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Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION N° 1 9 1 7

BUENOSAIRES, Z 7 MAR 2014

ó-

VISTO el Expediente NO 1-47-1863/13-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología .Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

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

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMATNO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Medistim ASA, nombre descriptivo Medidores de Flujo con sus sondas y nombre

técnico Medidores de Flujo de acuerdo a lo solicitado, por Demedie S.A., con los

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 11 y 12 a 23 respectivamente, figurando

como Anexo Ir de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

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

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 251-36 con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

(\»J~
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D1SPOSICION N° 1917

ARTICULO60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al Departamento de

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

archívese.

Expediente NO1-47-1863/13-6

QM1 DISPOSICIÓNNO 1 9 1 7
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT No l ...g.t 7 .
Nombre descriptivo: Medidores de Flujo con sus sondas

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-761 Medidores de Flujo.

Marca del producto médico: Medistim ASA

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación/es autorizada/s:

1-Medición del tránsito y velocidad Doppler durante cirugía cardiovascular,

vascular, trasplantes y neurocirugía.

2-Medición de presión de sangre, resistencia vascular, signos fisiológicos de

interfaz y otros parámetros derivados durante estos procedimientos.

3-Deteccion de volumen de sangre normal y anormal durante estos

procedimientos.

4-Guia para preparar planes en el inicio de la cirugía, detección y ubicación de los

vasos durante procedimientos quirúrgicos.

5-Deteccion y cuantificación del grado de estenosis en arterias utilizando él perfil

de velocidad Doppler. •

Modelo/s:

Sistemas VeriQ : VQ4122, VQ2111, VQ1111, VQ4001, VQ1011, VQ100l

Medidores de flujo mariposa: BF1000, BF1001, BF1002, BF1004, BF2000,

BF2001, BF2004

Sondas Medistim QuikFit: PQ101011, PQ101012, PQ100021, PQ100022,

~ PQ100031, PQ100032, PQ100041, PQ100042, PQ100051, PQ100052.

~
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Sonda Medistim PeriVascular con portaobjeto fijo: PB100021, PB100022,

PB100031, PB100032, PB100041, PB100042, PB100051, PB100052, PB100061,

PB100062.

Sonda Medistim PeriVascular: PA100041, PA100071, PA100072, PA100081,

PA100082, PA100101, PA100102, PA100121, PA100122, PA100142, PA100161,

PA100211, PA100271.

Sonda Medistim ClampOn: PC100181, PC100182, PC100162, PC100141,

PC100142, PC100382, PC100383, PC100123.

Sonda Medistim Doppler : PDll0752.

Sonda Medistim QuikFit esteriliza bies en autoclaves a vapor: PSI01011,

PS101012, PS100021, PS100022, PS100031, PS100032, PS100041, PS100042,

PS100051, PS100052, PS100071, PS100072.

Sonda Medistim Vascular esterilizables '.en autoclaves a vapor: PV100061,

PV100062, PV100081, PV100082, PV100101, PV100102, PV100121, PV100122,

PV100141, PV100142, PV100161, PV100162.

Sondas Medistim Serie "R" reducida: PR1000251, PR1000301, PR1000351.

Sistema de imágenes: VQ4122C

Sondas para imágen ultrasónica epicardio : ELl00010, ELl00015

Vida útil: 10 (diez) años

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Medistim

Lugar/es de elaboración: 1-Fernanda Nissens gt. 3 N-0484 Oslo Noruega, 2-

Moloveien 10 N-3187, Horten Noruega.

Expediente NO1-47-1863/13-6
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ANEXO II
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c:c:-

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT

Dr. arra A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A...N.M.A.T.
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Al PROYECTOOE RÓTULOS jJ ~::::: ~
Fabricante: Medistim ASA ~ fl '? \\.......)$1
Dirección del fabricante:Fernanda Nissens gt.3 N.0484 Oslo Noruega 4,fS;'~1O </:-'"
Moloveien 10 N.3187 Horten Noruega

Importador: DEMEDIC SA
Dirección del importador: Potosi 4012 CASA.

Marca: Medistim ASA
Producto: Medidores de Flujo con sus sondas
Modelos:
Sistemas VeriQ : VQ4122, VQ2111, VQ1111, VQ4001, VQ1011, VQ1 001
Medidores de flujo mariposa: SF1000, BF1 001, BF1002, BF1004, BF2000, BF2001,
BF2004
Sondas Medistim QuikFit: PQ101011, PQ101012, PQ100021, PQ100022, PQ100031,
PQ100032, PQ100041, PQ100042, PQ100051, PQ100052.
Sonda Medistim PeriVascular con portaobjeto fijo: PB100021, PB100022, PB100031,
PB100032, PB100041,PB100042,PB100051,PB100052, PB100061, PB100062.
Sonda Medistim PeriVascular: PA100041, PA100071, PA100072, PA100081 , PA100082,
PA100101, PA100102, PA100121,PA100122,PA100142, PA100161, PA100211,
PA100271.
Sonda Medistim ClampOn: PC100181, PC100182, PC100162, PC100141, PC100142,
PC100382, PC100383, PC100123.
Sonda Medistim Doppler : PD11 0752.
Sonda Medistim QuikFit esterilizables en autoclaves a vapor: PS1 01011, PS1 01012,
PS100021,PS100022, PS100031,PS100032,PS100041, PS100042, PS100051,
PS100052,PS100071, PS100072.
Sonda Medistim Vascular esterilizables en autoclaves a vapor: PV100061 , PV100062,
PV100081, PV100082, PV100101, PV100102, PV100121, PV100122, PV100141,
PV100142, PV100161, PV100162.
Sondas Medistim Serie'K reducida: PR1000251 , PR1000301, PR1000351.
Sistema de imágenes: VQ4122C
Sondas para imágen ultrasónica epicardio : EL 100010, EL 100015

