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2017 - "ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES".

DISPOSICION N° 57 L] }’8

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 3 1 MAY 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-004574-16-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DEBENE S.A solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion N[acional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon 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 N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reline 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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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pISPOSICION N 5 7 3‘ ka
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién 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 CAREFUSION, nombre descriptivo SISTEMA DE ELECTROCARDIOGRAFIA y
nombre técnico Registradores, Almacenaje Electronico, Datos, Electrocardiografia
de acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 94 y 82 a 93 respectivamente.
ARTICULO 30°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-799-94, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

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

Expediente N© 1-47-3110-004574-16-1

DISPOSICION N©
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Subadministrador Nacioral
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Anexo IlI-B Instrucciones de Uso

CareFusion Vyntus ECG

Importado por:
DEBENE SA.

Antezana 70 (1427) — CABA — Argentina

CareFusion 3 i W\Y 2@?7

Fabricante .‘ Ii 5 b
CareFusion Germany 234 GmbH CareFusion Germany 234 GmbH ‘ of A8
Leibnizstr. 7. D-97204 Hoechberg. Alemania Max-Planck-Str. 10. D-97204 Hoechberg. Alemama

SISTEMA DE ELECTROCARDIOGRAFIA
Modelo: Vyntus ECG

Almacenamiento y transporte
@ Temperatura: Entre -20 °C y +50 °C IP 20
Humedad R: entre el 15 y el 95 %, sin condensar f—

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

Alimentacién: Bateria AA de 1,5 V de CC o recargable NiMH AA de 1,2 V de CC, al menos 2500 mAh
Entrada de alimentacién (max.): 500 mA

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat N° 11.866

Autorizado por la ANMAT PM-799-94
Descarga eléctrica de electrodos desconectados
En cuanto se haya conectado al menos un electrodo o sensor periférico al sujeto, ninguno de los demas
electrodos o sensores periféricos deben estar en contacto con ningun tipo de material conductor que pueda
crear una ruta de regreso a tierra.
Utilice los electrodos segun sus instrucciones de seguridad. Ya que estan en contacto directo con los
pacientes, pueden suponer un riesgo de infeccién cruzada y/o ser biocontaminantes después de su uso.
Utilice solamente electrodos biocompatibles autorizados con el amplificador de ECG.
Aplique los electrodos solamente en la piel sana.
Los electrodos disefiados para un solo uso no se pueden volver a utilizar.

Evite que el paciente entre en contacto con el amplificador de ECG.

Desviacién del uso previsto

e Cualquier omisién de los procedimientos descritos en las instruccipnes de uso (como la preparacion de

DANIEL RICCHIONE
Farmacéulico - M.N. 11866
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Anexo llI-B Instrucciones de Uso

Vyntus ECG

CareFusion 5 7

ST

e En caso de una desviacion del uso previsto, el usuario/operador debe proporcionar constancia de

cumplimiento de los correspondientes requisitos fundamentales.
e Para ello, debe realizarse un procedimiento de evaluacion de la conformidad correspondiente dentro de
las instalaciones del fabricante (véase § 12, parrafo 1, Ultima frase de la Ley de Dispositivos Médicos).
¢ Sin embargo, el usuario/operador es responsable de realizar correctamente el procedimiento de
evaluacién de la conformidad, asi como de los productos defectuosos; es decir, el usuario/operador es
responsable, entre otros aspectos, de las modificaciones realizadas en el producto médico.
e Los accesorios y consumibles con una vida Util limitada se deben eliminar después de la fecha de
caducidad.
e CareFusion solo garantiza la seguridad, la fiabilidad y la funcionalidad del instrumento si
- la instalacion, la extension, las modificaciones y las reparaciones son llevadas a cabo exclusivamente
por especialistas autorizados por CareFusion para estas tareas (una intervencién inadecuada puede
poner en riesgo la vida).
- la sala en la que se utiliza el equipo cumple con las instrucciones de instalacion segun la norma DIN
VDE 0100, parte 710 (EN 60364-7-710).
- la unidad se puede enchufar a una toma de grado hospitalario con un sistema conductor de proteccion;
- la condiciones ambientales en el lugar de la instalacién son adecuadas para la unidad;
- la unidad se utiliza segun el manual de formacién y las instrucciones de uso.
¢ Desembale el dispositivo médico. Compruebe si la unidad esta dafiada. Si es asi, no la utilice y devuélvala
a CareFusion para reemplazarla.

