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Disposicion
Niimero: DI-2018-762-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-1388-18-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1388-18-4 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y

que los. establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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.

- Que se actuia en virtud de las facultades conferidas por el‘Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.



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 Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca FYSICON, nombre descriptivo Sistema de Monitoreo para
Cateterizacion Cardiaca y nombre técnico Sistema de Monitoreo Fisioldgico, para Cateterismo Cardfaco,
de acuerdo con lo solicitado por GRIENSU S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y
que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de mstrucmones de uso que obran en
documento N° IF-2018-42786808-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-1073-278 con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- 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 Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso y
el Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Monitoreo para Cateterizacion Cardiaca

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-648 Sistemas de Monitoreo Fisioldgico, para
Cateterismo Cardiaco

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FYSICON
Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es Autorizad/as: El sistema de monitoreo para cateterizacion cardiaca QMAPP esta disefiado
para ser utilizado por profesionales de la salud para la monitorizacién fisiologica’hemodinamica. El sistema:
puede usarse para visualizar y analizar ECG de superficie (Electrocardiograma), Respiracion, Presiones
Invasivas (PI), Oximetria de Pulso, (SpO2), CO2 al final de la respiracion(EICO), Reserva de Flujo
Fraccional(FFR), Presion Arterial no invasiva (PNI), Temperatura Corporal Superficial, Gasto Cardiaco, y
ECG intracardiaco.



QMAPP también proporciona adquisicion de datos clinicos, procesamiento de imagenes/datos médicos y
evaluacién analitica. Estd destinado para su uso en las dreas de cardiologia, cateterismo cardiaco,
electrofisiologia, radiologia, y radiologia invasiva, entre otros.

Modelo/s: QMAPP
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del Fabricante: Fysicon B.V.
Drirec‘:cic')n: Hoogheuvelstraat 114, 5349 BA Oss, Paises Bajos
Expediente N° 1-47-3110-1388-18-4

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto

Date: 2018.10.05 09:37:27 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale

Administrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. c=AR,
©0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, cu=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.10.05 09:37:33 -03°00"
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Informacioén de los Rétulos

Sistema de Monitoreo para Cateterizacion Cardiaca
LN hooooakx '

Marca: FYSICON
Modelo: GMAPP
Autorizado por la ANMAT PM 1073-278.

importado por:
GRIENSU S.A.
Jufio A. Roca 636 — Pisos 10, 11y 12 C1067AB0

Buenos Aires — Argentina. X
] L

Fabricado por:
FYSICON B.V.
Hoogheuvelstraat 114, -

] wwassa
5349 BA Oss, Paises Bajos. f

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.
Responsable Técnico: Ing. Marcelo Martin.  M.N. 3154

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1: Modelo de Rétulo.

- ing. MARCELO O. MARTIN
GRIENSU S.A. M.N, 3154
MARIA C. GESTQSO DIRECTOR TECNICO
APCGDERADA .

IF-2018-42786808-APN-DNPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo
Razén Social y Direccion (Fabricante):
FYSICON B.V. -
Hoogheuvelstraat 114, 5349 BA Oss, Paises Bajos. - -

Razon Social y Direccion (Rétulo del Importador).
GRIENSU S.A,
Julio A. Roca 636 — Pisos 10,11 y 12 C1067ABO - Buenos Aires — Argentina.
Tel: (54-11) 4342-8818/19/21/22/23.

Identificacion del Producto:

Producto: Sistema de Monitoreo para Cateterizacion Cardiaca.
Marca: FYSICON.
Modelo: QMAPP.

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion def producto:

Temperatura 5a40°C

Condiciones operativas

Humedad

10 a 95% {sin condensacitn)

Presion atmosférica 700 a 1060 [hPa]
Condiciones de Temperatura -20a40°C
almacenamiento y Humedad < 80% (sin condensacidn)

transporte

Presion atmosférica

700 a 1060 [hPa]

Advertencias y/o precaucién transporte (empaque def Producio Médico)

(1]  Estelado arriba

_ F No exponer al agua
|9 Fragi
~=.ﬂ" "~ Limite de Temperatura

M ‘__‘__’__’_’-/
A - RN I 8B RA8RAIRN-DNPM#ANMAT

GRIENSU S.A. M.N, 3154
MARIA C. GESTOSO DIRECTOR TECNICO |
APCDERADA
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Numesro de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 1073-278"
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. '

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante

El Sistema de Monitoreo para Cateterizacion Cardiaca QMAPP ests disefiado para
ser utiizado por profesionales de la salud para la monitorizacién fisiolégica/
hemedinamica. El sistema puede usarse para visualizar y analizar ECG de superficie
(Electrocardiograma), Respiracion, Presiones invasivas (PIR1), Oximetria de pulso (SpO2),
CO2 al final de la espiracién (EtC0O2), Reserva de flujo fraccional (FFR), Presion arerial-
no invasiva {PANI), Temperatura corporal superficial, Gasto cardiaco y ECG intracardiaco.

QMAPP también proporciona adquisicién de datos clinicos, procesamiento de
imagenes/datos médicos y evaluacién analitica. Estd destinado para su uso en las areas
de cardiol'ogia, cateterismo cardiaco, electrofisiologia, radiclogla y radioclogia invasiva,
entre ofros.

3.3 Combinaéién del Producto Médico con otros productos

Cuando se utiliza mas de un instrdmento eléctrico, puede haber una diferencia de
potencial entre dichos instrumen{os. Tatl diferencia de potencial puede inducir un flujo de
corriente al paciente conectado a los instrumentos, provecandole en un choque eléctrico
(shock). En e! tratamiento de pacientes nunca se debe usar ningin equipamiento médico
sin la adecuada conexidn a tierra. Realizar la puesta a tierra equipotencial cuando se
requiera, generalmente en Quiréfancs, Unidades de Cuidados Intensivos, Unidades de
Cuidados Coronarios, Salas de Cateterizacién Cardiaca y Salas de Rayos X.

Cuando el Sistema de Monitoreo para Cateterizacién Cardiaca se use con una
Unidad Electroquirirgica (EQU), prestar especial atencion a la colocacién y/o ubicacion de
los electrodos y/o transductores para evitar posibles quemaduras al paciente.

Cuando el Sistema de Monitoreo para Cateterizacion Cardiaca se use con un
cardiodesfibrilador, asegurarse que esté protegido contra descarga del desfibrilador. Caso

contrario quitar los cables paciente y/o transductores para evitar posibles dafios.

. 3
-~ N
. g, G )
GRIENSU S.A. W-%%%??@%&&M-DNPM#ANMAT
MARIA C. GESTOSO DIRECTOR TECNICO

APODERADA
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Cuando se utiliza el desfibrilador, aplicar las paletas lo mas lejos posible de los
electrados, parches 'y cualquier gel, trema o medicamento en &l pecho del paciente. Si
existe alguna posibilidad de que las paletas de! desfibrilador puedan tocar estos
materiales, removerlos de} péciente. Si la paleta del desfibritador toca directamente estos
materiales, la energia descargada puede causar guemadura de piel en el paciente.

| Antes de utilizar el desfibritador, todas las personas deben mantenerse atejadas de
la cama, y no deben tocar al paciente o cualquier equipo conectado al paciente. Una falla
al seguir esta precaucién puede provocar shock o lesién.

