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BUENOS AIRES,

0 1 NOV. 2016

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-003477-16-0 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

| Que por las presentes actuaciones Proveeduria Medica S.R.L. solicita

se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarjas.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy | que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y (el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

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

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca PROGETTI, nombre descriptivo Desfibrilador vy nombre:  técnico

Desfibriladores, Externos, Automatizados, de acuerdo con lo solicitado por

Proveeduria Medica S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotul

el RPPTM,

,':)/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 17 a 18 y 20 a 31 respectivamen!te.

ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1254-51, con exclusion de
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencion

Articulo 1° serd por cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el m

1 2

toda otra

ado en e

1SMOo.
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamentojde Mesa

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los .

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-003477-16-0

DISPOSICION No

5a0

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
AN M.AST.




ST

1219
iF' proveeduria REGISTRO DE PRODUCT
. medica DESFIBRILADORE

0 1 NOV. 20
5.  PROYECTO DE ROTULOS %“’

5.4. ROTULOS — REQUISITOS GENERALES

Los rétulos de los productos se diferencian segun los diferentes modelos. Para cada uno de ellos
se identifica la informacion provista por el fabricante y los datos agregados por el importador.

5.1.1. ROTULOS DE LOS DESFIBRILADORES

Informacion contenida e ol rotulo orovisto por of fabrcante - - | Informacian ontenida en el rotujo come responsabilidad del IMPORTADOR
!
PROGETT! S.r.l. PROGETTI S.r.l. -
DESFIBRILADOR DESFIBRILADOR l
Datos ded Modeio' Datos del Modelo:
Modelo segtin carresponda. Modele segiin corresponda
Datos det Fabricante: Datos del Fabricanfe e Importador ‘
| Manufactured by: Fabricado por:;
PROGETTI Sl PROGETTIS.LL
Strada de! Rondella 5 Strada dei Rondatio §
10624 Trotarele {TQ) 10023 Trofarsile TO}
faty | i
I
Importado por:
PROVEEDURIA MEDICASR.L.
Mexico 3100 \
Buenos Airex
Argentina i
§
Datos del Producto: Datos def Producta: '
{
SN Serial number SN Namero de serie :
LOT  Lote number LOT Nomero de uso .
& See Instructions for Use & Lea &l Manual de Usec
Elprod estd doatinzdo &l uso sxciusivo do paraenal medlco
Conservar 4 tampeeatura entre -20°C y SI°C y humedad reiatva entre 102 25%
Lea fas instruccionss de usc antes de utillzar !
Datos Regulatorios ANMAT: L
Director Téonico:  Miguel Anget Faruaia - ing. Industrial — M. 2999
Yenta exclusiva a profesionales e instituciones sanianas
Autarizado por la ANMAT PM-1254-51 J

La informacion que indica el fabricante mencionada en la tabla anterior es coiocada'{por
medio de una etiqueta sobre el preducto. i

La informacion que indica el importader mencionada en la tabla anterior es colocada'por
medio de una etiqueta sobre el producto.

5

Ing. MGUEL ANGEL FARUOLO
DIREHCTOR TECM
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5.1.2. ROTULOS DE ACCESORIOS PARA DESFIBRILADORES

informacidn contenida en el rotulo provisto porel- -.| . Informacién contenida en 2l rotulo comos
fabricante - L .~ responsabilidad del IMPORTADOR
PROGETTI S.r.l. PROGETTI! S.R.L.
ACCESORIOS DE DESFIBRILADOR ACCESORIOS DE DESFIBRILADOR
Dates del Modefo: Dafos dei Modeio.
Segun correspoenda Segun corresponda :
Datos def Fabricante: Datgs del Fabricante e imporfador: E
Manufagtured by Manufactured by t ‘
PROGETTI S.r.. PROGETTISAL
Strada del Rondelio § Strada del Rondelto 5 ]l ;
10028 Trofarello {TO} 10028 Trofarelio (TO) 4
ftaiy Italia ;
importade por: ! 4
PROVEEDURIA MEDICA S.R.L. i
Mezico 3100 :
Buenot Aires Y

Datos def Producto. Datos def Producio.