3.2 USO INDICADO

Vyntus ECG esta concebido para realizar el electrocardiograma (ECG) de pacientes de, al menos, 4 aiios de edad o
mayor, con un peso de 20 kg, o superior. Vyntus ECG registra condiciones tanto de reposo como de esfuerzo, y esta
destinado a ser utilizado por profesionales sanitarios cualificados bajo la supervisiéon de un médico en instalaciones

clinicas u hospitalarias. No esta disefiado para su uso en un entorno de EMS (entorno de servicios médicos de urgencia).

ADVERTENCIAS:

e lainterpretacién automatica de ECG que realiza el Vyntus / SentrySuite representa una informacién cualitativa y
cuantitativa parcial sobre el estado cardiovascular del paciente; no se pueden administrar terapias o formacos que
se basen solamente en esta interpretacion.

e Vyntus ECG no estd concebido para uso intracraneal.

e Vyntus ECG no esta concebido para su uso en entornos domésticos.

e lainterpretacién automatica del ECG no es posible en pacientes pediatricos y adolescentes menores de 16 afios y

en pacientes con marcapasos.

DANIEL RICCHIONE
Farmacdutich - M.N. 11866

3.3; 3.4 3.9 CONFIGURACION DEL SISTEMA P Beaine S o
Software para el sistema:
| SentrySuite® software - Requisitos V"'T ‘




CareFusion

Anexo |1|-B Instrucciones de Uso

Vyntus ECG

oS Windows® 7 Professional/Ultimate/Enterprise 64 bit SP1 y Windows® 8.1
Pro/Enterprise 64 bit Para updates: Windows® 7 Professional 32 bit SP1
Otros parches Ninguno
Plataforma de Data Microsoft® SQL Server® 2008 R2
Edicion edicion Standard o Enterprise
Lenguajes Inglés, Ingles (US), Aleman, Francés, Italiano, Espafiol, Portugués, Danés, Sueco,
Noruego, Finlandés, Polaco, Ruso.
.NET framework 3.5 para MS SQL Server, 4.5 para SentrySuite y Sentry.NET
SentrySuite® software — Requisitos de Hardware
Computadora Fabricante Dell™
Procesador Minimo: Dual Core™ con 2.0 GHz o mejor, Recomendado:
procesador Quad Core™ con 2.8 GHz o mayor
RAM Minimo 3 GB para 32 bit OS, 4 GB para 64 bit OS.
Recomendado 4 GB para 32 bit OS, 8 GB o mayor para 64
bit OS
Disco rigido (Hard drive) Minimo 100 GB HDD, Recomendado 320 GB SSD, 20 GB
de espacio libre de disco.
Otros drives DVD-ROM, Recomendado DVD-RW
Red (Network) 100 Mbit/s TCP/IP. Recomendado 1000 Mbit/s
oS Windows® 7 Professional/Ultimate/Enterprise 64 bit SP1y
Windows® 8.1 Pro/Enterprise 64 bit Para updates:
Windows® 7 Professional 32 bit SP1
Interfases MasterScreen Pneumo 1 serial RS 23201 USB 2.0, 1PS/201USB 2.0
unheated
MasterScreen heated 1 serial R§ 23201 USB 2.0
MasterScreen 10S 1 serialRS 23201 USB2.0
MasterScreen PFT/Body/Diff | 1 PCle interface
APS pro 1 serial RS 23201 USB 2.0
Lector de huellas digitales. 1 USB 2.0; soportado solamente con Windows® 7 32 bit
Monitor Resolucién de Pantalla Minimo 1280 x 900, pantalla amplia o normal
Display 32 bit color

Configuracion del sistema de Vyntus ECG

Vyntus ECG se conecta al PC o portétil mediante Bluetooth®. Vyntus ECG consiste en un amplificador de ECG con un

cable para el paciente conectado permanentemente.

Fuente de energia

Vyntus ECG se suministra con una bateria AA de 1,5 V o con una bateria NiMH feq

Pagina3 de 12
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Farmacgutich
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Anexo 11I-B Instrucciones de Uso

Vyntus ECG

Prueba ECG

Ademas de las descripciones anteriores, a continuacién se describen las funciones
especificas del Vyntus ECG.

El Vyntus ECG permite registrar tanto pruebas de ECG de reposo como pruebas de
ECG de esfuerzo de 12 derivaciones.