Accesorios y N° de Orden _
Elegir un tipo inadecuado de accesorios puede causar resultados incomrectos o

incluso poner en peligrd al paciente ya que el cable de ECG es parte del circuito de
proteccién de desfibrilacion. Todos los accesorios necesarios se pueden pedir en Fysicon.
Indicar el nombre del accesario requerido y {a informacion sobre el uso previsto, en caso
de que olvidarse el numero de pedido.

A continuacion, se mencionan los accesorios disponibles:

N°® de Orden [ Nombre del Accesorio
: ECG
01567031 Cable troncal ECG 10 latiguilios, (IEC), sin latiguillos
01567002 Juego de latiguillos radiopacos, 10 unid. 48" (IEC)
SPKL109900% “Juego de latiguilios radio translucidos 10 unid. 48"
01567032 Cable troncal ECG 10 latiguillos (AHA), sin latiguilios
01567033 Juego de latiguillos radiopacos 10 unid. 48 "(AHA)
01567056 Cable troncal ECG 5 latiguilios, (IEC) , sin latiguilios
01567258 Juego de latiguitios radiopacos 5 unid. 48" (IEC)
01567057 Cable troncat ECG 5 latiguiflos, {AHA), sin latiguilios
- o Pl L
01567034 Cable adaptador de presién doble
01567022 : ' Cable Pl para Becton Dickinson
01567024 Cable Pl para Medex Logical / ACIST
01567023 Cable Pi para Namic / Navilyst / Angiodynamics
01567020 Cable Pl para Utah Medical / ADInstruments
01567021 /7 O\ Caple Pl para Edwards Life-Sciences / Baxter

— \
¢ 4
IF-2018-4 808-APN-DNPM#ANMAT
{ '-‘._——-:-"_/, NV
GRIENSU G.A. ing. MARCELO Ot MART ik
MARIA C. GESTOS(E M.N. 3154

> : , . DIRECTOR JECNICC
APODERADA » pagina el
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Sp02
01567025 _ Cable de conexion Sp0O2 para Nellcor
014240201 Sensor de dedo reutilizable Sp0O2 para adultos Nellcor OxiMAX
01567053 Sensor de dedo SpO2 reutifizable de silicona para adultos
01586005 ' Sensor "Y" reutilizable Nelicor Sp02 (S 3kg)
01586006 . Clip de oreja Nellcor para sensor "Y" (Accesorio para-01586005)
014240204 Cinta Posey para sensor "Y"
 Temperatura
01567063 : Cable adaptador de temperatura dual
01567029 ’ Sonda de temperatura central reutilizable - Aduitos
01567027 Sonda de temperatura de piel reutilizable - Adultos
e conexi ili das de

01567026 Cable de conexién reutgz:é);i gslrgsson de temperatura

Bajo pedido Sonda de temperatura central descartable - Adultos (Caja de 24 unid.)

Bajo pedido ‘Sohda temperatura de piel destartable - Adultos (Caja de 24 unid.)

014240504 Hojas de proteccion descartables (caja 100 unid.)

. PNi
01567065 . Manguera PNI 250 cm
01593003 Manguito reutilizable (18 - 26 cm) - adulto pequeiio
01593004 Manguito reutilizable (26 - 35 cm) - Adulto
01 593005 Manguito reutilizable (29 - 38 cm) — Aduilto large
01593006 i Manguito reutilizable (32 - 42 cm) - Adulto grande
01593007 ’ Manguito reutilizable (35 - 44 cm) - Adulto grande large
01593008 Manguito reutilizable (42 - 50 cm) — Muslo

' Gasto Cardiaco (CO)

01567060 Cable-Y para CO
01567029 Sonda de referencia (sonda de temperatura central)

sistema contra caidas

3.4 Instalacién y mantenimiento del Producto Médico

Configuracion def Sistema ,

| El sistema debe instalarse y fijarse de manera segura, utilizando los soportes
suministrados de forma segura y confiable. El soporte de pared provisto protege af

i

a a conexién a la red eléctrica debe realizarse bajo la

: F- /86808-APN-DNPM#ANMAT
GRIENSU 5.A. AL -ShRe ségﬁﬁﬁﬁ
M.N,
MARIA C. GESTOSO DIRECTOR TECNICO

APCDERADA .
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- supervision de personal calificado (QMAPP debe recibir alimentacion de 100 a 240 VCA +
10% utilizando el adaptador de alimentacion de 24 VCC provisto). ’

Encender el sistema con el interruptor de encendido/apagadc ubicado en el panel
frontal det Sistema. La "Pantalla en vivo" deberia comenzar a mostrar seftales un par de
segundos despues de encender el monitor.

Conectar los cables y las sondas a las entradas de parametros del sistema. Verificar
el comecto funcionamiento de cada circuito de medicién y leer los mensajes que se
muestran en la pantalla del monitor.

Configuracioén de Jos pardmetros de trabajo del monitor
La monitorizacién del paciente debe iniciarse conectando todos los cables y sondas

necesarios a un paciente. Es posible conectar los siguientes elementos al monitor
totalmente equipado:

¢ Cable de ECG de 10 o 5 latiguillos

» Manguito de presion arterial no invasivo de un tamario apropiado

« Sonda de dedo o "Y" para medicién de 'S‘p02

+« Sonda de EtCO2 y linea de muesireo

« Sonda de temperatura central / esofagica o de piel

« Sensor de presion arterial invasivo junto con una linea de muestreo

« Catéter Swan-Ganz con un sensor de temperatura de referencia

Inicializacion del QMAPP

Abrir 1a aplicacion haciendo doble clic en el icono de QMAPP () ubicado en el escritorio.
Iniciar sesién con el nombre de usuario y contrasefia recibidos. Presionar [ENTER] en el
teclado, o hacer clic en ta flecha azul a la derecha.

Reglas bdsicas para un monitoreo apropiado del paciente
Hay algunas reglas basicas que deben obedecerse para facilitar el trabajo del

personal médico antes de que comience el monitoreo de un nuevo paciente son las
siguientes. Se dep€

sner e enta al momento de instalar el Sistema, para evitar

7

| . 6
GRIENSU 3.A. 98- 2018542086 ) 8rARN-DNPMH#ANMAT
MARIA C. GESTOSO _ M.N, 3:,54
APODERADA RIRECTOA TECNIGD
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» Solo se deben usar electrodos de ECG de buena calidad para la monitorizacion del
ECG.

o El tiempo de uso de los electrodos descartables de ECG es limitado y no debe
exceder las 24 horas.

= El gel de los elecirodos debe estar himedo, no seco, lo que significa que el

. electrodo sigue siendo ‘ad‘e‘cua‘dd para su'uso.

» Los electrodos deben adherirse a la piel limpia del paciente {la piel no debe
limpiarse con un aito porcentaje dé aicohol, ya que puede resecar y esto empeora
el contacto con los electrodos de ECG).

= Sifa‘amplitud de la sefal de ECG &5 muy baja (menos de 0,5 mV), se recomienda
frotar la piel con un especial dedicado para esta accién, material rugoso o locién o
cambiar la coloéacién de un electrodo.