P

N ) ) - Fecha de vencimiento {Si corresponde)
b Date expire {If applicable} LOT  Namero de lote

LOT  Lote number
5N Seriai number

® ' @ De un soto uso (Si corresponde}

Do Not Reuse {If applicabie)

SN Numero de sarie

& . A Lea las Instrucciones de Uso l
See instructions for Use }
1

Datos Requiatorios ANMAT:

Director TAcnico:Miguel Angal Faruclo — Ing. Industrial - M.AL 29'@!9 J;
Venta exclusiva a profesicnales e instituciones sanitanas
Autorizado porla ANMAT PM-1254-51 !

Esta informacion la indica el fabricante por medio de un rétuio sobre el producto. ;

i
La informacion gue indica el importador mencionada en la tabla anterior es colocada por
medio de una stiqueta sobre el producto.

£
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7. INSTRUCCIONES DE USO K\%& :
ki
Se adjunta a este documento un modelo de los Manuates de Uso de cada modeks
I. toda la informacién descripta en este punto.
{ as indicaciones contenidas en los rétulos son mencionadas nuevamente en los
manuales de uso con el propdsito de evitar confusiones por la pérdida o deterioro de las
' etiquetas exteriores.
7. INDICACIONES GENERALES

* _Modo semiautomatico (semiautomatic): el equipe analiza el ritmo cardiaco y ayudal| al
. operador con indicaciones visibles y sonoras, proporcionando un protocclo de tratamier‘wto

. reanimacién cardiopulmonar con sé le indigue

'“ \ 5 Re- Analiza el ECG automaticamente

£l modelo de las instrucciones de uso contiene todas las informaciones contempladas en
gl ROTULQ.

Introduccion

Los desfibritadores de PROGETTI S.R.L. son desfibriladores bifasicos externgs y
monitores para afecciones cardiacas agudas destinados a ser yiilizados por profesion'aies
de la salud en hospitales y clinicas. La onda de descarga utilizada es una onda bifasica.
La liberacién de energia se ajusta a la impedancia del paciente para obtener mejbres
resultados. Son equipes alimentados a bateria, de liviano peso y portatiles, disefiadbs a
entregar shocks desfibrilatorios durante operaciones de rescate.

» RESCUE LIFE:

Esta linea de desfibriladores permite que el operario pueda elegir entre 3 modos de
operacion distintos: “manual, “advisory” y "semiautomatic’.

- Modo manual {manual): el usuaric deberd analizar el ritmo cardiaco y decidir el
momento y el valor de energia a utilizar para la descarga. En este modo, encendid'o el
equipo la sefial de ECG sera mostrada en la pantalia y por defauli la energia es setehda
150.J. El rango de energia para esto va de 1 a 230 Joules. La carga y la descarga Son
comandadas por el usuario. El modo manual a su vez permite realizar la descargg de
manera sincronizada o sincronizada. En el modo sincronizado (cardioversion), el impulso
eléctrico de desfibrilacion es entregado en menos de 50 mseg de una vez detectadd la
onda R en el ECG. La sefial de ECG se obtiene a través de electrodos de superflcie
conectados a puntos anatémicos definidos previamente en el manuai de uso. Esta sefial
eléctrica es adaptada y amplificada previa a su conversion A/D. La senal digitalles
procesada finalmente en el sistema de control interno del equipo.

Modo de asesoramiento {advisory): en este modo sélo se anatiza la sefal de ECG ylse

sugiere al paciente la necesidad de desfibrilacion. Luego es el paciente quien determina el

valor de energia (por defauit es de 150 J), realiza la carga previa al disparo y efectiviza el
mismao.

y analisis del ECG a través de un algoritmo de andlisis especial. En e! caso de que

energla de 200J. El operador unicamente debera realizar la misma y efectuar |la

£l sistema basicamente realiza lo siguiente:

. Detecta el electrodo de contacto

el -
. paciente necesite de la descarga es e! equipo quien prepara la misma con un valor de

DIRESTS TECHICD \
|

min BE
. Guia al usuario durante una terapia de desfibrilacién
 E ’ é{f‘i.d DEA rgquiere interaccion del operador para desfibrilar iente.
AR
HER“"N..ERA
F!egi?t‘ra‘dé Praducio segun Disposicion ANMAT 2312/02 y 727113 ing. MIGULTL ANGEL FARUALY 1957
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Los desfibriladores RESCUE LIFE poseen ademas los siguientes modulos:

- Marcapasc externo. Este marcapaso entrega estimulos eiéctricos de forma no
invasiva al corazdn, causando la despolarizacion cardiaca vy la contraccién
miocardica. Esta es entregada por medio de eiectrodos adhesivos desechables
colocados en el pecho del paciente.