Preparacién de la prueba

Para minimizar los artefactos, la zona de la piel donde se colocaran los electrodos
debe de prepararse minuciosamente.

Preparacion de la plel del paciente:

1. Identifique las {10) posiciones de los electrodos en el torso: consulte la imagen
y la descripcion que se muestra a continuacién.

2. Elimine todo el vello de la zona del electrodo con una cuchilla de afeitar.

3. Elimine la grasa presente en las zonas de los electrodos con una toallita
impregnada en alcohol.

4. Retire toda la piel muerta de la zona de los electrodos con un limpiador
abrasivo. Deberia ser suficiente con dos o tres pasadas en cada posicion.

Colocaclén de los electrodos:
Es importante colocar los electrodos correctamente para que el registro de ECG

sea correcto:

Vi
V2
V3
v4
V5
v6
RA

RL
Lt

Cuarto espacio intercostal en el borde derecho del esternén

Cuarto espacio intercostal en el borde izquierdo del esternén

A medio camino entre V2 y V4

Quinto espacio intercostal a la izquierda de la ihea media clavicular

Linea axilar anterior al mismo nivel horizontal due V4

Linea axilar media al mismo nivel horizontal/quye V4 y VS

Deltoides derecho

Deltoides izquierdo

Parte derecha de la cadera (alternativa: derecho)

Parte izquierda de la cadera (altemstixa: ¢ izquierdo) )

i RICMCFIIC;?;E—
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Anexo llI-B Instrucciones de Uso

CareFusion Vyntus ECG

Encendido/apagado de Vyntus ECG

Encendido:
Use el boton del medio para encender Vyntus ECG.

Ei LED del medio indica si el equipo esta listo para su uso.

Apagado:

Vyntus ECG no se puede apagar en el propio dispositivo. El amplificador de ECG se:
apaga automaticamente después de la prueba o tras permanecer inactivo durante
60 segundos.

Cuando utilice los efectrodos desechables suministrados:
Retire la capa protectora y pegue el electrodo a la piel.
Cuando utilice otros electrodos desechables:

Recomendamos utilizar electrodos Ag/AgCl. Limpie la zona de los electrodos.
Compruebe que la piel esté seca. Retire la capa protectora y pegue el electrodo a
la piel. Si es necesario, anada algo de gel para electrodos.

Cuando utilice otros tipos de electrodos:

Consulte las instrucciones de uso adjuntas. Preste atencion a la superficie del
sensor (p. e]. Ag/AgCl). Aplique el gel para electrodos o espray de contacto a
los contactos de los electrodos.

Cuando se conectan electrodos a Vyntus ECG, las leves y rapidas diferencias de
potencial que se originan en el corazon se pueden detectar en la superficie del
cuerpo, ya sea entre dos electrodos individuales o entre un electrodo individual y
un grupo de electrodos combinados, y se registran con Vyntus ECG.

Condiciones para el registro de ECG

Se debe cumplir con clertos criterios para registrar un ECG de alta calidad:

Pagina 5 de 12



Anexo l11-B Instrucciones de Uso

CareFusion Vyntus ECG

Comprobacion de los contactos de los electrodos y registro de ECG.

Poor skin contact of eletrodes is iKScated by srangs Hashing

CRRTACIIS PSS 190 1107 ose sectios La prueba de contacto de electrodos

comprueba automaticamente la calidad
del contacto con la piel. Si el contacto es
insuficiente, el electrodo correspondiente
parpadears en naranja y se indicard en

la pantalia.

« contacto correcto {solo se indica en
la pantalla)

» contacto incorrecto (el electrodo
parpadea en naranja)

El registro del ECG empieza automaticamente en el momento en el que se
produce un contacto correcto con la piel (todos los electrodos de la pantalla
aparecen en verde).

Mantenimiento del Sistema

Utilice tinicamente accesorios y piezas de repuesto aprobados por CareFusion para este dispositivo médico. El
mantenimiento y servicio del dispositivo médico no se debe realizar durante el uso previsto. Si las piezas aplicadas (por
ejemplo, los cables) se han expuesto a fuerzas mecanicas extremas, se debe llevar a cabo una prueba de funcidn (por
ejemplo, una calibracién de volumen). Si se pierde la funcién, se debe sustituir la pieza defectuosa. Las piezas dafiadas,
por ejemplo, enchufes, receptdculos, un mango dafiado o unos cables defectuosos, deben ser sustituidas
inmediatamente por un especialista o0 un ingeniero autorizado del servicio global de asistencia al cliente de CareFusion
o, si es necesario, deben ponerse fuera de servicio previa notificacién al servicio global de asistencia al cliente. Si se
abre sin autorizacién, caducaran los derechos de garantia. El servicio global de asistencia al cliente de CareFusion esta
siempre a su disposicién a fin de proporcionarle ayuda y asistencia en caso de que surjan problemas. Cuando se trabaje
con el transformador de aislamiento, el sistema debe apagarse y desconectarse de la red de suministro eléctrico.
Compruebe que el sistema no se pueda encender por accidente.