N° de seriel Lote

Frágil, manipule con cuidado
Atención, consulte las instrucciones de uso

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farm. Graciela Rey MN 12620
Autorizado por ANMAT PM 251.36

Importado por: Demedie S.A.
Potosi 4012 CASA Tel.: (011) 4958-0536

Director Técnico: Farm. Graciela Rey MN 12620
Autorizado por ANMAT PM 251 - 36

¿=:=- . -



B) PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: Medistim ASA
Dirección del fabricante:
Fernanda Nissens gt.3 N-0484 Oslo Norway
Moloveien 10 N.3187 Horten Norway

Importador: DEMEDIC SA
Dirección del importador: Potosí 4012 CABA

Marca: Medistim ASA
Producto: Medidores de Flujo con sus sondas
Modelos:
Sistemas VeriQ : VQ4122, VQ2111, VQ1111, VQ4001, VQ1011, VQ1001
Medidores de flujo mariposa: BF1000, BF1001, BF1002, BF1004, BF2000, BF2001,
BF2004
Sondas Medistim QuikFit: PQ101011, PQ101012, PQ100021, PQ100022, PQ100031,
PQ100032, PQ100041, PQ100042, PQ100051, PQ100052.
Sonda Medistim PeriVascular con portaobjeto fijo: PB100021, PB100022, PB100031,
PB100032,PB100041,PB100042, PB100051, PB100052, PB100061, PB100062.
Sonda Medistim PeriVascular: PA100041, PA100071, PA100072, PA100081 , PA100082,
PA100101,PA100102, PA100121, PA100122, PA100142, PA100161, PA100211,
PA100271.
Sonda Medistim ClampOn: PC100181, PC100182, PC100162, PC100141, PC100142,
PC100382, PC100383, PC100123.
Sonda Medistim Doppler : PD11 0752.
Sonda Medistim QuikFit esterilizables en autoclaves a vapor: PS101 011, PS101012,
PS100021, PS100022, PS100031, PS100032, PS100041, PS100042, PS100051 ,
PS100052,PS100071, PS100072.
Sonda Medistim Vascular esteriliza bies en autoclaves a vapor: PV1 00061, PV100062,
PV100081, PV100082,PV100101, PV100102,PV100121, PV100122, PV100141,
PV100142, PV100161, PV100162.
Sondas Medistim Serie'R" reducida: PR1000251 , PR1000301, PR1000351.
Sistema de imágenes: VQ4122C
Sondas para imágen ultrasónica epicardio: EL100010, EL100015

Frágil, manipule con cuidado
Atención, consulte las instrucciones de uso

Director Técnico: Farm. Graciela Rey MN12620
Autorizado por ANMAT PM 251-36

Indicaciones de uso

DIR

El VeriQ de MediStim está diseñado para realizar un control de calidad intraoperatoria y
satisfacer la demanda de documentación relativa a procedimientos quirúrgicos, y satisface
los requisitos de validación de los procedimientos.
El sistema VeriQ de MediStim es un sistema de diagnostica intraoperatorio que utiliza
ultrasonografia para guiar al cirujano con el fin de lograr intervenciones quirúrgicas
exitosas. Las indicaciones clínicas para el dispositivo son:



1. Medición exacta del tránsito de sangre en el tiempo y medidas de flujo de velocidad
Doppler durante cirurgía cardiovascular, -vascular, transplantaciones y neurocirugía
2. Medición simultánea de la presión de sangre, resistencia vascular, signos fisiológicos
de interfaz y otros parámetros derivados durante estos procedimientos.
3. Detección del volumen de sangre normal y anormal y el flujo de velocidad de Doppler
durante esos procedimientos.
4. Proporciona guía al preparar planes en la iniciación de la cirugía, detección y ubicación
de los vaso durante procedimientos quirúrgicos para lograr una cirugía exitosa.
5. El descubrimiento y la cuantificación del grado de stenosis en arterias utilizando el perfil
de velocidad Doppler."

Contraindicaciones
Advertencias y medidas preventivas
Las mediciones del flujo de tiempo de tránsito normalmente se realizan en vasos no
enfermos, como vasos de venas safenas o mamarias cosechadas. No habrá trombos ni
placa calcificada en estos vasos.
No obstante, podría haber trombos o placa calcificada antes de determinados
procedimientos clínicos, como el de la endarterectomía carótida. En este procedimiento o
en otros similares, es posible que el cirujano desee medir el flujo sanguíneo antes de
realizar la intervención quirúrgica ..
La manipulación de vasos con arterioesclerosis o trombos, calcificación u otras
disfunciones, para medir el flujo sanguíneo puede tener graves consecuencias para el
paciente y está contraindicado a la hora de realizar mediciones de flujo sanguíneo. Por lo
tanto, se debe mostrar un juicio médico sano ya que la responsabilidad final estará con el
medico. Si se pinza una arteria, ésta podría resultar dañada. Vigile que esto no ocurra
cuando esté realizando una operación.

