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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8430-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-005938-21-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005938-21-1 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Fresenius Medical Care Argentina S.A. solicita se autorice lainscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca XENIOS nombre descriptivo Bombas de circulacion extracorpérea y nombre técnico
Unidades de circulacion extracorpérea, de acuerdo con lo solicitado por Fresenius Medical Care Argentina S.A. ,
con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-94835645-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 169-142 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°.Girese ala Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los fines de confeccionar
el legajo correspondiente.Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 169-142
Nombre descriptivo: Bombas de circul acion extracorpérea

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-969 - Unidades de circul acién extracorpérea

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): XENIOS

Modelos:
Consola Xenios (Art. 38350043)

Clase de Riesgo: |11



Indicacion/es autorizadals:

El sistema de terapia Xenios se utiliza para bombear sangre en circuitos extracorpéreos. Los campos terapéuticos
tipicos son:

1- Soporte cardiovascular temporal durante y después de intervenciones quirdrgicas.

2- Soporte cardiopulmonar temporal con el fin de estabilizar o tratar a paciente.

Periodo de vida Util: Lavida ttil se prolonga con cada control técnico de seguridad (8 afios)
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica

Forma de presentacion: Caja conteniendo 1 unidad

Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:
Xenios AG

Lugar de elaboracion:
Im Zukunftspark 1 D 74076 Heilbronn, Alemania

Expediente N° 1-0047-3110-005938-21-1

N° Identificatorio Tramite: 32567

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.11.11 00:12:00 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.11.11 00:12:02 -03:00
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Proyecto de Rotulos

segun Anexo Ill.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)
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2.1. Elaborado en:

Xenios AG, Im Zukunftspark 1 D-74076 Heilbronn, Alemania

Importador: Fresenius Medical Care Argentina S.A., Arenales 707, 3° Piso, C.A.B.A., Argentina.

Tel: (054-11) 4130-1000. Fax: (054-11) 4130-1006

2.2. Modelo:
Marca: XENIOS
Articulo N°:

2.3. N/A.

2.4. NUmero de serie:

2.5. La vida util se prolonga con cada control técnico de seguridad (8 afios).

2.6. N/A.

2.7. Condiciones de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion

Condiciones ambientales para

el almacenamiento

Rango de temperatura
Almacenamiento/transporte

+5"C—+40°C

Presion ambiental
Almacenamiento/transporte

T00 hPa—-1060 hPa

Humedad
Almacenamiento/transporte

20 %—20 % rel.
sin condensacion

2.8. Consultar manual de operaciones

2.9. Precauciones: consultar la documentacidon que acompafian al equipo.

2.10. N/A.

2.11. Responsable Técnico: Claudia Alvarez Lentino M.P. 18631
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2.12. Autorizado por ANMAT: PM 169-142

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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Proyecto de Instrucciones de uso

segun Anexo Ill.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)
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3.1.

Elaborado en:

Xenios AG, Im Zukunftspark 1 D-74076 Heilbronn, Alemania

Importador: Fresenius Medical Care Argentina S.A., Arenales 707, 3° Piso, C.A.B.A., Argentina.
Tel: (054-11) 4130-1000. Fax: (054-11) 4130-1006

Modelo:

Marca: XENIOS

Articulo N°:

Condiciones ambientales para
el almacenamiento

Sistema completo

Rango de temperatura +5 “C—+40°C
Almacenamiento/transporte

Presion ambiental T00 hPa-1060 hPa
Almacenamiento/transporte

Humedad 20 %—20 %6 rel.
Almacenamiento/transporte | sin condensacion

Responsable Técnico: Claudia Alvarez Lentino M.P. 18631
Autorizado por ANMAT: PM 169-142

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

IF-2021-94835645-APN-INPMZANMAT
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3.2. Prestaciones del producto que le haya atribuido el fabricante y los posibles efectos
secundarios no deseados.

Uso previsto

El sistema de terapia Xenios se utiliza para bombear sangre en circuitos extracorpdreos. Los
campos terapéuticos tipicos son:

1- Soporte cardiovascular temporal durante y después de intervenciones quirdrgicas.
2- Soporte cardiopulmonar temporal con el fin de estabilizar o tratar al paciente.