» Los electrodos no deben aplicarse a un térax de un paciente con mucho vello, Se
debe quitar el cabelto antes de colotar los electrodos en la piel del paciente.

¢ Laamplitud de la sefial de ECG debe ser superior 2 5 mm para la sensibitidad "1".

» Si se confrola la respiracién del pacienté, los electrodos rojo y amarilio deben
adherirse io mas lejos posible (incluso debajo de las axilas del paciente, si la
amplitud de Ia respiracién es baja). El usuario también puede cambiar pares de
electrodos (utilizados para la medicion de la respiracién).

» El manguito de PNI debe colocarse firmemente sobre el braze del paciente (solo
se pueden insertar dos dedos con dificultad entre el manguito y el brazo). Verificar
las marcas en el manguito, para determinar el tamafio correcto del manguito.

» La medicién de PNI puede no ser comoda para un paciente debido a la
compresion del brazo. Es por eso que la frecuencia de las mediciones debe
seleccionarse individualmente para un paciente y de acuerdo con los requisitos
médicos necesarios. ' '

¢ Las mediciones de PNI demasiado frecuentes o debido a una manguera doblada
después del inflado pueden causar lesiones debido a la interferencia del flujo
sanguineo.

¢ La colocacion_d

| manguito para medicién de PNi no debe realizarse sobre una

herida o lIg présurizacion puede causar que dicha lesion empeore.

A :

7
786808-APN-DNPM#ANMAT
Ing. MARCELO O. MARTIN
MN. 3154
DIRECTOR TECNIGO
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Las mediciones de PAN| demasiado frecuentes ¢ debido a una manguera doblada
después del inflado pueden causar lesiones debido a la interferencia del flujo
sanguineo. .

La colocacion del manguito para medicion de PANI no debe realizarse scbre una
herida o lesién, ya que la presurizacidn puede causar que dicha lesién empeore.
La manguera del manguito PANI, que conecta el monitor con un manguito, no
debe doblarse en toda su longitud. Prestar atencion, especialmente cuando el
brazo de un paciente esta doblado.

El manguito PANI no debe colocarse en el brazo del paciente donde esté presente
un acceso intravascular constante o una derivacion arteriovenosa (A-V). Esto
debido a la interferencia temporal en el flujo sanguineo, lo que podria ocasionar
lesiones.

El manguite PANI no debe colocarse en el ladc donde se realizé una mastectomia.
Si el manguito de PANI se coloca en &l mismo brazo del paciente que la sonda de
Sp0O2, entonces se puede observar una forma de onda de pulso temporalmente
débil y una saturacion de oxigeno mas baja en la pantalia del monitor.

La medicion de PANI no debe iniciarse si el manguito no se coloca en el brazo del
paciente porqgue el manguito se puede daiiar. Esta situacidon puede ocurrir si el
modo de medicién automatico est4 activo. Cuando el modo automitico ya no es
necesario, debe deshabilitarse. El brazalete debe retirarse, enrollarse y apretarse
con Velcro.

Si se toman medicicnes regulares de PANI, es necesario verificar si la medicion de
PANI no produce un deterioro prolongado de la circulacién de ia éangre en la
extremidad afectada.

El tipo y el tamaio de la sonda de SpO2 deben elegirse individualmente para cada
paciente y para la ubicacion deseada de ia sonda.

La funcién de medicion de Sp02 es compatible con las funciones de medicidn de
SpO2 de otros sistemas que utilizan la tecnologia Oxi MaxTM.

Se debe dar prioridad a una exiremidad libre de un catéter arterial, un manguito de

presion arterial o una linea de infusion intravascular, mientras se selecciona un

sitio para m

8
1 ~ i N_—-',) .
GRIENSU 3.A. g MO TE ST R SYSTAPN-DNPM#ANMAT
MARIA C. GESTOSO DIRECTOR TECNICO
APOGERADRA o o
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+ No abrir demasiado las lengletas posteriores de la sonda, ya que su flexibilidad

puede verse afectada, lo que puede dafiar la sonda.

‘Mantenimiento

El fabricante ¢ el socio de servicio autorizado verifica el sistema y su
funcionamiento al menos unha vez al afo. Se recomienda una prueba de seguridad basica
anual segun EN IEC 62353. '

Se debe realizar un control técnico preciso y el lntercamblo de piezas relacionadas

con la seguridad durante el uso del sistema, si el sistema se usa por mas de 10 afios.

3.5 Implantacion del Producto Médico
No Corresponde (no es un Producto Médico implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

El Sistema de Monitoreo para Cateterizacién Cardiaca cumple con la norma
internacional IEC 60601-2 (EN 60601-2) sobre compatibilidad electromagnética para
dispositivos de electromedicina. Este equipo ha sido probado y se encontrdé que cumple
con los limites expresados en esta horma. Sin embargo, un entorno electromagnético que
supere los limites o niveles estipulados en la IEC 60601-1-2, puede provobar
interferencias perjudiciales para el Sistema de Monitoreo para Cateterizacion Cardiaca o
provocar que el mismo no realice su cometido o que lo haga por debajo de sus
posibilidades. Por lo tanto, mientras se esté operando con €l Sistema de Monitoreo para
Cateterizacion Cardiaca, si se llegara a producir una variacién no deseada relacionada
con su rendimiento operativo previsto, se debera evitar, identificar y resolver el efecto
electromagnético adverso antes de seguir utilizandolo.

Este sistema genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se -
instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales
a ofros dispositivos cercands. Sin embargo, no hay garantia de que no se produzcan
interferencias en una ir

ajacién en particular. Si alguno de los componentes de este
sistema causa interfé j

A

GRIENSU § A, | g I
MARIA C. GESTOSO TF=201eT 31@6‘%8 APN-DNP MEANMAT

APUDERADA DIRECTOR TECNICO
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prendiendo y apagando cada uno de los componentes, se recomienda al usuario que
intente corregir la interferencia mediante una o mas de las siguientes medidas:
« Reorientar o reubicar el dispositivo recepfor.
» Aumentar la separacion entre los equipos. _
» Conectar los componentes del sistema a una toma de un circuito distinto de aquel al
que ¢l ofro dispositivo(s} esta conectado.

Si el problema no puede ser solucionado con las medidas enunciadas
anteriormente, detener el uso del Sistema y consultar al Fabricante o al representante
para mayor informacion. -

Se recomienda no colocar dispositivos medicos que generen ondas
electromagnéticas cerca del Sistema de Monitoreo para Cateterizacion Cardiaca. Equipos
portitiles y moviles de comunicacion emiten y reciben RF que pueden afectar a los
equipos electromédicos. El uso de accesorios y cables que no estén especificados por el
fabricante, come piezas de repuesto para los componentes internos, pueden provocar un
aumento de emisiones o disminucion de la inmunidad del equipo a las interferencias
Electromagnaéticas. \ '

3.7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion
No Corresponde (el Producto Médico no se suministra estéril, por lo tanto, no tiene

envase protector de la esterilidad).