Las dimensiones de la sonda, su posicionamiento y colocación sobre el vaso podría
afectar a la precisión de la operación, así que es muy importante realizar todas las
mediciones tal y como se describe en el presente manual. El porcentaje de llenado
diastólico (DF) depende de un registro estable de ECG, por lo que toda acción que afecte
a la calidad de la señal registrada podría perturbar o falsear el cálculo del porcentaje de
llenado diastólico

Principio de medición
Flujo volumétrico de tiempo de tránsito
Todas las sondas de la serie QuikFit rodean al vaso, la generación de un campo de
ultrasonidos uniforme a través de la luz del vaso, los pulsos de ultrasonidos se transmiten
a partir de un cristal en un lado de la sonda, para el reflector, y de nuevo a un cristal en el
lado opuesto. El tiempo de tránsito se mide por cada pulso, con la diferencia de tiempo de
tránsito entre los pulsos que van corriente arriba y corriente abajo es proporcional al
volumen (Q) que pasa a través de la sonda.
Principio Doppler
Cuando un objeto en movimiento refleja un rayo de ultrasonido, cambia la frecuencia del
impulso reflejado. Un objeto que se desplace hacia el rayo de ultrasonido estrechará la
configuración de onda y aumentará la frecuencia, y, al revés, un objeto que se aleje del
rayo alargará la configuración de onda y reducirá la frecuencia. La variación de
frecuencia, también denominada alteración Doppler, representa la velocidad y la dirección
del objetivo en movimiento. Para reducir al mínimo los problemas relacionados con el
ángulo de incidencia del rayo de ultrasonidos con la sangre, la sonda X-plore tiene un
ángulo incorporado de 45 grados. Si se mantiene la sonda perpendicular a la direcció
vaso, se conseguirán mediciones precisas de velocidad. Tenga en cuenta que se co
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guen mediciones de velocidad delante o detrás de la posición real de la sonda, pero
nunca justamente bajo la sonda.
El VeriQ aplica un Doppler impulsado, lo cual permite al usuario controlar la profundid
desde la que se deben medir las velocidades. Las mediciones se obtienen con un
volumen de la muestra de una ventana, cuya longitud puede también ajustarse. El valor
de ajuste por defecto es de 5 mm de profundidad con el volumen de muestra de 6 mm.
Esto quiere decir que se reg.istran todos los movimientos en profundidades de 2 a 8 mm.

Instalación, configuración y funcionamiento
Recepción del sistema VeriQ de MediStim
El sistema se envía completo en una caja grande de madera. Las sondas y los accesorios
pueden estar empaquetados en una caja de cartón dentro de la caja del sistema.
Cuando lo reciba, compruebe que no hay daños visibles en la caja y que los indicadores
de manipulación (golpes e inclinación) acoplados a la caja siguen intactos.
Se debe informar de los daños visibles a la agencia de transportes en el momento de la
recepción.
Desembalaje y embalaje
Consulte las instrucciones proporcionadas con cada caja para desembalar el sistema
correctamente.
MediStim recomienda usar los materiales de empaquetado originales durante el
transporte del sistema en las instalaciones. Para las operaciones de servicio existe un
contenedor especialmente diseñado disponible a través de su representante local.
Verificación de la identidad del sistema y configuración
El número de modelo, número de serie y número de revisión se encuentran en la etiqueta
de identidad del sistema situada en la parte frontal superior de la unidad electrónica, justo
debajo de la cubierta superior azul.
Verificación de la seguridad eléctrica
Se ha probado la seguridad eléctrica del sistema antes de la entrega y se adjunta un
informe a la hoja de configuración del sistema, puesta junto al manual del usuario en el
estante que hay bajo la impresora.
Si se realiza una nueva verificación relacionada con la instalación, consulte el capítulo 8.2
sobre el cableado externo para obtener información sobre la conexión a tierra del sistema.
Arranque del sistema
Compruebe que el interruptor principal de alimentación del sistema VeriQ, situado en la
parte derecha bajo el estante de la impresora, se encuentra en posición "on" (encendido).
Con este interruptor en "on" (encendido), las luces indicadoras del propio interruptor y de
la impresora se encenderán. Para arrancar el sistema VeriQ, pulse el botón de encendido
electrónico situado en la parte derecha de la cubierta superior, junto al monitor. La
secuencia de inicio del software necesitará aproximadamente 35 segundos hasta que el
sistema esté listo para su uso.
Tenga en cuenta que el sistema se deberá apagar únicamente con el botón de encendido
electrónico y no con el interruptor principal. Asegúrese de apagar el sistema antes de
apagar el interruptor principal o desenchufar el cable de alimentación. ~ ~
Configuración básica del software ~
Arranque el sistema VeriQ y seleccione la pantalla "System settings" (Configuración del
sistema).
Para entrar en el menú de configuración del sistema debe pulsarse el icono de caja de
herramientas en la parte superior de la pantalla.
Introducción del nombre del hospital y la dirección
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Deben introducirse el nombre y la dirección del hospital antes de la puesta en marcha a~ . /' '"\'1,
sistema. En la pantalla de configuración del sistema, pulse "Edit" (Editar) en la parte' ~// ~;y:
superior izquierda y aparecerá un teclado de pantalla táctil. Introduzca el nombre y la ,; ...~.t~~./
dirección del hospital en los cuadros de diálogo disponibles. Pulse OK (Aceptar) cuando f8,\~