Sera necesario efectuar un mantenimiento inmediato a cargo de personal especializado.

3.6. Interacciones con otros dispositivos o tratamientos

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e Vyntus ECG no se puede utilizar en combinacion con cirugia de alta frecuencia. Debido a las resistencias
de proteccion en el cable del electrodo integral, que limitan la corrientg de entrada, las entradas del

amplificador ECG tipo CF son a prueba de desfibriladores. Por tanto, f2 proteccién del dispositivo y la

seguridad del paciente estan garantizadas en lo relativo a desfibriladore

e Tenga cuidado si se utilizan desfibriladores. DANIEL RICCHIONE
Farmacé N. 11866
DIRE
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Anexo 111-B Instrucciones de Uso

CareFusion VyntusECG

 En principio, se debe mantener una distancia minima de 15 cm entre los electrodos de derivacion ECG y
el desfibrilador.

« El dispositivo ECG solo se debe utilizar a una distancia de mas de 1,5 m entre el PC y el paciente.
Ademas, es necesario mantener una distancia minima de 1,5 m entre el paciente y otros dispositivos
eléctricos.

e Vyntus ECG
- No se debe utilizar para procedimientos invasivos, como cirugias a corazon abierto.

- No se debe utilizar para la monitorizacién de pacientes criticos.

e No utilice este dispositivo en un entorno de RM.

3.8 Limpieza e Higiene

Limpieza e higiene

Antes de cada aplicacién, se deben limpiar y desinfectar todas las piezas que entren en contacto con el paciente, asi
como las que se vayan a utilizar de nuevo.

Antes de realizar las pruebas en el paciente, se debe comprobar su historial médico para evitar la contaminacion del
dispositivo y la contaminacion cruzada resultante del siguiente paciente.

Asegurese siempré de desenchufar los dispositivos/sistemas antes de limpiarlos o desinfectarlos.

En lo referente a la humedad y al agua que pueda entrar en las unidades, los dispositivos de CareFusion cuentan con el
grado de seguridad IP 20. Esto significa que el dispositivo se puede limpiar con un trapo humedo (no empapado) que

no deje pelusas..

3.11 Solucion de problemas

Linea de base errante

Causa posible Solucién

m Preparacién inadecuada del paclente m Calme al paciente y asegirese de que estd comodo. Si ef paciente estd temblando, conecte los
electrodos de los miembros mds cerca del torso.

u Movimiento moderado del paciente
w Asegiirese de que los latiguilios no tiran de los electrodos y que éstos estin conectados
= El contacto del electrodo es muy pobre correctamente.

® Interferencia de ka respiracion del paciente 8 Active el filoro de ki linea de base errante.

Temblores somaticos

Causa posible Solucion
» £l paciente tiene frio y se estremece u Cologue una manta sobre el paciente para calentarlo.
® | paciente tiene temblores » Procure disminuir reducir ¢f movimiento del paciente.

Interferencia de CA

Causa posible Solucién
W interferencia eléctrica de otro dispositivo = Compruebe fos dispositivos que puedan estar p mdo la interferencia eléctrica. Desconecte los
{bomba IV, horno microondas, teléfono mévil, dispositivos o conéctelos a alimentacidn por bateria.

dispositivo inalimbrico}

® Un dispositivo eléctrico cercano a n Cologque los latiguillos 2 lo largo de los miembros yjejos

electrocardibgrafo que no esté correctamente
conectado 2 terra W Active el filtro de CA.