3.8 Limpieza, desinfeccién, acondicionamiento y método de esterilizacion

Et amplificador QMAPP, asi como los cables, se pueden limpiar con una toallita
limpia y humeda. En caso de suciedad implacable, el dispositivo se puede limpiar con una
toallita con alcohol. No limpiar el dispositivo con benceno, gasolina, diluyente de pintura,
alcohel concentrado u otros detergentes volatiles.
NOTA: Nunca sumergir el amplificador QMAPP ni ninguno de sus componentes en agua u
ofros fluidos ya que sé pueden causar dafios graves al .dispositivo.

Limpieza general dei Sigtemma
|
— 10
GRIENSU 3.A. e NTRAEELS, . |
 MARIA G, GESTOSO PO RIS 1UE0E A pPN-DNPMEANMAT
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+ NO usar ningan agente de limpieza que incluya cera
» NO usar los siguientes agentes de limpieza:
- Solventes
- Acetona
- vAgentes de limpieza que incluyen alcohol agresivo, Betadine® (Polseptol)

Limpieza del Cable ECG y sus fatiguifios

El cable de ECG vy sus latiguillos se deben limpiar eliminando ta contaminacién con
un pafic suave humedecido en agua con jabdn. Usar desinfectantes quimicos que
contengan etanol (70% - 80%), propanol (70% - 80%) o aldehidos (2% - 4%). No
esterilizar el cable por irradiacion, vapor u éxido de etileno. Tal esterilizacién dafiara el
cable. La limpieza de los accesorios utilizados para medir la respiracién es la misma que
la utilizada para los cébies y accesorios ECG. |

Limpieza del Cable de Extension Pl

El cable de extension de Pl se debe limpiar eliminando la contaminacién con un
pafio suave humedecido en agua con jabon. Usar soluciones desinfectantes quimicas que
contengan etanol (70% - 80%), propanol (70% - 80%) o aldehidos (2% - 4%).

Limpigeza y desinfeccidn del Sensor Sp0O2

» Sensor de dedo reutilizable y cable de extensién
El sensor de dedo puede Iimpiarse et 1a superficie froténdolo con una selucién tal
como alcohol 70% isopropilico. St se requiere desinfeccion de bajo nivel, usar una
solucion blanqueadora 1:10. No usar blanqueador sin diluir (5% - 5.256% de hipoclorito de
sodio) ni ninguna solucion de limpieza que no sea la recomendada aqui porque podria
dafiar ei sensor de manera permanente. '
Pasos para limpiar 0 desinfectar el sensor:
1. Saturar una gasa limpia y seca con solucion de limpieza. Limpiar todas las
superficies del sensor y el cable con esta gasa.
2. Saturar otra gimohadilla de gasa limpia y seca con agua estéril o destitada. Limpiar
todas las A

eNsSor con esta gasa.

GRIENSU 3,A.
MARIA C. GESTOSO M.N. 3154
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3. Secar el sensor y el cable limpiando todas las superficies con una gasa limpia y
seca.

+ Sensor “Y” Reutilizable
Limpiar o desinfectar el sensor usando el método de remojo recomendadeo:

1. Colocar el sensor en la solucién de timpieza, dé modo que fa(s) cabeza(s) del
sensor y {a longitud deseada de! cable estén completamente sumergidas.
Desalojar las burbujas de aire sacudiendo suavemente el sensor y el cable.
Remojar el sensor y el cable por 10 minutos.

Retirar el cabie de la solucién de limpieza.

oA N

Colocar el sensor y el cable en agua estéril o destilada a temperatura ambiente
durante 10 minutos.

o

Retirar el cable del agua.

7. Secar el sensor y el cable limpiando todas las superficies con una gasa limpia y
seca.

‘Limpieza y desinfeccidn del Sensor Temperatura

Retirar la cinta adhesiva, utilizar benceno de limpieza para eliminar los restos de

adhesivo y limpiar el cable con un pafio humedecido con agua jabonosa.

» No sumergir los conectores en una solucién de limpieza.

» No usar sondas dafiadas o defectuosas.

» Todos los descartables no deben reutilizarse. -
Usar etanol y aicohol isopropilico ai 70% para ia desinfeccion.
No esterilizar por irradiacién, vapor u oxido de etileno. Tal esterilizacién dafiara los cables
y las sondas.
Limpieza y desinfeccion de accesorios para medicién de PNI

Para uha limpieza normal, usar una solucién suave de detergente / blanqueador

diluido (1 -2%), limpiar el manguito con la solucién de limpieza y limpiar con un paiio
humedecido con agua y secarlo. .

Para desinfectar, usar una solucién como Enzal, Cideyzene, Cidex, Sporicidin,
Alcohol isopropilico (70%), Etanol (70%) para limpiar o rociar el manguito de PN! y dejar

- { ' 12
: IF-2018-4#2786808-APN-DNPM#ANMAT
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reposar durante aproximadamente un minuto. Luego limpiar con un pafto humedecido con
agua'y secar.

Si el manguito de presién sanguinea ha sido contaminado con sangre u otros fluidos
corporales, debe descartarse. Si el manguito se sumerge en la solucién de limpieza o
desinfeccion, los accesorios deben taparse para evitar que el liquido ingrese al manguito.

El liquido no debe entrar en el circuito de bombeo porque puede daiar el médulo.
Todos los manguitos descartabless o de un solo paciente no deben reutilizarse. No
esterilizar por irradiacion, vapor u 6xido de etileno. Tal esterilizacion dafiara el tubo y el
manguito. |

Limpieza y desinfeccion accesorios ulilizados para medicion de CO

Cable de CO y sonda de referencia

= Nunca sumergir os enchufes y/o cables en ningtin liquido.
+ Nunca exponer los cables a una fuerte radiacion ultravioleta.
» Antes de usar cables y enchufes, comprobar cuidadosamente que no muestren
daiios o anomalias y que estén perfectamente limpios.
Para limpiar el cable de interfaz y los enchufes, usar agua jabonosa templada o un
limpiador neutro.
Para la desinfeccion usar desinfectantes quimicos que contengan etanol (70% -
80%), propanol (70% - 80%) o aldehidos (2% - 4%). No esterilizar por irradiacién, vapor u
oxido de etileno. Tal esterilizacion dariara el cable "Y" o la sonda de referencia.

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar ef Producto Médico
Insgecc:bnes’ggnerales
QMAPFP es un dispositivo médico y requiere una inspeccion de seguridad anual y
- mantenimiento preventivo de acuerdo con la norma IEC EN 62353. Este tipo de
inspecciones de seguridad deben incluirse, pero no estan limitadas a:
¢ Inspeccion visual de la carcasa, para detectar presencia de dafios y / o grietas.
s Inspeccion visual de los conectores para detectar contaminacion, como

obstruccion de la ijas del conector.

A

£ ) 13
’ IF_—2018- 786808-APN-DNPM#ANMAT
GRIENSU 5.A. ing. MARCELD O. MARTIN

i _ 3154
MARIA C. GESTOSO DIRECTOR TECNICO
APODERADA ’

péagina 13 de 27




PM: 1073-278.

Sistema de Monitoreo para
Cateterizacion Cardiaca

Legajo N°: 1073.

