee en
posicion.,
Precaucion: El

DEW
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necesario colocar en su lugar la tapa contra el polvo del cable no conectado, ya seaen ;,I/(ﬂ :
instrumento (si no hay conectado un cable de sensor) 0 en el extremo del cable de sens :
inactivo (si esta conectado al instrumento). '

3. Si aparecen nimeros en el indicador de saturacién desconectado, compruebe quelas. -
tenas contra el polvo estén bien colocadas.

Advertencia: No doble ni enrolle los cables de sensor después de la calibracion, ya que
esto podria afectar de manera importante a la exactitud. Para conseguir una exactitud
optima, debe reducirse al minimo el radio de curvatura de los cables de fibra dptica, gue
debe coincidir con la posicion relativa empleada durante la calibracién.

4. Una vez iniciado el flujo de sangre, deje que se estabilicen durante 30 segundos las
lecturas del hematocrito y de la saturacion de oxigeno.

Nota: La pantalla mostrara lineas de guiones hasta que la sangre fluya por el circuito
extracorpéreo.

Nota: Cuando se utilicen los dos cables de sensor arterial y venoso, la lectura del
hematocrito se obtendra del lado arterial.

Precaucion: Es posible que se muestren en pantalla valores no validos hasta que la
swngre y el liguido de cebado sean homogéneos.

Resumen de la instalacion, la calibraciéon y el funcionamiento del sistema

1. Encienda el instrumento y deje transcurrir un periodo de calentamiento de 20 minutos.
2. Quite las tapas contra el polvo de todas las conexiones de sensores que se vayan a
utilizar.

3. Inserte las TMC en el circuito.

4. Conecte el cable de sensor al instrumento.

5. Calibre el instrumento:

a. Conecte los cables a las tomas de calibracién.

b. Mantenga presionado el botén CALIBRAR para iniciar el proceso de calibracién.

c. Retire los cables de las tomas de calibracién.

6. Retire las etiquetas protectoras de las TMC.

7. Conecte los cables a las TMC del circuito.

8. Deje que se estabilicen las lecturas durante 30 segundos después del comienzo del

fl

ujo de sangre.

C—/.
Limpieza y mantenimiento
Se recomienda realizar un mantenimiento periédico para garantizar un funcionamiento y
una fiabilidad precisos.
Nota: Las operaciones de reparacion y mantenimiento del instrumento BioTrend, excepto
la sustitucién o |a recarga de la bateria, deben ser realizadas por personal cualificado del
servicio técnico de Medtronic.
Consulte el manual para obtener instrucciones sobre la sustitucion de la bateria.
Limpieza
El instrumento BioTrend esta disefiado para resistir el derramamiento de liquidos. Si se
produce un derramamiento de liquidos, siga las instrucciones de limpieza descritas a
continuacion.
m Desconecte el instrumento antes de limpiarlo a fin de evitar descargas eléctricas.
m No utilice disolventes quimicos como metil-etil-cetona, alcohol, éter, acetona o
soluciones a base de acidos en el interior o en la superficie de ninguno de los
componentes del instrumento, ya que estos disolventes podrian tener un efecto
destructivo sobre el dispositivo y sus componentes internos. No utilice productos ni
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desinfectantes comunes para equipos médicos tales como lejia (5,25%) y peroxido de’ Y )
hidrégeno (3%). ' )j( ‘u
m Limpie el instrumento con una esponja o un pafio suave humedecidos en agua o en un S
detergente suave. S
m Una vez limpiado el instrumento, pase un pafio humedecido con agua por la unidad ’
para eliminar todo residuo de las soluciones de limpieza y, a continuacién, séquela con un

pafo seco.

Precaucion: No utilice alcohol sobre los extremos de los cables de sensor (en los que los
extremos de las fibras estan expuestos).

Advertencia: No esterilice el instrumenteo ni lo sumerja en liquidos.

Mantenimiento

Todas las tareas de reparacion o mantenimiento debe ser realizadas un representante

cualificado del servicio técnico de Medtronic. Péngase en contacto con el representante

local de Medtronic para solicitar ayuda.