= Un electrodo al que no se le haya aplicado DANIE CCHION:
correctamente el gel (gel seco) Farmacéu M.N. 1186&¢
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CareFusion Vyntus ECG

3.12 Condiciones Ambientales
Condiciones ambientales:
Altitud: £ 3000 m
Temperatura: Entre +10 °Cy +34 °C
Humedad relativa: Humedad relativa entre el 20 y el 80 %, sin condensar
Presién ambiental: Entre 700 y 1060 hPa (entre 600 y 795 mmHg)
Condiciones de transporte y almacenamiento:
Temperatura: Entre -20 °Cy +50 °C
Humedad relativa: Humedad relativa entre el 15 y el 95 %, sin condensar

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

Compatibilidad electromagnética de Vyntus CPX

Directrices y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El dispositivo Vyntus esta disefiadc para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del dispositivo Vyntus deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Pruebas de emision Conformidad Entorno electromagnético:
directrices
Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 El dispositivo Vyntus utiliza energla

de RF solo para su funcionamiento
interno. Por tanto, sus emisiones
de RF son muy bajas y no es
probable que provoquen ninguna
interferencia en los equipamientos
electronicos cercanos.

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

Emisiones armoénicas Clase A las domésticas y aquellas
IEC 61000-3-2 directamente conectadas a la red
publica de suministro eléctrico
Fluctuaciones de voltaje/emisiones | conforme de bajo voltaje que proporciona
oscilantes IEC 61000-3-3 energia con fines domésticos.
‘ El circuito electrénico del interior de los dispositivos Vyntus es sensible a descargas
electrostaticas (ESD), especialmente todas las salidas electronicas y piezas

‘ L.\ conductivas. Evite el contacto directo con estas piezas, 0 el contacto mediante
herramientas destinadas a dicho fin, sin haber tomado antes las medidas de
prevencion adecuadas. Si no se tiene en cuenta esto, se pueden producir errores e
incluso dafos en el dispositivo. En general, el personal debe estar informado sobre
los peligros de las ESD y sobre las medidas de prevencion adecuadas para evitar
las ESD en el entorno de trabajo. Estas son algunas medidas adecuadas:

é - Evitar la carga electrostatica mediante el uso exclusivo de guantes sin tejido
sintético, mediante la humidificacion del aire y la colocacion de flavimento
conductivo

- Descargar la carga electrostatica antes de utilizar el dispositivp, por ejemplo

mediante el contacto con un radiador, el conducto de aguayMyitRs SART §gatd
disponible, u otras piezas metéalicas con conexién a tierfarmacéutico - M.N. 11866
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Vyntus ECG

Directrices y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El dispositivo Vyntus esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
Ei cliente o el usuario del dispositivo Vyntus deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba IEC 60601 | Nivel de conformidad Entorno electromagnético:
inmunidad directrices
Descarga 16 KV contacto +6 KV contacto El suelo debe ser de madera,
electrostatica 18 kV aire +8 kV aire de cemento o de baldosas
(ESD) de ceramica. Si el suelo esta
IEC 61000-4-2 cubierto de material sintético,
la humedad relativa debe ser
de al menos el 30 %.
Respuesta 12 KV para lineas de 12 kV para lineas de L.a calidad del suministro

transitoria rapida/
rafagas eléctricas

suministro eléctrico
11 kV para lineas de

suministro eléctrico
+1 KV para lineas de

eléctrico debe ser la habitual
de un entorno comercial u

IEC 61000-4-4 entrada/salida entrada/salida hospitalario.

Subida de tensién | Lineas de +1 kV a lineas Lineas de +1 kV a lineas La calidad del suministro

IEC 61000-4-5 Lineas de +2 kV a tierra Lineas de +2 kV a tierra eléctrico debe ser la habitual
de un entorno comercial u
hospitalario.

Descenso <5%deUT <5%deUT La calidad del suministro

del voltaje, (descenso > 95 % en UT) (descenso > 95 % en UT) eléctrico debe ser la habitual

interrupciones durante medio ciclo durante medio ciclo de un entorno comercial u

cortas y 40 % de UT 40 % de UT hospitalario. Si el usuario del

variaciones {descenso del 60 % en UT) | (descenso del 60 % en UT) | dispositivo Vyntus necesita

de voltaje en durante 5 ciclos durante 5 ciclos un funcionamiento continuo

las lineas de 70 % de UT 70% de UT durante las interrupciones

entrada del {(descenso del 30 % en UT) | (descenso del 30 % en UT) | del suministro eléctrico,

suministro durante 25 ciclos durante 25 ciclos se recomienda que

eléctrico <5%de UT <5%deUT el dispositivo Vyntus posea

IEC 61000-4-11

{descenso > 95 % en UT)
durante 5 s

(descenso > 95 % en UT)
durante 5 s

un sistema de alimentacién
ininterrumpida o una bateria.