- Monitor de SpQO,: estd disefade para la evaluacion del nivel de saturacién de
oxigeno de paciente.

- Moédulo para fa medicién de presién sanguinea no invasiva (NIBP): esta utiliza el
método oscilomeétrico. Mediante se supervisa electronicamente {mediante sensores
de presién) el cambio en la presidon del manguito durante la deflacion controlada del
mismo. Asi, permite monitorizar la presién arterial sanguinea del paciente de
manera no invasiva.

« RESCUE 230:

Esta linea también puede realizar también puede realizar una desfibrilacién manual
(asincrénica o sincronizada) y automatica. En el primer caso, el gperador tiene que
analizar el ECG del paciente y establecer la energia del choque a aplicar. Las opciones
son: 10, 20, 30, 50, 100, 150. 200, 230 (Todos en Julics). Durante fa cardioversion
sincronizada, el choque de desfibrilacion se libera denfro de un tiempo de 60 milisegundos
a partir del pico QRS. La monitorizacién EGC se puede realizar mediante las paias de
desfibrilacion (1 trazado) o mediante el cable ECG incluido con cuatro derivaciones (3+3
trazados). La impresora térmica integrada permite obtener una documentacion impresa en
napel def tratamiento.

El RESCUE 230 esta dotado de baterias internas recargables 12v dc NiCd de alta
capacidad. Cuando estd completamente descargade aun tiene capacidad para suministrar
otras 100 descargas de 230J.

Al igual que el modelo RESCUE LIFE permite e manitoreo del ECG, del SpOs y el
marcapasos externo. No incluye el mddulo para medicién de presidn sanguinea.

indicaciones

Los desfibriladores de PROGETT| S.R.L. estén destinados para el uso por parte de
personal médico/ sanitario calificado y personal rescatista, de emergencia o de primefos
auxilios que hayan recibido las capacitaciones pertinentes; ya sea en instituciones
sanitarias, hospitales u cualguier otro recinto acorde a dispesiciones nacionales vigentes.

+ Modo asincrénico: Se recomienda utilizar este modo en pacientes con los siguientes
sintcmas;
- inconcientes,
- Ausencia de respiracion normal.
- Falta de pulso detectable.
- Ritmos cardiacos con necesidad de descarga eiéctrica.

« Modo sincronico; el disparo esta sincronizado con la onda R del ECG del paciente.
Este modo esta indicado para pacientes que presentan fibrilacion atrial y arritmias
continuas.

« Modo DEA: se recomienda que este modo sea usado por persanal autorizado por e
director de la institucién y que tenga al menos la siguienjes habilidades y
entrenamientos:

/ - Entrenamientc RCP

e P'r:rme-ﬁ-‘::;un Disoosicron AMMAT 257307 -

N \

.




o

pzov‘eeduria REGISTRO DE PLgD?J
medica DESFIBRILADO

-

- Entrenamientos asociados a recomendaciones de la Americ
Association (AHA) o el Eurcpean Resuscitation Council (ERC)

- Entrenamientos en el uso de! desfibrilador en modo DEA brindado por el
fabricante o vendedor autorizado.

Ademas de los distintos modos de operacidon segln cada modelo, podran disponer de
distintas caracteristicas opcionales y dependientes del modelo. A continuacion se
presentan las indicaciones de estas:

e Marcapaso externo: indicado para bradicardias sintomaticas en pacientes con
pulso.

« Moédulo para monitorizacion de SpO; permite la medicion funcional de la
saturacion de oxigeno en sangre. Esta medicion determina la cantidad de
hemogiobina oxigenada como porcentaje del total de hemoglobina que puede
transportar oxigeno. '

« Modulo para la medicién de presidn sanguinea no invasiva: medicion de la presion
arterial sistdlica, diastélica y media; para ser interpretada por personal médico
capacitado.