haya finalizado.
Selección del perfil del sistema
El sistema VeriQ puede gestionar varios perfiles, cardiovasculares y experimentales, y
adapta los nombres de vaso disponibles al perfil seleccionado. Es posible editar todos los
perfiles y almacenar los cirujanos que intervienen en la operación bajo cada perfil. Para
seleccionar el perfil apropiado, pulse el menú desplegable "System profile" (Perfil del
sistema)
Definición de la unidad de medición
Para seleccionar unidades de medición métricas o inglesas, pulse el menú desplegable
"Measurement unit" (Unidad de medición). Tenga en cuenta que dicha unidad se utiliza
solo para la visualización, y se puede modificar en cualquier momento sin que ello afecte
a los datos almacenados en el sistema.
Calibración del canal AUX para ECG
Encienda el sistema VeriQ y conecte el cable de ECG al sistema de monitorización de la
anestesia. Para la calibración, se puede utilizar un simulador de ECG con el sistema de
monitorización. Seleccione la pantalla "Measure" (Medición) y aparecerá la pantalla
"Auxiliary curve" (Curva auxiliar). Según la potencia de la señal, la forma de onda del ECG
estará visible. Si la escala y la unidad de medición aparecen correctamente, no es
necesario realizar más ajustes.
Para mejorar la configuración de forma que se logre una visualización optima, pulse el
botón ECG. Aparecerá la ventana "Calibrating ECG" (Calibrando ECG).
Después de seleccionar la unidad de medición correcta, "ECG", seleccione un factor de
entrada que corresponda a la entrada de la señal. Si la señal visualizada tiene poca
amplitud, seleccione un intervalo de entrada menor. Observe el intervalo Ad que aparece
en la esquina superior derecha de la ventana de la curva, puesto que es importante que
sea menor que el nivel de saturación de 100%. Para un ajuste preciso dentro del intervalo
seleccionado, utilice los botones arriba y abajo de la escala.
Cuando aparezca la curva de ECG correcta, pulse el botón "Save" (Guardar) para guardar
la configuración. Para asegurarse de que se utiliza la configuración nueva siempre que se
conecta el ECG, pulse el botón "Set current as default" (Establecer actual como
predeterminado).
Calibración del canal AUX para la presión y otros tipos de señal
Encienda el sistema VeriQ e inserte el cable del monitor de señal. Para la
calibración, se puede utilizar un simulador que emita señales conocidas. Seleccione la
pantalla "Measure" (Medición) y aparecerá la ventana "Auxiliary curve" (Curva auxiliar).
Según la potencia de la señal, es posible que la curva monitorizada sea visible
directamente. Aunque la
curva esté visible, es recomendable realizar la calibración para asegurarse de que sea
correcta.
Para calibrar la curva, pulse el botón "AUX1/2" y aparecerá la ventana "Calibrating
AUX1/2" (Calibrando AUX1/2).
Para calibrar la curva correctamente, se necesita una señal con dos amplitudes
conocidas. Una de ellas suele ser cero, la otra se puede elegir de manera aleatoria
siempre que sea factible y conocida.
Seleccione primero la unidad de medición correcta (para la presión sería mmHg) y, a
continuación, seleccione un intervalo de entrada que corresponda a la señal física. Si la
señal tiene una amplitud baja, seleccione un intervalo de entrada más pequeño. Obs rve
el intervalo AD que se muestra en la parte superior de la ventana de la curva, puest que
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es importante que sea menor que el nivel de saturación de 100%. Cuando la señal al;¡ \ l. .~
monitor esté establecida en cero, pulse el botón "zero" (cero) en el lado inferior dere'6ho", I.f?// ¡
de la vista de curva para establecer el nivel de señal cero. Cambie al valor de señal ~nl,laJ'~ DI: ,<'!;'-
amplitud conocida y utilice los botones de escala arriba y abajo para ajustar el valor
visualizado de forma que se ajuste a la entrada. Reajuste el intervalo de entrada si es
necesario.
Cuando la calibración sea satisfactoria, guarde el perfil. Para ello, especifique primero un
nombre apropiado para el perfil en el cuadro de edición "Current profile" (Perfil actual) y, a
continuación, pulse el botón "Save" (Guardar). Para establecer el perfil activo como
predeterminado para el canal, pulse el botón "Set current as default" en la parte inferior
izquierda de la pantalla.
El proceso es exactamente el mismo para todos los tipos de mediciones AUX. Cambie la
unidad para que se ajuste a la variable medida. Ajuste el intervalo de entrada y la
ganancia para que la señal se encuentre dentro de los límites de saturación y sea correcta
para dos valores conocidos.

Limpieza y mantenimiento

Mantenimiento periódico

• La superficie del sistema puede limpiarse con un trapo suave húmedo o, si es
necesario, con jabón suave sin alcohol. Evite utilizar demasiado agua o líquidos
con el sistema .

• El área de la pantalla táctil puede limpiarse con tejidos de Iímpieza antiestáticos .

• Asegúrese de que el cable de alimentación y el conector no estén dañados .

• Compruebe que las conexiones de cable al monitor y la unidad electrónica estén
montados de forma correcta.

Almacenamiento

Las sondas deben guardarse en el recipiente cuando no se estén utilizando.
El sistema y las sondas pueden almacenarse en las condiciones siguientes:
• Temperatura entre -20 oC y +60 oC.
• Humedad entre 10% y 90% RH, sin condensación
Si se desplaza el sistema o las sondas de un sitio a otro con temperatura y
humedad diferentes, deje suficiente tiempo para que se aclimaten para evitar
la condensación.

Embalaje y transporte

Para un transporte seguro, utilize sólo el material de embalaje original. Nota que
un contenedor especial de transporte, diseñado especifica mente para proteger la
unidad electrónica, se puede adquirir de su distribuidor local.



Las diferentes sondas de Medi8tim se han validado para métodos de esterilización
diferentes y deben manejarse de forma distinta según estos procedimientos. Asegúrese
seguir las instrucciones aplicables a cada sonda en particular.

Sondas de la serie PA-, PB-, PR- Y PQ-

Este procedimiento se aplica a los siguientes números de modelo:

Todas las sondas de la serie PA-, PB-, PR- Y PO-o

Para garantizar que el rendimiento de la sonda se ajusta a las
especificaciones durante todo su ciclo de vida, MediStim ha limitado el
número de usos a 50. Las sondas están garantizadas contra defectos de
fabricación durante un año limitado a un máximo de 50 usos.

Las sondas MediStim son instrumentos delicados fabricados con muy alta
precisión y debe tener cuidado al manipularlos. Si se dañan las sondas, por
ejemplo si se dobla el reflector, las mediciones no serán precisas o incluso será
imposible realizarlas.