Campo magnético
de la frecuencia

3A/m

3A/m

Los campos magnéticos
de la frecuencia eléctrica

eléctrica deben estar en los niveles
(50/60 Hz) caracteristicos de una
IEC 61000-4-8 ubicacion tipica en

un entorno comercial

u hospitalario.
NOTA U, es el voltaje de la red de CA antes de la aplicacion del nivelide prueba.

DANIEL RICCHIONE

P-M.N. 11866
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Anexo 11-B Instrucciones de Uso

CareFusion Vyntus ECG

Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El dispositivo Viyntus esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del dispositivo Vyntus deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba IEC Nivel de Entorno electromagnético: directrices
inmunidad 1 conformidad

Los equipos de comunicacion por RF por-
tatiles o moviles no se deben usar a una
distancia de separacion de cualquier pieza
del dispositivo Vyntus, incluidos los cables,
inferior a la recomendada. Esta separacion
se calcula a partir de la ecuacion aplicable
a la frecuencia del transmisor:

Distancia de proteccion recomendada:

RF dirigida 3 Vims 3Vrms d=12*VP
IEC 61000-4-6 Entre 150 kHz y 80 MHz

RF radiada 3V 3Vim d=1.2* VP entre 80 MHz y 800 MHz

m
IEC 61000-4-3 Entre 80 MHz y 2,5 GHz

d=2.3"*JPentre 800 MHz y 2,5 GHz

donde P es la potencia de salida méxima
nominal del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor y d es
la distancia de separacién recomendada
en metros (m).

Las intensidades de los campos de

los transmisores de RF fijos, tal y como
se ha determinado en una inspeccién
electromagnética del sitio®, deben ser
inferiores al nivel de conformidad en
cada rango de frecuencia®. Pueden
producirse interferencias en la cercania
de los equipos marcados con el siguiente
simbolo:

()

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnetica

se ve afectada por la absorcién y las reflexiones de estructuras, objetos y personas.

a Las intensidades de los campos de los transmisores fijos, como las estaciones base de los radioteléfonos
(moviles/inalambricos) y las radios moviles terrestres, los aparatos de radioaficionados, las emisoras
de radio AM y FM y las emisoras de television, no se pueden predecir tedricamente con precision.
Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se debe efectuar una
inspeccion electromagnética del sitio. Si la intensidad de campo medida en la ubicacion en la que se utiliza
el dispositivo Vyntus supera el nivel de conformidad de RF aplicable descrito anteriormente, el dispositivo
Vyntus debe someterse a una inspeccion para verificar que funciona correctamente. Si se observa
un rendimiento anémalo, pueden ser necesarias medidas adicionales, como ung reorientacion o una
reubicacion del dispositivo Vyntus.

b En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de los campgs deben ser inferiores a
3 Vim

DANIEL RICCHIONE
Farmacputido - M.N. 11866
DR Cf :‘i""‘TECNlCO
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Anexo lil-B Instrucciones de Uso

CareFusion Vyntus ECG

Distancia de separacién recomendada entre los equipos méviles y portatiles . .
de comunicaciones por RF y el dispositivo Vyntus 5 7 % ‘ &

El dispositivo Vyntus esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las alteraciones
de RF radiada estén controladas. El cliente o e} usuario del dispositivo Vyntus pueden ayudar a evitar

las interferencias electromagnéticas si mantienen la distancia minima entre los equipos de comunicaciones
por RF portatiles y méviles {transmisores) y el dispositivo Vyntus, tal y como se recomienda a continuacién,
segun la potencia de salida maxima de los equipos de comunicacion.

Potencia de salida Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
maxima nominal del m
transmisor
W 1
Entre 150 kHz y 80 MHz | Entre 80 MHz y 800 MHz | Entre 800 MHzy 2,5 GHz
d=117*P d=1,17"P d=233"P
0.01 012 0,12 023
0.1 037 037 0.74
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 12 24

En el caso de los transmisores con una potencia de salida maxima nominal no enumerada anteriormente,
la distancia de separacion recomendada en metros (m) se puede estimar mediante la ecuacion aplicable a
la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida maxima nominal del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1; a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién del rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2: estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética
se ve afectada por la absorcion y las reflexiones de estructuras, objetos y personas.