Especificaciones de uso

El sistema consta de los siguientes componentes:

- Unidad propulsora Xenios

- Sistemade tubos

- Consola Xenios con caja de sensores Xenios
- Pack de baterias Xenios

La consola Xenios solo se puede usar con los componentes asociados y la unidad Xenios especificada de
acuerdo con las instrucciones de uso correspondientes.

El uso de la consola Xenios esta reservado a personal médico cualificado autorizado por Xenios AG y que haya
recibido formacidn especifica sobre el producto.

A la vez y, en concreto, a la hora de ajustar los parametros de funcionamiento, el usuario debe tener un
conocimiento completo sobre el paciente y debe verificar el funcionamiento de la unidad Xenios. Esto significa
que no se debe usar la unidad "a ciegas". Es necesario observar tanto al paciente como la unidad Xenios para
minimizar el riesgo de que se produzcan fallos de funcionamiento inadvertidos. El uso del sistema estd previsto
para entornos clinicos. La consola Xenios tiene varias posibles aplicaciones: en quiréfano, en la sala de
cuidados intensivos y durante el traslado en el entorno clinico. El disefio compacto de la consola Xenios y su
montaje en un carrito le confieren un alto grado de movilidad. Los packs de baterias Xenios permiten usar la
consola Xenios durante un periodo de tiempo limitado lejos de la fuente de alimentacion. Cualquier otro uso
0 uso adicional se considerara inadecuado.
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CABEZAL DE BOMBA DELTASTREAM DP3 3/8"

Dimensiones geométricas
(longitud, didmetro)

Rango de temperatura: 5°C...40°C

funcionamiento,
almacenamiento y transporte

CABEZAL DE BOMBA DELTASTREAM DP3 1/4"

Caudal

1/4 de pulgada
(6,35 mm)

Dimensiones geométricas
(longitud, diametro)

Rango de temperatura: 5°C...40°C
funcionamiento,
almacenamiento y transporte

IF-2021-94835645-APN-INPMZANMAT
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3/8 de pulgada
(aprox. 9,5 mm)

0-600 mmHg

Dimensiones geométricas
(longitud, diametro)

Rango de temperatura
Funcionamiento

Rango de temperatura 5°C...40°C
Almacenamiento/transporte

IF-2021-94835645-APN-INPMZANMAT

Pagina 5 de 20 Pagina 8 de 23

% El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



4
\ 4
v

FRESENIUS
MEDICAL CARE

Consola Xenios

PM: 169-142

Legajo N°: 169

CONSOLA XENIOS

Dimensiones geométricas
(anchura, altura,

profundidad)

Peso

Fuente de alimentacion

Conectado a la red

Fuente de alimentacion ext.

Consumo
Conectado a la red
cC

Fuente de alimentacion

Pack de baterias Xenios

Tiempo de funcionamiento
sin fuente de alimentacion
ext.

(2 packs de baterias Xenios)

Fusibles de red

Grado de proteccion
Tipo de unidad

Tipo de proteccion IP
(proteccion frente a la

entrada si hay objetos
o liquidos)

Pantalla

Funciones de medicion

Péagina 6 de 20

290 mm, 300 mm,

369 mm

100-240V CA

50-60 Hz
11-28VCC

120VA

10,8V CC, 8,64 Ah,
93,3Wh
120-420 min

260 min a 5,5 |/min,
6500 rpm

2xT2AH (250

Grado de proteccion |
con fuente de

alimentacion interna

CF

(-2 ... +B |/min)

4 x presion

[-400 ... +400 mmHg]

2 x temp. [+10...+45°C]
1 x nivel de llenado
(reservorio)

1 x burbujas de aire

IF-2021-94835645-APN-INPMZANMAT
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Precision Velocidad del motor
[+2 % de la escala
completal

Sensor de flujo
0,0-8,0 l/min:

+0,1 |fmin o +8 % del
valor indicado que sea
superior

Presion

-400 mmHg ...

-151 mmHg:

[+8 %]

-150 mmHg ...

+400 mmHg:

[+10 mmHg o +4 % del
valor indicado que sea
superior]

Temperatura 1

Rango de temperatura 18°C40°C
Funcionamiento

Rango de temperatura 5°C-40°C
Almacenamiento/transporte

Presion atmosférica 700 hPa... 1060 hPa
Funcionamiento/

almacenamiento/transporte

Humedad relativa 20 %-90 % rel.