GRIENSU

e Inspeccion visual del cableado, como la presencia de cortes, rotura del
‘aislamiento, ate. |
s Inspeccién visual de las marcas y el efiquetado, como la integridad de las marcas
de seguridad.
« Inspeccion visual de piezas mecanicas, como las conexiones de montaje VESA.
Se pueden realizar verificaciones de parametros (jno para exactitud!) como FC, PI,
PNIy Sp0O2 con un simulador de paciente, por ejemplo, FLUKE Prosim 8 con opcion de
- Sp0O2y NiBP. '
Si se produce algiin dafio en QMAPP y / o en los cables de conexién, comunicarse
. con un representante local o con Fysicon B.V. le antes posible, ya que la sequridad
general del sistema puede verse afectada por los dafos.

| instalacion de Sondas y Electrodos sequn el pardmetro a medir
1. ECG - Descripcién Generai

Un paciente esta conectado al ampliﬁcador QMAPP a través del cable de ECG. El
circuito de entrada del amplificador esta aislado galvanicamente del resto del monitor para
garantizar la proteccién eléctrica para el usuario y el paciente.

El ampliﬁcadbr de ECG asegura la supervision de doce (12) derivaciones: 1, II, ili,
aVvR, aVvl, aVvF y V1 - V6. El célculo de la frecuencia cardiaca se basa en la sefial de
ECG. El valor de la frecuencia cardiaca se muestra en la ventana del ("Pantalla en vivo").

o [nicializacion y uso del ECG |

. Para iniciar la monitorizacion de ECG, el usuario debe:
- Conectar el cable de ECG en el conector con la etiqueta (ECG) en la parte
frontal del dispositivo.
- Conectar las terminaciones de los cables de ECG a electrodos descartables de
buena calidad.
- Pegar los electrodos de ECG en la piel limpia del paciente. Los electrodos se
deben colocar sobre el paciente de acuerdo con las siguientes figuras:

' 14
GRIENSU 35.A. IF-2018-43786808-APN-DNPM#ANMAT
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o |
® ®
Figura 3.9.1: Posicién de los electrodos para un cable ECG de 5 latiguillos.

(D)
)\ﬁ" “es

Figura 3.9.2: Posicidn de los electrodos para un cabie ECG de 10 [atiguillos.
» Configuraciones de ECG

El usuario puede ajustar varias configuraciones en el meni de parametros para su
propia conveniencia.

2. Presion Sanguinea Invasiva (Pl) - Descripcién General

QMAPP permite mediciones de presién arterial invasivas utilizando sensores
descartables y reutilizables. Dependiendo de los requisitos del usuario, uno o dos canales
Pl estan disponibles. Dos canales de monitorizacion de Pl trindan la oportunidad de
monitorizar simultaneamente la Pl en dos ubicaciones diferentes, por ejemplo, en la
arte‘ria braquial y {a arteria pulmonar. La medicion se realiza mediante la conexién de los
vasos sanguineos elegidos con la membrana del sensor.

Los cambios en 1as presiones en las ubicaciones medidas ‘se transforman mediante
uh sistema electrénico, luego se muestran en Ia pantalla en vivo como una forma de onda
de presién dindmica en una escala elegida por el usuario.' Los valores digitales, que
describen tres tipos de presion: sistdlica, diastolica y media (segin el sitio
correspondiente), se muestran en la vertana de Pl. El ancho. de banda del sistema de-
medicion permite una monitorizacion precisa de los cambiocs de forma de una forma de
onda de presion. Gracias a sensores de medicion muy precisos, es posible obtener
valores de presion muy precisos y formas reales de formas de onda monitoreadas.

« Inicializacion y uso del PI |
Para comenzar la monitorizacion invasiva de la presion sanguinea, el usuario
debe:

‘ 15
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- Conectar el conector rojo del cable de extension Pl al conector etiquetado como
Pl en el amiplificador GMAPP

- Conectar el transductor P (descartable) en el cable de extensién PI

- Fijar el transductor Pi a un tripode o soporte a la altura que corresponda al lugar
de la medicién de Pl del paciente (por ejemplo, auricula derecha), en caso de
que el transductor mo esté nivelando automaticamente

- Conectar el transductor Pl a un extremo de la linea de muestra y la solucién
salina en ¢l ofro extremo .

- Fijar el contenedor de solucién salina en una bolsa de presién en el tripode o
soporte, y presurizarid, de modo gue permita el tlepado del circuito de medicion,
cuando sea necesario.

- Conexion del sensor Pl al paciente

3. Respiracion - Descripcion General
La nﬁonitorizacién de la respiracion utiliza un método de impedancia, que implica
que los cambios en la impedancia mamaria del paciente se miden durante ta respiracion.
El circuito de entrada de la ruta de fa respiracién, de forma simitar a la ruta del ECG, estd
aislado magnéticamente del resto del dispositivo para garantizar una proteccion completa |
para el paciente y el usuario. Los electrodos del monitoreo del ECG también se usan para:
la respiracion. Los cambios de la impedancia mamaria entre dos electrodos se presentan
en forma de onda en la pantalia en vivo.
La tasa de respiracion se deriva del andlisis de la forma de onda de la respiracién.
Uno de los- parametros més importantes, ademas del control de la frecuencia respiratoria,
es la supervisién de la apnea. ‘
» [Inicializacién medicién Respiracion
Todas las reglas descriptas en el item sobre la monitorizacién del ECG también
deben obedecerse durante ia monitorizacion de la respiracién. Sin embargo,
especificamente, el usuario debe prestar especial atencion al lugar donde se adhieren los
electrodos rojo y amaritlo.
4, SpO2 - Descripcion General
El médulo de Oximetria de pulso mide el contenido de oxigeno en la sangre. Es un

mélodo éptico de medi que utiliza un sensor, que generalmente se coloca en un dedo

del paciente. El mg/ g/ de pulso garantiza ia medicién y supervisién continua

IF 12786808-APN-DNPM#ANMAT
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especificamente, el usuario debe prestar especial atencion al lugar donde se adhieren los
electrodos rojo y amairillo.
4, $p0O2- Deécripcién General

El médulo de Oximetria de puiso mide el contenido de oxigeno en la sangre. Es un
método éptico de medicion que utiliza un sensor, que generalmente se coloca en un dedo
del paciente. El médulo de oximetria de pulso garantiza la medicion y supervision continua
del contenido de oxigeno en la sangre arterial. También asegura la monitorizacion
continua de la frecuencia de pulsa periférica. La medicion se basa en la monitorizacion de
fa fuz (660 nm y 900 nm, que también podria ser Gtil para los médicos que realizan terapia
fotodinamica) a través del tejido vascularizado (por ejemplo, el dedo) y la absorcion de
luz, lo que informa el valor de SpO2. i

El fendmeno conocido en el cambio del color de la sangre junto con el cambio del
contenido de oxigeno en la sangre se usa durante la medicion de la oxigenacién de la
sangre. El sensor colocado en el dedo (transmisor), transmite el rayo de luz al receptor a
través del dedo. La sefial detectada en el receptor es analizada por el sistema elsctrénico
y el algoritmo calcula la saturacion de oxigeno funcional.