Si se manipulan con cuidado, las sondas durarán más y ofrecerán un mejor
rendimiento. Tenga en cuenta lo siguiente:
No doble el reflector.
o No estire el cable.
o No gire la parte distal flexible de la sonda alrededor del eje central.
o No doble la parte distal flexible de la sonda excesivamente o en ángulos
cerrados.

o Tenga cuidado al enrollar el cable de la sonda; debe enrollarse en bucles
largos, no apretarse alrededor de la palma de la mano.

o Tenga cuidado al limpiar la sonda.
o Lave la sonda inmediatamente después de su uso. No deje que la sangre
se seque en la sonda.

o Tenga cuidado de no cortar el cable con herramientas punzantes ni meta el
cable en el recipiente de la sonda.

o Utilice el recipiente de la sonda durante la esterilización con gas ETO o
Sterrad@.

o Es muy recomendable que se utilice el recipiente de la sonda proporcionado
durante su manipulación y almacenamiento.

o Las sondas que estén dañadas a causa de una manipulación inapropiada
no estarán cubiertas por la garantía.

Comprobación de la integridad mecánica

{;
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Compruebe la integridad mecánica de cada una de las sondas antes de su
uso y durante el proceso de limpieza. Las sondas son dispositivos médicos
delicados que pueden sufrir un desgaste mecánico y dañarse. Compruebe la
integridad mecánica de las sondas que muestren signos externos de
desgaste (grietas visibles, pequeños cortes en el cable de la sonda, etc.). En
especial, examine con detalle la sección entre la parte flexible y el asa de la
sonda.
Las sondas con fallos importantes en el funcionamiento mecánico no deben
utilizarse y deben reemplazarse. Póngase en contacto con su representa te
local o con MediStim directamente.
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Limpieza f'~

Póngase guantes protectores cuando quite las sondas del campo estéril(q:~jj
cuando las limpie, puesto que pueden tener manchas de sangre. Después ~s. ~
su uso, lave las sondas con agua corriente caliente « 5500C) y jabón. Puede ..•...•••••••.
utilizar un cepillo suave para quitar la sangre o restos. También pueden
enjuagarse y limpiarse con etanol al 90% antes de la desinfección.
El conector no debe ponerse directamente en el agua o la solución
desinfectante. Si esto sucede, seque el conector de la sonda antes de
esterilizarla.

Desinfección

MediStim ha aprobado las soluciones siguientes para la desinfección de las sondas
de MediStim:
Cidex OPA - Johnsen & Johnsen (USA); Perasafe - Antec (UK);
Virkon - Antec In!. Ud. - (UK); H.A.C - NV SSL Healthcare Belgium BA
Beral 784 - Akso Nobel Surface Chemistry (Sweden); M-Ytdes - Kemetyl AB
(Sweden); LT-CIN - Ljungberg & Kogel; Wavicide-200 - Promagent AB
Tego@-Cid - Desopharmex AG; Dax Plus - Opus Health Care AB (Sweden)
Metri-Cide 28 - Metrex Research Corporation (USA)
CaviCide - Metrex Research Corporation (USA); Viraguard - Veridien Corporation
(USA); Suma Med super LpH for Washer / Disinfector
Suma Med Enzyme for Washer / Disinfector; Neodisher MediClean Forte - Dr.
Weigert GmbH; Sani Cloth Plus pads - Nice Pak Product Inc.
Sani Cloth super pads - Nice Pak Product Inc.; Gigasept FF Neu - Schulke & Mayer
GmbH

Siga las instrucciones de uso del fabricante.
El uso de otros soluciones de desinfección que no han sido aprobados por MediStim
es responsabilidad del usuario.

ADVERTENCIA

NO UTILICE SOLUCIONES ENZIMÁTICAS PARA LIMPIAR LAS SONDAS DE
MEDISTIM.

Consulte http://www.medistim.com para obtener información actualizada sobre las
soluciones de desinfección.

Esterilización

~-,~---130 :1: 5° F / 54.4 :t 1° C
30 minutes

MediStim ha validado los dos métodos siguientes para las sondas de MediStim de
las series PA, PB, PR Y PQ:
A) Esterilización mediante gas óxido de etileno (EtO)
Asegúrese de que el esterilizador ETO tenga la configuración siguiente:

Condicionamiento previo:
Temperatura
Tiempo
Esterilización:
Porcentaje de humedad relativa entre 50 - 70 %
Tiempo de exposición a gas 120 minutos
Concentración de gas 600 :1: 30 mg/L
Número de lavados con aire 3
Tiempo de aireación (en la cámara) 1 minuto'

• Utilice las cajas proporcionadas para la esterilización para proteger las
sondas de los daños accidentales durante la manipulación.

http://www.medistim.com
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• Limpie las sondas tal como se describe en el apartado 3, Limpieza. /1-;::0 \,
• Empa~uete la caja de la sonda en material de embalaje permeable al 9a1; \:1 .....~l
garantizado especial \" \/".,. I

ANTES DE SACAR LAS SONDAS DE LA CÁMARA DE ESTERILlZACIÓ'f\¡,~ DI' ,.:;;,'J
COMPLETE CICLOS DE AIREACiÓN EN LA CÁMARA, TAL COMO SE ..0:.--;;;

ESPECIFICA ANTERIORMENTE.
B)Esterilización Sterrad@ (un proceso de Johnson&Johnson)

Las sondas de MediStim de las series PA, PB, PR Y PO pueden esterilizarse mediante
Sterrad@, una tecnología rápida a baja temperatura y poca humedad diseñada para la
esterilización de instrumentos delicados.