Contraindicaciones
Los modelos de desfibriladores con la opcion de modo manual no deberan realizar
descargas en los siguientes casos: :

- Pacientes que estan consientes. !

- Pacientes con respiracion normal |

- Pacientes que tienen pulso detectable. ;

- En nifos menores de 8 afics o con un peso inferior a 25Kg (modelo

RESCUE 230).

El marcapaso externo esta contraindicado para tratamientos de desfibrilacién ventricular y
asistole.

El uso de médulo para medicidn de la presion arterial queda limitado por la aparicion, de
reacciones alérgicas o sintomatclogia cuténea asociada a trombocitopenia idiopatica o
flebitis consecuencia de! uso del brazalete.

Accesorios recomendados

Accesorios de fuente de alimentacion

DFBLIFCORD Cable de alimentacion AC (PARA RESCUE LIFE)
DFBLIFC12V  Inversor 12V (PARA RESCUE LIFE)
R230-004 Adaptador AC (PARA RESCUE 230)

Accesorios de slectrodos de aesfibrilacion

DFBACCREAP Pala de desfibrilacién estandar (FARA RESCUE LIFE)
DFBLIFPADD Palas desechables para aduitos (PARA RESCUE LIFE)
DFBLIFHAND Palas internas manuales {PARA RESCUE LiFE)

R230-002 Pala de desfibrilacion estandar {PARA RESCUE 230}

R230-008 Palas desechabies (PARA RESCUE 230)

DFBLIFADPT Cables de conexién para palas desechables (PARA RESCUE LIFE}

R230—f 08 Cables de conexion para oalas desechables (PARAR 230)
LAy e . R
?LU'IEEEJ.J; ﬂj{:t s. R. L ' Inj_ vy e T
sy , , B DIREATOR TEam D
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Accesorios para menitorizacion

DFBLIFCABS 5 Cables pacientes ECG {PARA RESCUE LIFE)
DFBLIFCA10 10 Cables pacientes ECG (PARA RESCUE LIFE)
DFBLIFELE! Electrodos ECG adultos

DFBELIFELE1  Electrodos ECG pediatricos

R230-003 Cable pacientes ECG {PARA RESCUE 230)

DFRLIFO2S1  Sensor de dedo de SpQ; para adultos (PARA RESCUE LIFE)

Accesorins varnos

R230-005 Manual de uso (PARA RESCUE 230)

DFBLIFCBAG Bolsa para transporte (PARA RESCUE LIFE)

R230-008 Boisa para transporte (PARA RESCUE 230)

DFBLIFPAPE Rollo de papel térmico (PARA RESCUE LIFE)

R230-007 Rollo de papel térmico (PARA RESCUE 230) '

INSTALACION DEL PRODUCTOS MEDICOS

Instalacidén

1} Revise atentamente el contenido del paquete y compruebe que no haya sufrido
desperfectos durante el transporte.

2) Revise atentamente el equipo y compruebe que no haya sufrido dafos durante el
transporte.

3) Controle los accesorios para asegurarse de que no falte ningun accesorio de la unidad,
necesario para el correcto funcionamiento de la misma.

4) Conecte los mismos al equipo segun lo indicado en el manual de usuario.

Puertos de entrada

Entrada palas de Se utiliza para conectar los conectores de las palas de
desfibrilacién desfibrilacion (APEX, STERMUM).Los dos conectores €stan
(en e} lado izquierdo abajo) | polarizades € impiden conectarlos incorrectamente,

Se udliza para conectar e cable del peciente ECG.
£ RESCUE reconoce autcmaticamente ia conexion del
cabie y establece en la pantalla ¢} modo 3+3 trazados.

Entrada cable paciente
ECG
{en & panel)

Cuando se conecta el detector S5p02, el trazado
pletismografico aparece automaticamente en 13 parte kaja
de I3 pantalla. Tras unos segundos aparecen indicados el
valor de saturacion y la frecuencia cardiaca.