Funcionamiento/ sin condensacion
Almacenamiento/Transporte

Efectos secundarios
Estos son algunos de los efectos secundarios que pueden producirse con el uso del dispositivo:

e Fallo mecanico, hemdlisis y tromboembolias. Estos posibles efectos secundarios pueden
producirse con todos los sistemas de bombas de sangre extracorpéreas.

e Elsistema no se debe utilizar si no se siguen las especificaciones de datos técnicos

e Laconsola Xenios no se debe utilizar si no se puede garantizar la anticoagulacion
compatible con el uso de circuitos extracorpdreos.

3.3. Instalacién con otros productos médicos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista.

Complicaciones e Interacciones con otros sistemas

IF-2021-94835645-APN-INPMZANMAT
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La consola no tiene contacto directo con el paciente durante la terapia. Por tanto, las interacciones
clinicas y las complicaciones con el paciente dependen del dispositivo desechable utilizado. Como
ejemplo, tales complicaciones pueden ser:

- Sangrado e infeccidn en el sitio del acceso vascular

- Trombosis del circuito extracorpéreo y en el sistema vascular
- Hipoxemia

- Hipocapnia

Las complicaciones respectivas se describen en las Instrucciones de uso individuales de cada
dispositivo.

Medidas necesarias para utilizar un desfibrilador:

- Cuando se usa un desfibrilador, hay que asegurarse de que no se pueda formar ningun circuito
a tierra o a piezas metalicas de la cama o de la mesa de operaciones desde el paciente que se va
a desfibrilar a la persona que administra el tratamiento y a otras personas cercanas.

- La unidad incorpora proteccion frente a posibles peligros al desfibrilar al paciente (CF,
proteccion frente al desfibrilador). Para evitar que se produzcan descargas eléctricas, es
necesario respetar la normativa de seguridad.

3.4. Informacion que permita comprobar si el producto médico esta bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad. Mantenimiento y calibrado que haya que
efectuar.

Entorno espacial

La consola Xenios esta disefiada para funcionar en un entorno como se describe a continuacion. El
cliente o el usuario de la consola Xenios debe asegurarse de que se utiliza un entorno de este tipo:

IF-2021-94835645-APN-INPMZANMAT
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Mediclon de las Conformidad Entorno electromagnético - Directrices
interferencias emitidas

Emisiones de R PR Grupo 1 La consola Xenios utiliza energia de RF

exclusivamente para su funcionamiento
interno. En consecuenc 5 emisiones de
RF son muy pequefias. Asimismo, es poco
probable gue interfiera con las unidades en
su proximidad.

La consol 05 s adecuada para su

" uso en lugares que no sean viviendas y que
estén conectados directamente a una
red publica de suministro que tambian

" abasterca a edificios utilizados con fines
residenciales.

|EC £1000-3-2

Emisian de impulsos de tension/ Conforme
fluctuaciones davo
|EC 61000-3-3

La consola Xenios esta disefiada para funcionar en un entorno electromagnético como se describe
a continuacion. El cliente o el usuario de la consola Xenios debe asegurarse de que se utiliza en un
entorno de este tipo:

IF-2021-94835645-APN-INPMZANMAT
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Prueba de inmunidad

Prueba de inmunidz

2 las descargas
electrostaticas (DES) de
acuerdo con la norma
|EC 61000-4-2

Prueba de inmun
a los transitorios
electricos rapidos en

: o acuerdo con

Picos de tension segin
|EC 61000-4-5

Campo magnati

a frecuencia de
alimentacion

segln IEC 61000-4-8

Mivel de ensayo

48 KV por aire

2 kV para cables de red

+1 kV para cables de
entrada y salida

+1 kv

Conductor exterior -
conductor exterior

(caida > 95 % en UT)
durante 1,/2 periodo

40% UT
(caida del 60 % en UT)
durante & periodos

0% UT
(caida del 20 % en UT)
durante 25 perindos

=5 % UT

(caida > 95 % en UT)
durante & s

IA/m

conformidad

Nivel de

+1 kv

T
(caida = 95 % en UT)
durante 1,/2 periodo

40 % UT

(caida del 60 %
en UT) durante
0

700 UT

(caida del 20 %
en UT) duranta
25 pariodos

<506 UT
=5 UT
(caida > 95 % en UT)

durante & s

3A/m

Comentario: U_es la tension alterna de red antes de aplicar el nivel de ensayn.