La forma de onda de SpO2 no estd normalizada y se muestra sin ningan tipo de
fitrado. Ademas de la forma de onda de SpO2, se muestra continuamente un valor
numérico. Como la Frecuencia del pulso se puede detectar con el sensor de Sp0O2, el
sistema puede mostrar un “icono del torazon" parpadeante como notificacion de la
frecuencia del puiso.

e [nicializacion y uso del SpQ2

Para iniciar la monitorizacién de SpO2, el usuario debe:
- Elegir un tipo de sensor para usar para la medicion de SpO2. Hay dos tipos

basicos de sensores reutilizables: el Sensor de dedo y el Sensor de tipe "Y™:

17
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- Colocar el sensor en el sitio de medicién elegido, por.ejemplo, en el dedo del
paciente o en la oreja del paciente en fa posicion a) o b) como se visualiza en
las figuras a continuacién.

.:;§:

- Conectar el sensor primero al cable de extension y luego el enchufe del cable
de extension al enchufe de SpO2 en el monitor.

- La forma de onda del pulso, el valor de Sp02 y el valor de la frecuencia del
pulso se mostraran en la pantalla del monitor en unos pocos segundos.

Se recomienda fijar la parte del yugo del sensor "Y" con una cinta adhesiva, para '
que las terminaciones del sensor no'se estiren ni muevan durante la monitorizacion. Esto
causara problemas con la medicidn continua de saturacién de oxigeno y una notificacion
de “deteccién de pulso” puede mostrarse con frecuencia.

5. Temperatura- Descripcién General

El médulo de temperatura mide la temperatura mediante el uso de una sonda de .
termistor colocada en la piel del paciente o en una cavidad del paciente. Los circuitos de
entrada del médulo estan aislados galvanicamente del resto del monitor para garantizar
una proteccion adecuada para el usuario y el paciente. El sistema de medicién muy
preciso, junto con las sondas muy precisas, garantizan una resolucién de medicién de 0,1
® C. La medicién puede realizarse en la piel del paciente o en una cavidad del paciente.
Los valores medidos se muestran como valores y tendencias digitales, de manera similar
a los otros parametros.

e [nicializacién v uso del Temperatura

Ei sistema permite la medicidn de la temperatura mediante el uso de una o dos
sondas cutaneas, sondas centrales o una combinacién. Para comenzar la monitorizacién
de la temperatura:

- Conectar el conector de la sonda de temperatura a la toma de temperatura del
monitor con la etiqueta T1 (o T2).

18
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- Colocar la sonda en o al paciente.
- Fijar la sonda y el cable de la sonda con una cinta adhesiva.
- Establecer un nombre de canal de temperatura.

6. Presién Sanguinea No Invasiva (PANI} - Descripcién General

El modulo PANI mide la presion arterial utilizando el método oscilometrico. Esto
significa que los cambios de la amplitud de la presion pulsatil se miden a través del
manguito .que se coloca en el brazo del paciente. La medicion se realiza cuando el
brazalete se Hlena de aire hasta que alcanza la presion que es comparable a la presién
sistalica del paciente.

La medicion puede inicializarse manual o autométicamente en intervalos
diferenciados entre mediciones (rango: 1 - 480 minutos). El manguito se llena de aire por
el compresor interno. Para reducir las dificultades de este método (a menudo presionando
el brazo del pacienite), el software de gestién del modulo adapta automaticamente los
parametros de la medicion a las caracteristicas del paciente mediante un analisis inicial de
la presidn, la frecuencia cardiaca y la amplitud de la sefial de presion dinamica.

Los factores externos pueden influir en la lectura de PANI (por ejemplo, arritmias
comunes, como latidos prematuros auriculares o ventriculares, fibrilacion auricular,
esclerosis arterial, mala perfusion, diabetes, edad, embarazo, preeclampsia,
enfermedades renales, mudanza del paciente, temblores).

La medicién se realiza durante la deflacion del aire del manguito, después de que
se llena con aire a la presién que excede la presion sistdlica en aproximadamente 30
mmHg. Si el algoritmo no pudo medir la presién sanguinea, se inicia una nueva medicién
con nuevos parametros iniciales (por ejemplo, la presion superior se establece en un valor
mas alto). Los valores de presion sistolica, diastdlica y promedio se muestran en la
" ventana PANI después de que se realiza la medicion. El software de gestion de mddulos
tiene una proteccidn incorporada contra dafios que incluye proteccidn contra
sobrepresion:> 300 mmHg - para adultos. ’

s Inicializacion v uso del PANI

Para comenzar la monitorizacién de la presién arterial no invasiva:
- El paciente debe ser informado sobre las dificultades relacionadas con la

presion del brazo por el aire bombeado al manguito.
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- Colocar el manguito PANI en el antebraio del paciente. Una flecha dibujada en
el manguito se dirige hacia la arteria. El brazalete debe colocarse a unos 2 cm
del antebrazo.

- El braza no debe moverse durante la medicion.

- Conectar Ié manguera de aire del manguito con la manguera de extension PANI
y luego la manguera de extension con la toma del monitor marcada con la
etiqueta "NiBP". Las conexiones estan hechas por conectores rapidos que
‘permiten conexiones neumaticas rapidas y confiables y una facil desconexion.

- Elegir un modc de trabajo y establecer un nivel de presidn adecuado para la
primera medicion. '

- Opcionalmente configurar la medicion automatica de PANL Permite la
inicializacion automatica de la medicién después de un intervalo de tiempo
especificado.

7. Gasto Cardiaco {CO) - Descripcién General

El Gasto Cardiaco (CO) es un parametro hemodinamico basico, que es un indicador
de la suficiencia del corazdn al determinar el volumen de sangre que bombea el corazén
durante un minuto. El médulo de CO esté disefiado para medir y monitorear el valor medio
del gasto cardiaco, determinado al promediar la serie de medidas invasivas de salida del
ventriculo derecho. Para la medicién de CO se utiliza el método de termodilucidn. La
medicion de CO se realiza utilizando el analisis del tiempo de los cambios de
concentracién del indicador térmico en la sangre circulante. El método de medicién del
médulo se basa en la inyeccidén por impulso de‘ un volumen especifico de solucion de
inyeccidn (3, 5 ¢ 10cc solucién salina a una temperatura determinada) a través de un
catéter Swan-Ganz directamente en la auricula derecha y el andlisis de los cambios de
temperatura en el pulmén fronco arterial (PA) registrado con el termistor del mismo catéter
Swan-Ganz. El valor de cada medicion de CO individual en la sesion se calcula en funcién
del area de superficie bajo la curva de cambios temporales de temperatura registrados.

La precisidn de una medicion de CO individual depende en gran medida de la
precision de la medicion y la aplicacion del volumen de la solucion de inyeccién, asi como
de la temperatura correcta de esta solucidn y su medicién.

» Preparacidon y medicidn de Gasto Cardiaco

Para comenza bl usuario debe:

20
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- Conectar el conector del catéter Swan-Ganz pdn el enchufe del cable de
nterfaz Y del mdduto de CO. El Termistor ya se ha introducido correctamente en
el sistema vascular del paciente para el examen del gasto cardfaco mediante la
técnica de termodilucion.