La temperatura no debe superar los 55 oC « 131°F). El ciclo de esterilización
incluye los pasos siguientes:
1. Utilice las cajas proporcionadas para la esterilización para proteger las sondas

de daños accidentales durante la manipulación.
2. Limpie las sondas tal como se describe en el apartado 3, Limpieza, y envuelva

cada sonda con envoltorios CSR de polipropileno no tejido disponibles en el
mercado.

3. Coloque las sondas en la cámara de esterilización, cierre la cámara y aplique
el vacio según las recomendaciones del fabricante.

4. Se inyecta una solución acuosa de peróxido de hidrógeno y se vaporiza en la
cámara de forma que el vapor rodee las sondas.

5. La presión en la cámara de esterilización se reducirá automáticamente. Se
utiliza la frecuencia de radio para crear un campo eléctrico que genera un
plasma de gas de baja temperatura de iones y electrones.

6. El vapor de peróxido de hidrógeno se descompone en el plasma en especies
reactivas que colisionan/reaccionan y matan los microorganismos. A
continuación, los componentes se vuelven a combinar para formar
subproductos no tóxicos.

7. Las sondas del flujo están listas para su uso una vez completado el ciclo de
esterilización. El tiempo del ciclo normal es de 60 a 70 minutos

ADVERTENCIA

LA ESTERILIZACiÓN POR VAPOR EN AUTOCLAVE DESTRUIRÁ LAS SONDAS PA-,
PB-, PR- Y PQ- DE MEDI-STIM. LA GARANTíA NO CUBRE ESTE SUPUESTO ..

NOTA
EL CONECTOR NO DEBE COLOCARSE DIRECTAMENTE EN EL AGUA. SI SE HA
SUMERGIDO EL CONECTOR EN EL AGUA, SÉQUELO BIEN ANTES DE
CONECTARLO AL SISTEM.

PD110752

Este procedimiento se aplica al siguiente número de modelo:
PD110752 (incl. sonda, asa y ventosa)

Para garantizar que el rendimiento de la sonda se ajusta a las especificaciones durante
todo su ciclo de vida, MediStim ha limitado el número de usos a 50. Las sondas están
garantizadas contra defectos de fabricación durante un año limitado a un máximo de 50
usos.

Las sondas MediStim son instrumentos delicados fabricados con muy alta
precisión y debe tener cuidado al manipularlos. Si se dañan las sondas s
mediciones no serán precisas o incluso será imposible realizarlas.
E EDI
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Si se manipulan con cuidado, las sondas durarán más y ofrecerán un mejor /' Q/
rendimiento......... ..;:.~

Tenga en cuenta lo siguiente: 4r[SA QC ~

o No estire el cable.
o Tenga cuidado al enrollar el cable de la sonda; debe enrollarse en bucles
largos, no apretarse alrededor de la palma de la mano.

o Tenga cuidado al limpiar la sonda.
o Lave la sonda inmediatamente después de su uso. No deje que la sangre
se seque en la sonda.

o Guarde siempre la sonda en el recipiente para sondas suministrado.
o Tenga cuidado de no cortar el cable con herramientas punzantes ni meta
el cable en el recipiente de la sonda.

o Las sondas que estén dañadas a causa de una manipulación inapropiada
no estarán cubiertas por la garantía

Comprobación de la integridad mecánica

Compruebe la integridad mecánica de cada una de las sondas antes de su uso y
durante el proceso de limpieza. Las sondas son dispositivos médicos delicados
que pueden sufrir un desgaste mecánico que podría dañarlas. Compruebe la
integridad mecánica de las sondas que muestren signos externos de desgaste
(grietas visibles, pequeños cortes en el cable de la sonda, etc.).

Las sondas con fallos importantes en el funcionamiento mecánico no deben
utilizarse y deben reemplazarse. Póngase en contacto con su
representante local o con MediStim directamente.

Limpieza

Póngase guantes protectores cuando quite las sondas del campo estéril y
cuando las limpie, puesto que pueden tener manchas de sangre. Después
de su uso, lave las sondas con agua corriente caliente « 55 OC)Yjabón.
Asegúrese de que el asa de la sonda está separada de la cabeza y el
cable. En caso de que se haya utilizado la copa estabilizadora, asegúrese
de que la cabeza de la sonda se haya sacado de la copa y preste especial
atención al limpiar las áreas que se encuentran bajo el faldón de la ventosa.
Puede utilizar un cepillo suave para quitar la sangre o restos. También
pueden enjuagarse y limpiarse con etanol al 90% antes de la desinfección.
Las sondas X-Plore Doppler pueden limpiarse de forma segura en una
lavadora automática con temperaturas inferiores a los 900oC, utilizando
detergentes no agresivos. Si se utiliza una solución de desinfección en
conexión con la lavadora automática, asegúrese de que el uso está
aprobado por MediStim para su uso con la sonda X-Plore Doppler.

Si el conector se coloca directamente en el agua o la solución de desinfección, asegúrese
de que la sonda está seca antes de esterilizarla. Recuerde que los conectores de sonda
no se deben acoplar húmedos al sistema. ~ .

ADVERTENCIA ~

NO UTILICE SOLUCIONES ENZIMÁTICAS PARA LIMPIAR LAS SONDAS DE
MEDISTIM.

Consulte htlp:l/www.medistim.com para obtener información actualizada sobre las
soluciones de desinfección.

http://htlp:l/www.medistim.com


Esterilización
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Las sondas Doppler pueden esterilizarse mediante un autoclave a vapor con
tempearturas hasta 1340 C, tres (3) bares de presión y una duración de hasta
trece (13) minutos.
MediStim garantiza que las sondas Doppler pueden volver a esterilizarse 50
veces cuando se manipulan de acuerdo con este procedimiento.