Red de alimentacidn (eléctrica)

Entorno electromagnético -

Directrices

El suelo deberia ser de madera
u hormigon o tener baldosas
de ceramica. 5i el suelo esta
cubierto de material si

La calidad de|a tension de

alimentadon debaria ser igual
ala de entor
u hospitalarios tipicos.

merciales

usuario de la consola Xenios
requiere un funcionamiento
continuo incluso al producirse
interrupciones an el suministro
eléctrico, se recomienda
conectar la consola Xenios
aun sistemna de alimentacion
ininterrumpida o a una bateria.

Los campos magnéticos en
encia de red deberian
les a los valores tipicos

ncuentran en entomos
comerciales y hospitalarios.

Fuente de alimentacién conectado a la red: 100-240 V CA, 50-60 Hz.
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Fuente de alimentacion externa: 11-28 V CC

Fuente de alimentacion (Baterias)

Pack de baterias Xenios: 10,8 V CC, 8,64 Ah, 93,3 Wh.

Requisitos de instalacion

- Launidad Xenios DP3 y s.pump contienen imanes potentes. No debe haber cerca dispositivos
u objetos delicados, como tarjetas de memoria, marcapasos, desfibriladores cardiovasculares
automaticos implantables (DCAI), etc.

- Siempre que sea posible, coloque la consola Xenios en el carrito del sistema.

- Launidad debe permanecer en el carrito del sistema durante su almacenamiento.

- La posicion de funcionamiento se situa delante de la consola Xenios. La consola Xenios se debe
instalar de forma que el usuario tenga acceso a los elementos de control en todo momento y
pueda ver los elementos de la pantalla. Asegurese de que pueda ver los indicadores de alarma
visuales en todo momento.

- No acerque la unidad a una fuente de calor.

- Alinstalar el sistema hay que asegurarse de que el enchufe pueda quitarse en cualquier
momento.

Condiciones de funcionamiento

- La persona responsable del funcionamiento de la unidad debe seguir las instrucciones de uso y
debe haber sido formada en relacidn a las funciones y la manipulacién de la consola Xenios.

- Tenga a mano durante la aplicacion clinica una “unidad propulsora Xenios DP3” y/o una
“unidad propulsora Xenios s.pump” listas para su uso.

- Cuando la consola Xenios se utiliza sin una fuente de alimentacién externa durante mas de 60
minutos (p. ej. cuando se traslada al paciente o si hay un fallo eléctrico), debe haber a mano un
numero suficiente de packs de baterias Xenios totalmente cargados. El uso de packs de
baterias Xenios parcialmente cargados puede poner en peligro la vida de los pacientes debido
a que el tiempo de funcionamiento podria no ser suficiente. Al trasladar al paciente dentro del
hospital, asegurese de que los packs de baterias Xenios se puedan cambiar, aunque el espacio
sea limitado.

- Antes de usarse en pacientes, hay que comprobar que nivel de carga de los packs de baterias
Xenios de la consola Xenios sea el maximo. El uso de packs de baterias de consolas Xenios
parcialmente cargados puede poner en peligro la vida de los pacientes. Si el nivel de carga de

IF-2021-94835645-APN-INPMZANMAT
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ambos packs de baterias Xenios es nulo, el tiempo de carga con el sistema de apagado es
aproximadamente 6 horas. Si los packs de baterias Xenios estdn descargados, el tiempo de
carga es de al menos 12 horas.

- El dispositivo solo se puede usar si se ha insertado al menos un pack de baterias Xenios.

Ondas electromagnéticas

La consola Xenios estd disefiada para funcionar en un entorno como se describe a continuacion. El cliente o
usuario de la consola Xenios debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Medicion de las Conformidad Entorno electromagnético - Directrices
interferencias emitidas

Emisiones de RF seglin CISPR 11 Grupo 1 La consola Xenios utiliza energfa de RF
exclusivamente para su funcionamiento
interno. En consecuencia, sus emisiones de
RF son muy pequefias. Asimismo, es poco
probable que interfiera con las unidades en
su proximidad.