- Preparar la solucion de inyeccion estéril con la temperatura adecuada para la
medicién de CO y el recipiente adicional con solucién no estérit con temperatura
idéntica como. referencia de la temperatura de inyeccion. '

- Introducir la sonda de temperatura externa, utilizada para medir la temperatura
de la solucién de inyeccién, comrectamente en el medio de un contenedor
adicional con solucion de inyeccién de referencia no estéril y mantener su
posicion estable. '

- Iral panel CO en el control de procedimiento para comenzar a administrar el

médulo CO. Cambiar el modo a "Medicion™.
8. EtCOZ - Descripcion General

'La medicién del flujo lateral es un método de medicibn no invasivo de la
concentracion de didxido de carbono (CO2) en el pico de la exhalacion. La medicién del
flujo lateral proporciona la medicién y el monitoreo continuos de los valores de EtCO2 del
didxido de carboho expirado a través de la optica de haz Gnico Infrarrojo No Dispersivo.

QMAPP no tiene un contacto directo con el cuerpo del paciente y su sistema de
respiracion. El médule EtCO2 puede evatuar inmediatamente la condicién del paciente;
_indica cambios en el metabolismo, muestra la forma de onda de respiracion del paciente y
el valor numeérico. !

El modduio E{CO2 es el médulo de monitorec bAsico en el campo de la
anestesiologia, la atencién médica intensiva y es muy util en la terapia respiratoria y el
tratamiento de neumopatologia.

o Conexitn del Médulo de EICO2

Conectar el médule E{CO2 al zécalo del QMAPP con la etiqueta "EtCO2". Conectar
ja linea del secador de gas al conector "Gas {n" del médulo EtCO2. La linea del secador
de gas consiste de un conector macho y uno hembra. Conectar el conector hembra al
"Gas In" del médulo EtCO2 y conectar la linea de muestreo de gas a la linea del secador
de gas. El final de la linga
nasal.

GRIENSU 5.A. NN, 3154
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3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacidn con fines médicos
No Corresponde (el Producto Médico no emite radiaciones con fines médicos). -

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

El Sistema de Monitoreo para Cateterizaciéon Cardiaca no posee partes que puedan
ser reparadas o reemplazadas por el usuario. No desarmar, modificar ni intentar reparar et
sistema dado que puede ocasionar un fallo en la funcionalidad esperada del mismo,
dafios en el operador 0 en el paciente y/o fallas en el equipo. Ante cualquier anormalidad,
dejar de utilizarlo inmediatamente y ponerse en contacto con un- representante de
FYSICON B.V.

3.12 Precauciones

1. Llas piezas descartables no deben usarse dos veces y deben eiihinarse de
acuerdo con las reglamentaciones locales.

2. Solo se deben usar accesorios fabricados o recomendados por Fysicon para
garantizar la seguridad del paciente.

3. QMAPP es un sistema que solo se puede usar para supervisar a un paciente a
lavez. '

4. El usuario responsable del mantenimiento del monitor debe realizar un
procedimiento que verifique la correccidn de la funcionalidad del monitor
verificando los mensajes y ios estados que se muestran en la pantalla, una vez
por semana. '

5. EIl monitor, los cables de extension, los cables y las sondas también deben
inspeccionarse. '

6. Es necesario realizar un control temporal del fabricante de todas las funciones
importantes del monitor al menos una vez al afic 0 mas frecuentemente,
siempre que la funcionalidad del monitor sea cuestionable.

7
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' ) 22
GRIENSU 3, A ir111;.-20 18-42 0 r(d)i’8};.‘@'}2}\1-DNPM#ANMAT
MARIA C. GESTOSO o M. 3154
APODERADA DIRECTOR TECNICT

pagina 22 de 27



- _ PM: 1073-278.
Sistema de Monitoreo para |

Cateterizacién Cardiaca )
Legajo N°: 1073.

GRIENSQ

7. Debido a los factores que pueden comprometer el funcionamiento diario det
QMAPP®, al tratarse de un sisterna informatico, es Importante tener en cuenta
las siguientes precauciones:

« Crear periddicamente copias de seguridad del sistema.

. l_nstalar proteccion antivirus y mantenerla actualizada.

¢ Asegurarse de que esté instalado el Gitimo software OS / Appilication.

= No instalar aplicaciones de software adicionales que el fabricante no
pretenda ni acuerde en el sistema.

« Cambiar la Contrasefia personal de Inicio de sesién regularmente y evitar
decirsela a otras personas. |

8. Familiarizarse con las recomendaciones de seguridad relacionadas con el
suministro de energia y la seguridad del uso en combinacién con otros
dispositivos, en caso de conectarse al QMAPP, para garantizar la seguridad de
funcionamiento del sistema. '

9. Colocar los cables a cierta distancia del cuello del paciente para evitar el
estrangulamiento del paciente. _

10. Asegurarse de gque las partes conductoras de los electrodos y otros conductores

~ ho toguen otros conductores, incluida la conexi6n a tiema.

11. El sistema debe desconectarse inmediatamente del paciente y de la red
eléctrica en caso de que se vierta un liquido sobre el sistema. Lé persona
responsable del mantenimiento de! sistema debe verificar si el sistema no sufrié
dafios antes de volver a encenderio.

12. El usuario debe prestar especial atencién al uso del sistema en presencia de

' gases anestésicos inflamables. _

13. Se debe prestar atencién especial por la seguridad de un paciente durante la
desfibrilacién. El sistema estd técnicamente protegido contra el impulso del
desfibrilador. Un desfibrilador representa un grave peligro tanto para el paciente
como para el usuario debido a la alta tension (hasta 5 kV) necesaria para la
desfibrilacion. Las paletas del desfibrilador no deben colocarse encima de los
electrodos de ECG y / o los cables (latiguillos).

2
- 23
=200 18-4 7_86808-APN-DNPM#ANMAT
GRIENSU SUA. ing. MAH&%;Z" [ET IR
MARIA C. GESTOSQ | DIHECT.();?- TIE;EN!CO

APODERAUA pagina 23 de 27



s
PM: 1073-278. Y A0EF

Sistema de Monitoreo para
Cateterizacién Cardiaca

Legajo N°: 1073,

GRIENSU

14. El sistema esta protegido contra descargas del desfibrilador y perturbaciones de
alta frecuencia. ‘ _

15. Solo se deben usar cables recomendados por Fysicon para garantizar [a
seguridad durante la desfibrilacion. .

16. No tocar e} sistema durante la desfibrilacién, ya que puede causar una Ies:én
grave.

17. El sistema esta protegido contra marcapasos e ICD.

18. La carcaza del sistema no debe abrirse. El monitor no debe ser reparado por el
usuario en caso de un funcionamiento inadecuado, ya que el usuario puede
guedar expuesto a una descarga eléctrica.

19. No es necesario apagar el sistema durante un cambio de posicion.

20. En caso de caida o en caso de qué se produzca un choque mecanico al
sistema, es necesario realizar pruebas de seguridad y funcionalidad antes de
volver a utilizarlo. Las pruebas deben ser realizadas por un representante de-
servicio técnico del fabricante.

21. La ventilacién inadecuada de 1a sala, donde funcicna el sistema, puede causar
fallas en el sistema y dificultar el monitoreo. No colocar ningdn objeto sobre el
sistema, ya que eslo podria empeorar e} intercambio de calor.