- Entrada detector Sp02

Se utiliza para alimentar y cargar 'as baterias del RESCUE

LR

rl
Regisirc de Srocucto se%m DisecaiciGn AMMAT 218,03

Fntrada alimentacién / | con el alimentador AC suministrado.
carga baterias (en el lsdo | ING UTILICE OTRO ALIMENTADOR QUE NO SEA EL
derscho abajo) QUE SE INCLEUYE CON EL E y¢tal)
N
FROVEEL L. ¥ . . L.
py T AL RSE FARUQLO
7y 7ET AN m‘drrcron TECNIGW 15T
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Conexién de los conectores

Los conectores de las palas se introducen en la posicion
{(STERNUM-APEX).

Una vez que haya introducido el conector girarlo en
sentido horario hasta que se quede fijo.

Para desconectar el conector, tire de la palanca y girelo
en sentido antihorario hasta que llegar al tope y luego
extraigalo. '

COMLTON DY LS CORFCTOANS DI Laf #alad

ATENCION

Los equipos electrénicos que puedan hacer interferencia con la adguisicion y
el andlisis de la sefial ECG tiene que estar apagados o alejados a la debida
distancia para que no causen interferencias.

Conectar el cable de alimentacién de red
Conecte el cable a ia entrada de alimentacidn de! equipo. Enchufe el conector de red a
tomacorriente conectado correctamente a tiera y con la  tensién adecuada.

Preparacion del paciente
Para efectuar una desfibrilacion el paciente tiene que presentar una serie de sintom
Para ello es necesario examinar las condiciones del paciente y comprobar que prese
los siguientes sintomas siguiendo el procedimiento que se detalla a continuacion:
a) Inconsciente
b} Ausencia de ritmo respiratorio normal

un

pS.
nte

¢) No se le detecta &l pulso
Desnude el tdrax del paciente. Seque la zona en cuestion, cortar y afeitar el excesc

pe

vello. Si se utilizan palas monouso, abra las palas para fa desfibrilacion monouso, y

quiteles la pelicula de proteccién. Coloque las palas en el paciente siguiendo
instrucciones indicadas en la parte trasera de las palas y pegando la parte adhesiva
ias palas a la piel del paciente.

Si se utilizan palas estandar, antes es necesario aplicar el gel conductor en la superfigie
de las mismas y luego colocarlas ejerciendo presion para que hagan buen contacto conlla

piet del paciente.

En la figura siguiente se ilusira la colocacién cormrecta de las palas.

Ing. WIFUEL ANGEL FARUOLQ
DIRECTQOR TECHMICO
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Conexién del cable dei paciente para la monitorizacién ECG

Terminal ‘N’ , negre: piemna derecha
Terminal ‘R’ | rojo: brazo derecho
Terminal 'F', verde: pierna izquierda
Terminal ‘'L’ , amarillo: brazo izquierdo

El conector del cable del paciente hay gue introduciio en la toma ‘ECG' del panel frontai dei
equipo

SEGURIDAD Y CORRECTO FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

Ei producto ha sido disefiado y probado siguiendo las normas de seguridad pkara
dispositives eléctricos que se indican a continuacion:

Normas (para su homologacion en la UE se utilizaron las normas pertinentes europeas
EN armonizadas en vez de las normas IEC):

. (EC (Comision Electrénica Internacional) 60601-1.

» IEC 60601-1:1988 + A1:1891 + A2:1995: Equipamiento Eléctrico Médico - Parte, 1-
2: Normas Generales de Seguridad 5

s IEC 60601-1-2:2001: Equipamiento Eléctrico Médice —Parte 1: Normas Generales

de Seguridad—2. Norma Colaterat: Compatibiidad  electromagnética -
Requerimientos y pruebas. ‘

. \EC 60601-1-4:1996 + A1:1999: Equipamiento Eléctrico Médico — Parte 1-4:

Normas Generales de Seguridad —Norma colateral: Sistema medico programabie.

. IEC 60601-2-4:2002 Equipamiento Eléctrico Medico — Parte 2: Normas
Particulares de Seguridad de desfibriladores cardiacos vy monitores de
desfibriladores cardiacos.