Emisiones de RF segin CISPR 11 La consola Xenios es adecuadz

uso en lugares que no sean viviendasy que
estén conectados directamente a una

red publica de suministro que también
abastezca a edificios utilizados con fines

Emision de armdénicos segin
IEC 61000-3-2

Emision de impulsos de tension/ Conforme
fluctuaciones de voltaje seglin
IEC 61000-3-3

residenciales.

Controles Técnicos de seguridad/medidas de mantenimiento:

Controles técnicos de seguridad (CTS)

Si se considera el mantenimiento anual realizado por un técnico de servicio profesional y el hecho de
que cada subsistema es reemplazable en caso de un defecto, la efectividad, seguridad y confiabilidad
general del producto pueden garantizarse durante los 8 afios.

Medidas de mantenimiento (MM)
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Dispositivo/componentes Intervalo Medidas
Mantenimiento completo | Anual Mantenimiento realizado por el servicio de asistencia técnica
del dispositivo de Xenios AG.
Limpieza del filtro Seglin sea necesario | Elfiltro del ventilador esta situado en la parte inferior de la
del ventilador cubierta de la unidad de la fuente de alimentacion Xenios.

Compruebe el filtro y retire todo el polvo y las pelusas que se
hayan adherido seglin sea necesario. Para limpiar bien el filtro,
quite la cubierta del ventilador, extraiga el filtro y [impielo con

un cepillo.
Sustitucion del filtro Cada 3 meses El filtro del ventilador esta situado en |a parte inferior de la
de aire cubierta de la unidad de la fuente de alimentacion Xenios.

Retire todo el polvo y las pelusas que se hayan adherido
segln sea necesario. Para sustituir el filtro, quite la cubierta
del ventilador, extraiga el filtro y limpielo con un cepillo.

Panel de control Xenios Antes de cada uso Compruebe si la pantalla tactil esta dafiada [arafiazos, grietas].
Sustituya totalmente los dispositivos defectuosos de inmediato.

Las consolas Xenios deben tener siempre packs de baterias Xenios y una fuente de alimentacion para el
almacenamiento a corto plazo. Deben extraerse los packs de baterias Xenios de la fuente de alimentacion
Xenios durante el almacenamiento a largo plazo sin una fuente de alimentacidon permanente.

Los packs de baterias Xenios no incluidos en la fuente de alimentacion Xenios solo deben almacenarse
totalmente cargados.

El periodo maximo de almacenamiento de los packs de baterias Xenios no debe ser superior a 6 meses. Deben
volver a cargarse con precaucion pasado este tiempo de almacenamiento.

Para evitar la entrada de polvo y suciedad, deben estar cerradas las tomas de conexién de los dispositivos
periféricos situados en la parte posterior de la fuente de alimentacidén Xenios y las tomas de conexidon del
controlador.

Debe garantizarse que la consola Xenios quede embalada a prueba de la entrada de polvo antes de
almacenarla.

Solucion de problemas y mantenimiento

Las tareas de mantenimiento deben llevarse a cabo de manera regular y de forma correcta. El operador
debe mantener un registro del trabajo de mantenimiento.

Lleve a cabo los ajustes, asi como las tareas de mantenimiento y de inspeccidn, pertinentes en el momento
adecuado.

Después de completar las tareas de mantenimiento, compruebe que los dispositivos de seguridad
funcionen correctamente.

IF-2021-94835645-APN-INPMZANMAT
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Formacion de personal

El producto solo se debe utilizar bajo la instruccién de un médico o bajo supervision médica y su uso esta
reservado Unicamente a personal formado en medicina (p. €j., perfusionistas, técnicos cardiovasculares,
personal asistencial especializado, personal de cuidados intensivos). Por motivos de seguridad del
paciente, el uso del dispositivo requiere vigilancia constante por parte de la persona encargada. Puede
ponerse en contacto con el servicio de soporte clinico de Xenios AG para obtener ayuda en relacién a la
formacidn para el uso de la consola Xenios. Le informaran sobre las posibilidades de formacién disponibles.