Lecturas de ECG erréneas debido a campos electromagnéticos intensos

Los teléfonos méviles, los equipos de radiografia, los equipos de tratamiento térmico por radio, etc., pueden

alterar la sefial de ECG.

Ademas, se podria producir una interrupcion de la transferencia de datos. En este caso, no existe sefal de

ECG en todos los canales (la velocidad del papel no se ve perjudicada). Si se produce una interrupcion de

mas de 60 segundos, podria haber una pérdida de datos.

Compruebe que se respeten las distancias recomendadas con los emisores de ondas de radio.

Vyntus ECG también se puede utilizar en pacientes con marcapasos u otros estimuladores sin disposiciones

adicionales. En este caso, no es posible una interpretacion automatica.

Condiciones ambientales

El dispositivo médico no se debe utilizar en salas o en presencia de mezclas anestésicas inflamables con
aire 0 mezclas anestésicas inflamables con oxigeno u éxido nitroso.

En caso de utilizar gases y sustancias farmacolégicas (aerosoles), se necgsita una buena ventilacion.

El dispositivo médico no se debe utilizar en salas en las que solafmente haya contaminaciéon no

conductiva; sin embargo, se espera que haya una conductividad tempoyal pcasional como consecuencia

salas de uso médico.

de la condensacion. El dispositivo médico esta disefiado para funcionag
DA RICCHIONE
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Anexo l1I-B Instrucciones de Uso

CareFusion Vyntus ECG

El dispositivo médico se debe proteger eficazmente contra la humedad. Las ranuras de ventilacion se deben

8738

mantener sin obstrucciones para permitir la circulacion del aire.

3.14- Descarte del dispositivo

O No descarte el Dispositivo con residuos comunes.

O Debe cumplirse con la reglamentacién Local para descarte de productos médicos. Siempre que sea
posible Se ha de cumplir con las directivas de reciclaje locales.

3.16 Precision en las Mediciones:

Especificacion de Vyntus ECG:
Rendimiento esencial segiin la 3.* ediciéon de IEC 60601-1:

. Para poder medir los potenciales de la superficie (voltaje diferencial) generados por
el corazén (consulte las especificaciones técnicas para el intervalo y resolucién).

Amplificador de ECG, 10 electrodos, 12 derivaciones

Potencia de salida:
Intervalo de frecuencia;
tdentificador FCC:
identificador IC:

DI de Bluetooth QD:

Aplicacién Registro de ECG

Derivaciones de ECG segun Einthoven, Wilson, Goldberger

Ancho de banda De 0,05 a 150 Hz digital

Frecuencia de muestreo por canal 500 Hz

Deteccién de marcapasos 4000 Hz

Resolucion < 2,5 pvibit

Conexién para PC inaldmbrica, Bluetooth

Bluetoath Médulo Bluetooth: Panasonic PAN 1322
Estandar de Bluetooth: V2.1, dispositivo de clase 2

2,5 dBm, max 4,5 dBm
2400-2483,5 MHz
T7VEBMU

216QEBMU

B021246

Conexion de los electrodos

Anclaje de 4 mm, dorado

Proteccion contra humedad

P 20

Clase de aislamiento

CF
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-004574-16-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°©
5738 , Y de acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A., se autorizé la
inscripcién 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 ELECTROCARDIOGRAFIA
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-360 Registradores,
Almacenaje Electrdnico. Datos, Electrocardiografia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CAREFUSION
Clase de Riesgo: II
Indicacién autorizada: Estd concebido para realizar el electrocardiograma (ECG)
de pacientes de, al menos 4 afios de edad o mayor, con un peso de 20 kg, o
superior. Vyntus ECG registra condiciones tanto de reposo como de esfuerzo.
Destinado a ser utilizado por profesionales sanitarios cualificados bajo la
supervision de un médico en instalaciones clinicas u hospitalarias..
Modelo/s: Vyntus ECG

Periodo de vida util: 10 afios

/1



Forma de presentacién: Por unidad.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Fab. 1: CareFusion Germany 234 GmbH

Fab. 2: CareFusion Germany 234 GmbH

Lugar/es de elaboracion: Fab. 1: Leibniztr. 7. D-97204 Hoechberg, Alemania.
Fab. 2: Max-Planck-Str. 10. D-97204 Hoechberg, Alemania

Se extiende a DEBENE S.A el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-

81k o0y

799-94, en la Ciudad de Buenos Aires, a . , siendo su vigencia
por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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