» IEC 60601-2-27:1994 Equipamiento Eléctrico Médico — Parte 2 Normas
Particulares de Seguridad de equipamiento de monitoreo glectrocardiografica.
= EN 1789:2003 Disefio de ambulancias y vehiculos de transporte médico.

Especifica los requerinientos para el disefio, las pruebas, el rendimiento y el
equipamiento de ias ambulancias de carretera utilizados para el transporte y al
cuidado de pacientes.

. CEN EN ISO 9919:2005. Equipos electromédicos. Requisitos particulares para la
seguridad basica y caracteristicas de funcionamiento esenciales de pulsioximetros
para uso médico.

- ISO 13485:2007: Equipos médicos. Sistema de manejo. Requerimientos con
propositos regulatorios.
. ISO 14971: Aplicaciones del dispositivo médico de la gestion de riesgo para los

dispositivos medicos.
Salvo modificacion.

El producto estd disefiado para eliminar factores perjudiciales y lleva ia marca CE, de
conformidad con la directiva 93/42/CEE de la UE referenie a aparatos medicos.

El equipo y sus accesoros son seguros si se les da un uso acorde a igs fines establecidos
y si 3e tienen en cuenta Ias descripciones g indicaciones detalladas ¢n estas instrucciones
de uso.
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7.4, RIESGOS RELACIONADOS CON LA IMPLANTACION

£} producto no se implanta,

7.5. RIESGOS DE INTERFERENCIA

Aungue el equipo cumple con todas las normas y requisitos de interferencia
glectromagnética, es posible que ta unidad pueda interferir con otros tipos de equipos
electronicos.

Directivas y declaraciones del fabricante conforme a |[EC 60601-1-2, apartado

6.8.3.201 a) 3) tabla 201: emisiones electromagnéticas.

Los equinos de anestesia estan previstos para el funcionamiento en un entorno
electromagnético como se describe mas abajo. Ei cliente o ei usuaric del equipo deberia
asegurarse, de que se ufilice en un entorno de estas caracteristicas.

Ensayos de
resistencias a las
interferencias

Nivel de
armonizacion

Entorno electromagnético — directivas. -

Emisiones RF

Los Equipos Rescue 230 y Rescue Life-
usan energia de alta frecuencia
exclusivamente para su uso interno. Por

| conforme a DIN EN
| 61000-3-3

CISPR 11 Grupo 1 es0, su emision de alta frecuencia es miy
escasa y es improbabile que los equipas,
glectronicos adyacentes reciban
interferencia.

Emisicnes RF

CISPR 11 Clase B

Emisicn de Los Equipos Rescue 230 y Rescue Life |

oscilaciones ¢ equipos son aptos para ser utilizados en:

. lase A iy , )
armoénicas conforme todos los estabiecimietnes, incluidos los

IEC 61000-3-2 domésticos v aquelics conectados

Emisiones de directamente a la red publica de baja

oscilacidn de tensién que es sumistrada a edificios

tensicnftitilaciones Conforme utilizados para finalidades domeéssticas !
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Directivas y declaracion dei fabricante conforme a iEC 60601-1-2, apartado \Q}‘—"
6.8.3.201 a) 3) tabla 201: emisiones electromagnéticas

.,

FRODL

L.os equipos estan previstos para el funcionamiento en un entorno electremagnético
como se describe mas abajo. El cliente ¢ el usuario del equipo deberia asegurarse, ce
que se utilice en un entorno de estas caracteristicas.

por contacto

Ensayos de Nivel de ensayo
resistencia a conforme a DIN vagl de_ ) Entorno el.ectrz‘:magnetqco
las armonizacion - directivas
. . EN 60601
interferencias _
+6 kV de Los suelos tiene que ser c;!e
Descarga de +§ kV de descarga descarga madera u hormigon o estar