Datos técnicos
Todas las informaciones de los datos técnicos deben tenerse en cuenta

3.5. Riesgos relacionados con la implantacion del producto médico.
No aplica
3.6. Interferencia reciproca

La consola Xenios esta prevista para su uso en entornos electromagnéticos donde la interferencia
RF esté monitorizada. El usuario de la consola Xenios puede contribuir a reducir las interferencias
electromagnéticas manteniendo la distancia minima entre los equipos de telecomunicacion RF
portatiles y méviles (transmisores) y la unidad Xenios, segun la potencia de salida del dispositivo de
comunicacién, como se muestra a continuacion:

Distancla de seguridad segin la frecuencia de transmisién en [m]

Potencla nominal 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz S80MHzaB00MHz B0 MHz a 800 MHz
del transmisor W fuera de las fuera en las d=1,2+F d=2,3+F
bandas ISM bandas ISM
d=0,35+F d=12+F

0,01

0,035 0,10 ,

IF-2021-94835645-APN-INPMZANMAT
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3.7. Instrucciones en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la
indicacion de los métodos de esterilizacién.

No aplica

3.8. Datos sobre los procedimientos apropiados para la reutilizacidn, incluida limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento vy, si aplica, el método de esterilizacion.

En caso de que el dispositivo y los accesorios (p. €j., sensores y soportes) reciban contaminacion
externa, se pueden limpiar las superficies con una solucién de detergente suave o con
desinfectantes comunes que no sean inflamables ni explosivos.

- No sumerja nunca los elementos de la cubierta en agua. Se debe utilizar un pafio que no
deje pelusa para la limpieza.

- Las piezas conductoras no deben entrar en contacto con liquidos.

- Debe asegurarse de que no entre agua a través de los orificios de ventilacién del dispositivo.

- No ponga la unidad y los componentes en contacto con sustancias quimicas que no sean

utilizadas como desinfectantes.

- No debe caer nada de liquido en los componentes del sistema.

- No deben usarse agentes de limpieza ni anestésicos inflamables en la proximidad inmediata de
la unidad.

3.9. Informacidn adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto médico.

- Xenios AG solo garantiza el funcionamiento y la seguridad de la consola Xenios si:

e La consola se utiliza para su uso previsto.

¢ No se llevan a cabo alteraciones no autorizadas en los productos.

e El mantenimiento especificado se lleva a cabo a tiempo y en su totalidad.

e Los productos se manipulan de acuerdo con las instrucciones de almacenamiento y los
datos técnicos.

e No se utiliza ningn producto estéril de un solo uso pasada su fecha de caducidad o si
el embalaje estd dafiado de forma que se podria cuestionar la esterilidad o el
funcionamiento de los productos.

- Para usarse la consola Xenios, solo se deben utilizar accesorios y/o consumibles autorizados por
Xenios AG. Compruebe que el sistema esté completo antes de usarlo.

- Para garantizar un suministro eléctrico constante a la unidad, debe comprobarse el nivel de
carga de los packs de baterias Xenios antes de cada uso. Para garantizar una capacidad
suficiente, la consola Xenios debe estar conectada a una fuente de alimentacion externa 6 horas

IF-2021-94835645-APN-INPMZANMAT
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antes de ponerse en funcionamiento. Se recomienda tener a mano al menos dos packs de
baterias Xenios completamente cargados.

- Detenga siempre el carrito en superficies seguras y niveladas y active los frenos de las ruedas. Si
la superficie es inclinada, existe el riesgo de que el carrito se vaya solo o vuelque. Compruebe
que los frenos de estacionamiento funcionen correctamente antes de su uso.

- Al mover el carrito con la consola Xenios, asegurese de que los tubos no pueden resultar
dafiados por aristas afiladas ni quedarse atascados en las esquinas.

- Proteja todos los componentes de la contaminacion.

- Siresultan contaminados, la unidad debera limpiarse con agentes de limpieza y desinfectantes
aprobados por Xenios AG. Las piezas eléctricas suministradas no deben estar en contacto con
liquidos.

- Evite que ningln tipo de objeto, por ejemplo, entre los orificios de las tomas de conexion.

- Asegurese que los ventiladores de la fuente de alimentacion de Xenios no estén cubiertos por
objetos. De lo contrario la consola puede acumular calor en su interior.

- Limpie los filtros de los ventiladores regularmente. Los filtros sucios pueden no enfriar
suficientemente la unidad.

- Para asegurarse que no haya aire en el sistema de tubos, seleccione una velocidad maxima de
3000 rpm durante la fase de preparacion.