NOTA
EL CONECTOR NO DEBE COLOCARSE DIRECTAMENTE EN EL AGUA. SI SE HA
SUMERGIDO EL CONECTOR DE LA SONDA EN EL AGUA, SÉQUELO
CORRECTAMENTE ANTES DE CONECTARLO AL SISTEMA.

Sondas de serie PS

Este procedimiento se aplica a todas las sondas de la serie PS.

Manipulación

Las sondas MediStim son instrumentos delicados fabricados con muy alta
precisión y debe tener cuidado al manipularlos. Si se dañan las soñdas, por
ejemplo si se dobla el reflector, las mediciones no serán precisas o incluso
será imposible realizarlas.
Si se manipulan con cuidado, las sondas durarán más y ofrecerán un mejor
rendimiento. Tenga en cuenta lo siguiente:
o No doble el reflector.
o No estire el cable.
o No gire la parte distal flexible de la sonda alrededor del eje central.
o No doble la parte distal flexible de la sonda excesivamente o en ángulos

cerrados.
o Tenga cuidado al enrollar el cable de la sonda; debe enrollarse en bucles

largos, no apretarse alrededor de la palma de la mano.
o Tenga cuidado al limpiar la sonda.
o Lave la sonda inmediatamente después de su uso. No deje que la sangre

se seque en la sonda.
o Tenga cuidado de no cortar el cable con herramientas punzantes ni meta el

cable en el recipiente de la sonda.
o Las sondas que estén dañadas a causa de una manipulación inapropiada

no estarán cubiertas por la garantía.

Comprobación de la integridad mecánica

Compruebe la integridad mecánica de cada una de las sondas antes de su
uso y durante el proceso de limpieza. Las sondas son dispositivos médicos
delicados que pueden sufrir un desgaste mecánico y dañarse. Compruebe la
integridad mecánica de las sondas que muestren signos externos de
desgaste (grietas visibles, pequeños cortes en el cable de la sonda, etc.). En
especial, examine con detalle la sección entre la parte flexible y el asa de la
sonda.
Las sondas con fallos importantes en el funcionamiento mecánico no deben
utilizarse y deben reemplazarse. Póngase en contacto con su represent te
local o con MediStim directamente.
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Limpieza .. 1."• 7P '"

Póngase gu~nt~s protectores cuando quite las sondas del campo estértl y\. ..//.$
cuando las limpie, puesto que pueden tener manchas de sangre. Despl1\ls'Ge "',,"
su uso, lave las sondas con agua corriente caliente « 55 OC)Y jabón. Pu~llf2. o' ~
utilizar un cepillo suave para quitar la sangre o restos. También pueden
enjuagarse y limpiarse con etanol al 90% antes de la desinfección.

El conector no debe ponerse directamente en el agua o la solución desinfectante. Si esto
sucede, seque el conector de la sonda antes de esterilizarla.

Las sondas PS pueden limpiarse de forma segura en una lavadora
automática con temperaturas inferiores a los 90 oC, utilizando detergentes no
agresivos. Si se utiliza una solución de desinfección en conexión con la
lavadora automática, asegúrese de que el uso está aprobado por MediStim
para las sondas PS.

Desinfección

MediStim ha aprobado las soluciones siguientes para desinfectar las sondas
MediStim:
Cidex OPA - Johnsen & Johnsen (USA): Perasafe - Antec (UK)
Virkon - Antec In!. Ud. - (UK); H.A.C - NV SSL Healthcare Belgium BA
Berol 784 - Akso Nobel Surface Chemistry (Sweden)
M-Ytdes - Kemetyl AB (Sweden); LT-CIN - Ljungberg & Kogel
Wavicide-200 - Promagent AB; Tego@-Cid- Desopharmex AG
Dax Plus - Opus Health Care AB (Sweden)
Metri-Cide 28 - Metrex Research Corporation (USA)
CaviCide - Metrex Research Corporation (USA)
Viraguard - Veridien Corporation (USA), Suma Med super LpH for Washer /
Disinfector: Suma Med Enzyme for Washer / Disinfector
Neodisher MediClean Forte - Dr. Weigert GmbH
Sani Cloth Plus pads - Nice Pak Product Inc.; Sani Cloth super pads - Nice Pak
Product Inc.; Gigasept FF Neu - Schulke & Mayer GmbH
Siga las instrucciones de uso del fabricante.
El uso de otros soluciones de desinfección que no han sido aprobados por MediStim
es responsabilidad del usuario

ADVERTENCIA

NO UTILICE SOLUCIONES ENZIMÁTICAS PARA LIMPIAR LAS SONDAS DE
MEDI-STIM.
Consulte http://www.medistim.com para obtener información actualizada sobre las
soluciones de desinfección.

Esterilización

~

OIC s.
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AR APODERADO

Las sondas de la serie PS pueden esterilizarse mediante autoclave a vapor
con temperaturas hasta 134 oC, tres (3) bares de presión y una duración de
hasta trece (13) minutos.
MediStim garantiza que las sondas de la serie PS pueden volver a
esterilizarse 30 veces cuando se manipulan de acuerdo con este
procedimiento.

NOTA
EL CONECTOR NO DEBE COLOCARSE DIRECTAMENTE EN EL AGUA. SI SE H
SUMERGIDO EL CONECTOR DE LA SONDA EN EL AGUA, SÉQUELO
CORRECTAMENTE ANTES DE CONECTARLO AL SISTEMA.

http://www.medistim.com
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Resolución de problemas básicos .. (',( y b'ÍJ:i\) .'