Nota: Las tapas contra el polvo deben mantenerse colocadas en los conectores del

instrumento y en los extremos de los cables de sensor cuando no se estén utilizando.

Importante: Cuando devuelva el instrumento BioTrend al servicio técnico para su

reparacion, debera incluir los cables de sensor para garantizar que se realicen un

diagnéstico y una reparaciéon correctos.

Bateria

El instrumento BioTrend contiene una bateria recargable de niquel-hidruro metalico. La

bateria se recarga automaticamente siempre que el instrumento esta conectado a una

fuente de corriente alterna, independientemente del estado de alimentacion en que se

encuentre (encendido o en espera).

En caso de una duracién baja de la bateria, puede aumentarse su duracién descargando

y recargando completamente la bateria del instrumento varias veces. Si es necesario

sustituir la baterfa, péngase en contacto con el representante local de Medtronic para

obtener una bateria de repuesto adecuada.

Sustitucién de la bateria

El instrumento BioTrend esta disefiado para permitir ai usuario sustituir la bateria. Para

sustituir la bateria:

1. Apague el instrumento y desconéctelo de la fuente de corriente alterna.

2. Extraiga la bateria abriendo la tapa situada en la parte inferior del instrumento y

desconectando el conector de la bateria.

3. Instale fa nueva bateria y conéctela al conector correspondiente.

4. Vuelva a colocar |a tapa de la bateria.

5. Conecte el instrumento a un enchufe de corriente alterna y deje que se cargue durante .

24 horas antes de utilizarlo.

Pracaucion: Debe extraerse la bateria del instrumento BioTrend si es probable que no se

vaya a utilizar durante un periodo de tiempo prolongado. . - ‘
Nota: Deseche las baterias usadas conforme a la normativa local. Q/I
Inspeccion del instrumento )

Esta seccién proporciona una lista de comprobaciones de inspeccion del instrumento

BioTrend para técnicos con formacién y preparacion en todas las funciones del

dispositivo. Los usuarios deben leer y entender totalmente este manual antes de utilizar el

sistema BioTrend y de realizar estas comprobaciones. El funcionamiento de este

dispositivo debe comprobarse antes de su utilizacién tal como se indica en este manual.

La inspeccion del dispositivo, tal como se describe en este apartado, debe realizarse al
menos una vez cada doce meses.

FARMA L1, T -4
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En todos los casos, si se produce un problema, péngase en contacto con el representante
del servicio téchico de Medtronic. /3
Inspeccién visual

1. Compruebe gque los conectores arterial y venoso, el puerto de comunicaciones, la
entrada de corriente alterna, el interruptor de alimentacién y la pantalla no presenten
danios.

2. Compruebe que las tomas de calibracion y las lengletas de bloqueo no estén arafiadas
o rotas.

3. Compruebe gue la mordaza de la abrazadera para postes de pie se abra y se cierre
completamente sin atascarse.

4. Compruebe que los dos extremos de los cables de fibra dptica no presenten arafiazos o
cambios de coloracién que pudieran afectar a su funcionamiento.

5. Compruebe que las siguientes etiquetas estén presentes y sean iegibles: etiqueta del
dispositivo en la parte superior del instrumento, Venous (Venoso), Arterial (Arterial),
Power (Alimentacién), Communication Port (puerto de comunicaciones) y CAL Port (toma
de calibracion, x 2).

6. Si estan presentes, aseglrese de que la etiqueta adhesiva del idioma situada en el
panel frontal junto a los botones GUARDAR, RECUPERAR y CALIBRAR esté firmemente
adherida.

Inspeccion funcional

s Comprobacion automatica. Seguridad eléctrica conforme a la norma

IEC 60601-1.

Resolucion de problemas

Alarmas y advertencias

Las alarmas en el instrumento BioTrend son mensajes que aparecen en la pantalla. Estos
mensajes aparecen cuando se detectan situaciones que pueden afectar al funcionamiento
del instrumento.

Bateria baja

El indicador de la bateria cambia al color rojo cuando la bateria esta casi agotada y
guedan 30 minutos aproximadamente antes de que el sistema deje de funcionar. El
tiempo real restante dependera del estado y de la antigiiedad de ia bateria. Conecte la
unidad a un enchufe de corriente alterna para que desaparezca la advertencia y para
recargar la bateria.