- Es necesario llevar a cabo un ajuste de cero a la atmdsfera en el sistema antes y durante el
funcionamiento de la consola Xenios.

- Aseglrese de que el suministro de gas de barrido sea suficiente durante el transporte de la
unidad por el hospital.

- Antes de poner la unidad propulsora en funcionamiento, es necesario comprobar que todo esté
bien para descartar posibles focos de fallos.

- Después de encenderla, la consola Xenios ejecuta una prueba automatica en la que el usuario
no puede intervenir. La unidad propulsora de Xenios solo se puede usar correctamente si esta
prueba automatica se ha llevado a cabo con éxito.

- El usuario debe responsabilizarse de comprobar los generadores de sefales visuales y sonoras
durante la prueba de activacion.

- Los cabezales de la bomba y los tubos solo deben utilizarse una vez.

- En caso de que la fuente de alimentacidén sea externa, la consola Xenios también se puede
conectar al sistema de puesta a tierra disponible a través de un conector de conductor
equipotencial. Esto no se recomienda en salas clase 2 (quiréfanos, cuidados intensivos, etc.) que
se correspondan a una red IT o TN segun la VDE 0100 parte 710. Un movimiento inadecuado
puede tener un impacto negativo sobre la consola Xenios y afectar a la inmunidad y a las
emisiones de compatibilidad electromagnética (CEM). Si el operador requiere que el conductor
equipotencial esté conectado deben evitarse los bucles de tierra (p. ej. al lanzar y fijar el
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conductor equipotencial a lo largo del cable de la fuente de alimentacién). El operador también
debe comprobar si la conexién del conductor equipotencial podria dar lugar a corriente residual
que superara los limites. En este caso, preste atencién también a los requisitos de los estandares
IEC 60601-1.

- Launidad no debe instalarse junto a otra unidad ni apilada sobre otras unidades. Si es necesario
usarlas cerca de otras unidades, o apilada, la unidad debe observarse para comprobar que esté
funcionando correctamente con esta organizacion.

- Los sistemas de soporte vital que se utilizan en las clinicas solo deben usar enchufes de
emergencia.

- Al usar la consola Xenios (p. ej. cuando se traslada al paciente en el hospital) debe haber a mano
un numero suficiente de packs de baterias Xenios totalmente cargados.

- No se permite usar la consola Xenios sin una fuente de alimentacién y sin packs de baterias
Xenios de repuesto, ya que supone un riesgo para la vida del paciente.

- Los parametros vitales del paciente se deben monitorizar durante el tratamiento mediante un
sistema de circuito extracorpoéreo.

- Es recomendable inspeccionar el producto cuidadosamente antes de su uso: La estructura, el
funcionamiento y el embalaje del producto pueden resultar danados durante el transporte.
Xenius AG no puede garantizar el funcionamiento perfecto de los productos en caso de que sufra
algun dafio durante su transporte.

- Tenga siempre a mano un set de terapia de sustitucidn durante la terapia. Asegulrese de que la
segunda unidad propulsora Xenios (DP3 o s.pump) (suministrada con el kit)se pueda usar
inmediatamente como unidad propulsora de repuesto.

- Compruebe que el sistema esté completo antes de usarlo.

- Antes de ponerlo en funcionamiento, compruebe que no haya burbujas de aire en el circuito,
incluido el cabezal de bomba.

- Antes de ponerlo en funcionamiento, compruebe que no haya fugas en el circuito, incluido el
cabezal de bomba.

- La unidad de Xenios no debe utilizarse con una presion de entrada negativa alta (existe riesgo
de cavitacion).

- Durante el funcionamiento de la unidad, hay que comprobar que la sangre esté lo
suficientemente anticoagulada mediante la administracion de medicacion para tal fin y
monitorizando regularmente los pardmetros relevantes de la sangre.

- Siga las instrucciones de uso que se aplican a los distintos consumibles.

- Al instalar el sistema, hay que asegurarse de que el enchufe pueda quitarse en cualquier
momento.
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3.10. Para productos médicos que emiten radiaciones con fines médicos, informacidn relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion:

No aplica.

3.11. Precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico.

- La manipulacion de la fuente eléctrica estd reservada Unicamente a expertos autorizados. Es
necesario comprobar los cables de alimentacién de la unidad antes de cada uso. Los cables
dafiados deben reemplazarse. Después de manipular la fuente de energia, es necesario probar
el dispositivo seguin la normativa VDI.