A continuación se presentan algunos consejos básicos para casos de ni~I'A o~v

funcionamiento del sistema. Si estos consejos no resuelven el problema,
contacte con su representante local o MediStim ASA:
• Asegúrese de que la alimentación está encendida
• Verifique que todas las conexiones de la sonda están conectadas

correctamente en el punto de unión
• Inspeccione visualmente las sondas por si hubiera daños y, si es necesario,

cambie la sonda por una nueva
• Confirme que se realizan todas las configuraciones según este manual del

usuario .
• Verifique que todas las conexiones se realizan según el diagrama de

cableado
Especifique el número de pieza y el número de serie del sistema al informar
del problema.

Desmontaje/montaje de VeriQ3

La unidad electrónica del sistema VeriQ puede desmontarse fácilmente para
su mantenimiento. La máquina se separa en seis partes principales: pantalla
táctil, cubierta trasera, cubierta superior, unidad electrónica, fuente de
alimentación de CA y carrito. Hay una caja de transporte diseñada
especialmente para el envío de la unidad electrónica para actualizaciones,
mantenimiento o reparaciones.
El monitor debe extraerse cuando se transporta el sistema o antes de extraer
la unidad electrónica.
Desmontaje del monitor:
1. Gire la parte inferior del monitor hacia arriba de forma que el monitor se

apoye en horizontal.
2. Quite los tres cables conectados y utilice un destornillador plano grande en

el conector VGA
3. Desatornille y quite los cuatro tornillos que se encuentran bajo el monitor.
4. El monitor quedará suelto y podrá quitarse. (Siga los pasos del 1 al4 o en

orden inverso para montar el monitor.) ~
Extracción de la unidad electrónica: ~"-~_~_ 1
1. Para empezar, quite la cubierta trasera. Extraiga la parte inferior de la

cubierta (agarre la apertura por donde sale el cable); con la parte inferior
libre, tire de la cubierta hacia abajo y libérela de la cubierta superior azul
antes de quitarla.

2. Desconecte el VGA, 3 x USB, la corriente y el conector de sonido verde de
la parte inferior de la unidad de PC.

3. Desatornille los cuatro tornillos, uno en cada esquina lateral de la unidad
electrónica. Los tornillos pueden quitarse de forma segura, puesto que la
unidad electrónica está colgada en la barra transversal del carrito.

4. Sujete todos los cables para evitar que arañen la superficie de la cubierta
superior azul.

5. Levante la unidad electrónica para quitarla de la barra transversal
sáquela del carrito.
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ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente NO:1-47-1863/13-6

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

N°1....'9..\ ...!J de acuerdo a lo solicitado por Demedie S.A. se autorizó la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: Medidores de Flujo con sus sondas

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-761 Medidores de Flujo.

Marca del producto médico: Medistim ASA

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación/es autorizada/s:

1-Medición del tránsito y velocidad Doppler durante cirugía cardiovascular,

vascular, trasplantes y neurocirugía.

2-Medición de presión de sangre, resistencia vascuiar, signos fisiológicos de

interfaz y otros parámetros derivados durante estos procedimientos.

3-Deteccion de volumen de sangre normal y anormal durante estos

procedimientos.

4-Guia para preparar planes en el inicio de la cirugía, detección y ubicación de los

vasos durante procedimientos quirúrgicos.

5-Deteccion y cuantificación del grado de estenosis en arterias utilizando el perfil

NJ... de velocidad Doppler.

C&--
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Modelo/s:

Sistemas VeriQ : VQ4l22, VQ211l, VQllll, VQ400l, VQ10ll, VQ100l

Medidores de flujo mariposa: BF1000, BF1001, BF1002, BF1004, BF2000,

BF200l, BF2004

Sondas Medistim QuikFit: PQ1010ll, PQ101012, PQ10002l, PQ100022,

PQ10003l, PQ100032, PQ10004l, PQ100042, PQ10005l, PQ100052.

Sonda Medistim PeriVascular con portaobjeto fijo: PB10002l, PB100022,

PB10003l, PB100032, PB10004l, PB100042, PB10005l, PB100052, PB10006l,

PB100062.

Sonda Medistim PeriVascular: PA10004l, PA100071, PA100072, PA10008l,

PA100082, PA10010l, PA100102, PA10012l, PA100122, PA100142, PA10016l,

PA1002ll, PA10027l.

Sonda Medistim ClampOn: PC10018l, PC100182, PC100162, PC10014l,

J PC100142, PC100382, PC100383, PC100123.

Sonda Medistim Doppler : PDl10752.

Sonda Medistim QuikFit esterilizables en autoclaves a vapor: PS1010ll,

PS101012, PS10002l, PS100022, PS10003l, PS100032, PS10004l, PS100042,

PS10005l, PS100052, PS10007l, PS100072.

Sonda Medistim Vascular esteriliza bies en autoclaves a vapor: PV10006l,

PV100062, PV10008l, PV100082, PV10010l, PV100102, PV10012l, PV100122,

PV10014l, PV100142, PV10016l, PV100162.

Sondas Medistim Serie "R" reducida: PR100025l, PR100030l, PR1000351.

Sistema de imágenes: VQ4l22C

Sondas para imágen ultrasónica epicardio : ELl00010, ELl00015

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

,



~ DISPOSICIÓN

~

"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

4.e1
Ministerio de Salud

Secretaría de Polítícas,
Regulacíón e Instítutos

A.N.M.A.T.

Nombre del fabricante: Medistim

Lugar/es de elaboración: 1-Fernanda Nissens gt. 3 N-0484 Osio Noruega, 2-

Moloveien 10 N-3187, Harten Noruega.

Se extiende a Demedie S.A. el Certificado PM 251-36, en la Ciudad de Buenos

Aires, a 2. 7.M~R .201.4... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la

fecha de su emisión.
NO t 9 t ,.,

Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.N.M.A!r.
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