Caodigos de error

Los errores se indican cuando el sistema detecta un funcionamiento anormal que podria
afectar a los resultados de la medicion. En estos casos aparecera un mensaje
alfanumerico de error en el area de visualizacién.

Nota: Anote el mensaje alfanumérico de error y pdngase en contacto con el representante
del servicio técnico de Medtronic.

Advertencia: Si aparece alguno de estos mensajes de error, debera devolver el _ "
instrumento para su reparacion. NO intente reparar el instrumento. /
Advertencia: Si se cae al suelo el instrumento BioTrend o sufre cualquier otro daro, es
importante que se ponga en contacto inmediatamente con el representante del servicio
técnico de Medtronic para devolver el instrumento para su reparacion.

Guia para la resolucion de problemas

Nota: Cuando devuelva el instrumento BioTrend al servicio técnico para su reparacion,
debera incluir los cables de sensor para garantizar que se realicen un diagndstico y una
reparacion correctos.

Problema Causa Solucién )
' El instrumento no estéd Coloque el interruptogde Y, {/],
UGEH’—EER S.A
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encendido

alimentacio&’ & g !

(situado en la parte )
posterior

del instrumento) en la
posicién de

encendido (ON). !

El instrumento esta
encendido,

pero la pantalla no se
ilumina.

La bateria del instrumento
esta descargada.

Conecte el cable de
alimentacién a

un enchufe de corriente
alterna y

cargue la bateria

No es posible calibrar el
instrumento.

La sefal de calibracién esta
fuera de
los limites aceptables.

1. Compruebe las
conexiones del

cable de sensor.

2, Sujete un extremo del
cable de

sensor dirigido hacia la luz y
ocbserve :
el otro extremo del cabie
para comprobar

si se transmite la luz a
través

de todas las fibras.

3. Cambie o vuelva a
montar el cable

¢ intente de nuevo la
calibracién.

4. Pongase en contacto con
el representante

del servicio técnico de
Medtronic.

La pantalla muestra el
mensaje

“Err_ _” en las ventanas de
valores.

Fallo interno del
instrumento.

Devueiva el instrumento a
Medtronic, Inc. para su
reparacion.

Péngase en contacto con el
representante

del servicio técnico de
Medtronic.

Indicador de bateria baja

La carga de la bateria
interna esta
agotada.

Conecte el cabie de
alimentacién a

un enchufe de tipo !
hospitaiario. ]
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-2778-11-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
eczolﬁia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO

L ............. 3 .. ., ¥y de acuerdo a lo solicitado por Demedic S.A., se autorizo la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de medicion de saturacion de oxigeno vy
hematocrito.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-861 - Analizador de
oxigeno, de control continuo.

Marca del producto meédico: Medtronic.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Mide el porcentaje de saturacion de oxigeno y el
hematocrito de la sangre presente en el circuito extracorpéreo. El| circuito

extracorporeo se utiliza, entre otras cosas, para intervenciones de bypass
cardiopulmonar, soporte con torax cerrado y perfusion de las extremidades.
Modelo(s): Bio-Trend (95198-004).

El equipo consta de cable Optico (90483) y de celdas tridpticas de medicion
(1145267-1, 1145267-501, 1145267-502, 1473R1, 1474R1, 1475R1, CB4714R1,
CB4715R1, CB4716R1, TMC25, TMC 25T, TMC38, TMC38T, TMC50, TMC50T).
Periodo de vida Util: de las celdas tridpticas de medicion es 2 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Medtronic Inc, 2) Medtronic Perfusion Systems, 3)

QW Mexico, 5. De R.L. De C.V..



oA/
Lugar/es de elaboracion: 1) 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432,

Estados Unidos, 2) 7611 Northland Drive, Minneapolis, MN 55428, 3) Avenido
Paseo del Cucapah 10510, Parque Industrial El Lago, Tijuana, B.C., Méjico 22570

Se extiende a Demedic S.A. el Certificado PM 251-61, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ZQJUNZH", siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision. _:
DISPOSICION No I; l; 9 3 M{
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