- Siempre que sea posible, coloque la consola Xenios en el carrito del sistema.

- Launidad debe permanecer en el carrito del sistema durante su almacenamiento.

- Siempre que sea posible la consola Xenios debe almacenarse conectada a la fuente de
alimentacidn para garantizar la maxima carga de los packs de baterias. En este caso la consola
Xenios comprueba el nivel de carga de los packs de baterias Xenios y los carga
independientemente. Los packs de baterias Xenios deben extraerse de la unidad cuando esta no
esta en funcionamiento y no esta conectada a la red eléctrica para conservar su carga lo maximo
posible. Debe evitarse que los packs de baterias Xenios se queden completamente vacios
(bateria sin carga).

- No tire de los cables de la parte posterior de la consola cuando desplace la unidad completa
ensamblada, incluido el carrito. Para ello utilice Gnicamente el soporte del carrito.

- Aseglrese de que la consola Xenios y los componentes conectados estén bien acoplados al
transportar la unidad al hospital. El peso de la unidad puede provocar dafios al operador y el
paciente si se utiliza o manipula de manera incorrecta. Recuerde que el carrito con la consola no
debe rodar por adoquines o otra superficie desigual.

Fallos durante el funcionamiento

Apague la unidad inmediatamente después de que se produzca el mas minimo cambio en los
componentes relacionados con la seguridad o el comportamiento operativo de la consola Xenios.

- Tenga una segunda unidad siempre a mano lista para utilizar en la clinica.

- Informe de cualquier fallo inmediatamente a la persona responsable.

3.12. Precauciones que deben adoptarse en lo que respecta a la exposiciéon, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas,
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a descargas electrostaticas, a la presidon o a variaciones de presidn, a la aceleracién, a fuentes
térmicas de ignicion, entre otras.

- Los packs de baterias Xenios esta sujetos a requisitos especificos y solo pueden usarse bajo
condiciones ambientales admisibles.

- Launidad Xenios DP3 y s.pump contienen imanes potentes. No debe haber cerca dispositivos u
objetos delicados, como tarjetas de memoria, marcapasos, desfibriladores cardiovasculares
automaticos implantables (DCAI), etc.

Rango de temperatura de funcionamiento: 18° C-40° C
Rango de temperatura de almacenamiento: 5° C—40° C
Presion atmosférica de funcionamiento/almacenamiento/transporte: 700 hPa...1060 hPa

Humedad relativa de Funcionamiento/almacenamiento/transporte: 20 % - 90 % rel. Sin
condensacion.

3.13. Informacidn sobre el medicamento o medicamentos que el producto médico de que trate
esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccidon de sustancias que se
puedan administrar.

No aplica.
3.14. Riegos asociados a su eliminacién

Las consolas Xenios deben devolverse siempre a Xenios AG para que sean eliminadas por profesionales. Los
packs de baterias Xenios usados no se deben eliminar junto con la basura doméstica bajo ninguna
circunstancia.

Las piezas que estan en contacto con la circulacidn sanguinea del paciente se han disefiado como productos
de un solo uso [desechables]. En este aspecto, en el dmbito de la UE, Xenios AG recomienda seguir las normas
especificadas en la lista siguiente o incluir las piezas afectadas en el sistema habitual de eliminacion de
residuos clinicos de consumibles contaminados con sangre. Estas disposiciones pueden ser diferentes a las
aplicadas en su zona. Tenga en cuenta y cumpla las directrices locales sobre residuos y eliminacién. Xenios AG
no se responsabilizard de las infracciones de las directrices locales.

3.15. Medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo.
No aplica.

3.16. El grado de precisidn atribuido a los productos médicos de medicién
IF-2021-94835645-APN-INPM#ZANMAT
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1- Soporte cardiovascular temporal durante y después de intervenciones quirlrgicas.
2- Soporte cardiopulmonar temporal con el fin de estabilizar o tratar al paciente.

Periodo de vida ttil: Lavida Util se prolonga con cada control técnico de seguridad (8 afos)
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica

Forma de presentacién: Caja conteniendo 1 unidad
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Im Zukunftspark 1 D 74076 Heilbronn, Alemania
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