22. El fabricante no es responsabile de ningiin dafio del monitor causado por una
ventilacion inadecuada de la habitacién, una fuente de alimentacion incorrecta o
dafada y / 0 una instalacion defectuosa realizada por alguien que no sea el
fabricante o su representante local. '

23. El sistema y los accesorios deben descontaminarse en casc de que sea
necesario enviarlos para su reparacidon, a fin de no amenazar la salud del
ingeniero de servicio.

24. La institucién es responsable de la condicion técnica / mstalacmn detl circuito de
alimentacion. principal.

25. QMAPP debe recibir ahmentamén de 100 a 240 VCA = 10% utilizando el
adaptador de alimentacién de 24 VCC provisto.

'26. QMAPP puede instalarse en salas médicas equipadas con una red de
alimentacién separada con proteccién contra sobrecorriente. Sin embargo, el
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27. La conexién a tierra de proteccion se debe hacer por separado 0 cominmente
tOh ConExXion 2 tiefra del cable neutro en el transformador, que alimenta: el
edificio. La conexién a tierra de proteccién de la sala médica se debe conectar
de forma eléctricamente confiable, mecanicamente duradera y resistente a la
corrosion con el electrodo de proteccion a tierra.

28. QMAPP debe instalarse en salas médicas destinadas a una supervision
intensiva, donde la temperatura esté dentro de unrangode 5°Ca40°Cyla
humedad estié entre 10% y 95% (sin condensacion).

29. El aire en una habitacién, donde ests instalado el QMAPP, debe estar libre de
'gaées- toxicos, vapor y poivo. La concentracidn de gases inﬂamab!es no debe
superar los valores determinados, en caso contrario se podria generar una
explosién, porque el sistema no es un dispositivo seguro ante chispas.

30. No instalar ningtin recipiente con liquido & una distancia cercana (sobre, debajo
o cerca) del sistema para evitar la posibilidad de vertido accidental de liquido
en, sobre o dentro del sistema: '

3.13 Medicamentos que el Producto Médico estd destinado a administrar
No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para administrar
medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Médico

Eliminacién de los Equipos Eléctricos y Electrénicos Usados X

]
Este simbolo en el producte o en el manual y/o en el paquete, indica que este

producto no debe tratarse como basura doméstica. En cambio, este producto debe ser
descartado en &l purtto de recoleccion 'apl‘rcable ‘para el Teciclaje de equipos eléctricos y
elecirénicos.

Cualquier sistema QMAPP deberia reciclarse al final de su vida Util. El reciclaje debe
hacerse de acuerdo
Tepresentante toc

ignes nacionales y locales. Ponerse en contacto con el

L
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descontaminarse antes de gue se ofrezca para su reciclaje. La informacion confidencial
del paciente y-/ u otra informacion debe ser eliminada del sistema antes de gue &l sistema
sea entregado para su reciclaje. Todos los accesorios descartables del sistema deben

utilizarse de acuerdo con las regulaciones locales del hospital. El paguete del sistema

debe reciclarse de acuerdo con las regulaciones locales. La carcasa de cualquier

amplificador QMAPP esta-constituida por > 60% de aluminio reciclado.

Mediante el reciclaje de este producto, el usuario contribuira a la prevencién de las

posibles consecuencias negativas al medio ambiente y salud humana, que podrian causar

la eliminacién inadecuada del producto ya inutil.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como parte integrante

del mismo).

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicién

Pardmetro Modelo QMAPP
Derivaciones 1 W, W, avr, avl, avf, C1, C2, C3, C4, C5,C6
Sensibilidad 1,203
ECG12 Frecuencia de Muestreo 2-32kHz
Dertvaciones | pan s i ;
go de medicion de frecusncia _
cardiaca ' 15-300 pm
Pregision + 2%
Fuente de esfuerzo de respiracion Seftal de ECG
Esfuerzo de Rango de esfuerzo de respiracion 0 - 150/ min
respiracion g P - m
Precision + 2%
Rango de medicién Sp02 60— 100%
Sp02
Precision * 1%
Medicién de Pl Rango de medicion de Pl ~ 1 -30-320 mm Hg
(Presitn Sensibilidad 1 5.0 pWN/mmHg
Invasiva) Precisi + 1 mmHg
20°-45°C

Temperatura Ryt{go de mgdicim/ /n

Al
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Precision +2%
Fuente de esfuerzo de respiracién Sefial de ECG
Esfuerzo de Rango de esfuerzo de respiracion 0 - 150/ min
respiracion :
Precision +2%
Rango de medicion Sp02 60 - 100%
SpC2
v Precisién +1%
Medicin de | Rango de medicion de PSI -30 - 320 mm Hg
PSLPI (Presion | gengibifidad 5.0 pVV/mmHg
; -
Invasiva) Precision + 1 mm Hg
Rango de medicién 20°-45°C
Temperatura Resolucion 01°C
Precision £0.1°C
Gasto Cardiaco .
(CO) Precision +01L
Rango de medicion 0a 150 mm Hg
. 0.1 mm Hg (0 mm Hg — 49 mm Hg)
Resolucidn 0.2 mm Hg (50 mm Hg — 150 mm Hg)
+ 2 mm Hg (0 mm Hg - 40 mm Hg)
EtCO; 7, + 5% de lectura (41 mm Hg - 70 mm Hg)
Precisién + 8% de lectura (71 mm Hg - 100 mm Hg)
1 10% de lectura (101 mm Hg - 150 mm Hg)
Por encima de Frecuencia cardiaca de 80 lpm £
10% de lectura
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1388-18-4
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por GRIENSU S.A., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de ‘Productores y-Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: |
Nombre descriptivo: Sistema de Monitoreo para Cateterizacién Cardiaca
Cédigo de idenvtiﬁcacién y nombre técnico UMDNS: 12-648 Sistemas de
Monitoreo Fisiolégico, para Cateterismo Cardiaco | |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FYSICON
Clase de Riesgo: ill
Indicacion/es Autorizad/as: El sistema de monitoreo para cateterizacion cardiaca
'QMAPP estd disefado para ser u_tilizadé por profesionales de la sélud para la
monitorizacién fisiolégica/hemodindmica. El sistema puede usarse para visualizar
y analizar ECG de superficie (Eléctrocardiograma), Respiracidon, Presiones
‘Invasivas (PI), Oximetria de Puls.o, (Sp02), CO2 al final de la respiracion(EICO),
Reserva de Flujo Fraccional(FFR), Presién Arterial no invasiva (PNI), Temperatura
Corporal Superficial, Gasto Cardiaco, y ECG intracardiaco.
QMAPP también proporciona adquisicion de datos clinicos, procesamiento de

iméagenes/datos médicos y evaluacién analitica. Esta destinado para su uso en las

I



areas de cardiologia, cateterismob cardiaco, electrofisiologia, radiologia, vy
radiologia invasiva, entre otroé.
, Mgd}e_lo/s; QMAPP
'_?-:'Céb_";'l-dicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del Fabricante: Fysicon B.V. |
Direccién: Hoogheuvelstraat 114, 5349 BA Oss, Paises Bajos
Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
1073-278 con una vigencia de cinco (5) afios, a partir de Ja fecha de Ia
- Di:subb'sici'én autorizante. |
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