per contacto

cubiertos de baldosas de

(Eelseg;rggtqéf;ifrie cerdmica. Cuando.elsuelo
2 IEC 64000-4-2 +8 kV de descarga 8 kV de esté recubierto de materidles
. Por aire descarga sintéticos, la humedad
Por aire relativa debera ser de minimo
' un 30%.
' +2 kV para lineas +£2 kV para
Transitorios de red lineas de red La calidad de la tension de
! rapidos en alimentacién deberia
' rafagas +1 kV para lineas +1 kV para corresponder a un entormo
| conforme a IEC de entrada y lineas de comercial u hospitalario
\ 61000-4-4 salida entrada y salida normat,
S \ 1 kV modo +1 kV modo La calidad de la tensién de
! obretensiones dif il dit - . tacion deberia
. (Surges) iferencia iferencia alimentacion deber!
. conforme a IEC correspogder aun _entorr‘o
61000-4-5 £2 kV modo +2 kV n}odo comercial u hospitalario
' comun comun tipico.
' <5 % Ug <5% Ur
! (>95% caida de la | (>95% caida de
' Us) para 1z la Us) para ¥2
periodo. periodo. La calidad de la tension de
alimentacién deberia
| Caidas de 4G % Ut 40 % Ut corresponder a.un entorno
tensién, (60 % caida de la | (60 % caida de comercial u hospitalario
" | interrupciones a | Ur) para 5 la Ut) para 5 tipico. Cuando el usuario del
' corto plazo y periodos periodos desfibrilador necesita hacler
' | oscilaciones de | - un uso continuado, incluso
! la tension de 70 % U+ 70 % Ut durante la interrupcion de la
! alimentacion (30 % caida de!la | (30 % caida de tension de red, se
. | conforme alEC | Uy)para 26 fa Ut) para 25 recomienda afimentar el
. 61000-4-11 | periodos pericdos equipo con fuente de tensi?n
, ininterrumpida {JPS) o con
\ <8 % Uq <5 % Ut baterias.
- (>95% caida de la | (>95% caida de
Z/A ' Us) durante 5 la Ur) durante 5
' segundos segundos
' Campo Los campos magneticos con:
' | magnético con la frecuencig- de red deberi?n"-
1] frecuencia de 3 A/m 3 A/m correspgnder a los valoress
| alimentacion | tipjcos{come son habituales?:
| (50/60 Hz) | | ef| ghernos comerciales [u |
PROVEEDURIA [WEDICA S.R.L. y j
| / Ing. WiGURL. RAGEL FARUOLO
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conforme a [EC hospitalarios. é& % o
61000-4-8 w\og;ﬁcﬁ*‘”

QOBSERVACION: UT es la tension alterna de red antes de la utilizacion de los niveles de :

ensayo,
Los equipos de radio portaties
no deberfan utilizarse a juna :
distancia inferior con respecto !
al equipo, inctuidos los cables, '
que la distancia de protecbién f
recomendada, la cal se calcuta i
segun fa ecuacion apiicable a I
las frecuencias de emision. {
Distancia de proteccion
. recomendada:
‘ d=1.2/P
d=12-/P
- 3y d =0.6-/ P 80 MHz hasta
' | Perturbaciones de -l 3V 800MHz
AF conducidas 150 kHz
. hasta 80 MHz d =2.3-/P 800 MHz hasta 2!5
- conforme a IEC GH
51000-4-6 fuera de las z
bandas ISM.
_ Siendo P la potencia maxima
RFiradiada | 5y 80 MHz nominat del fransmisor en
conforme a [EC hasta 2,5 3 Vim vatios (W) segun datos del
61000-4-3 GHz. fabricante del emisory d la :
', distancia de proteccitn minima 4
! en metros {m). g
La intensidad de campoe de
, emisoras de radio fijas deberia
. : ser inferior en todas las
' frecuencias, de acuerdo a un
, estudio in situ, que el nivel de
. cumplimiento,
' Fn el entorno de equipos qug
', lleven el pictograma siguiente -
pueden producirse v
perturbaciones.
A

A 80 MHz v 800 MHz es valido el rango de frecuencia superior.
Estas directivas pueden no ser aplicables en todos los casos. L&
expansion de magnitudes electromagnéticas se ve infiuida poy
- absorciones y reflexiones de edificios, objetos y personas,
¥ a intensidad del campo de emisores estacionarios como, por ejemgplo, astacionest
3 base de teléfonos inaldmbricos y equipos de radio rurales, estaciones deyi
 radioaficionados. emisoras de radio AM y FM y de television,.no pueden predeterminarse
‘con exactitud de forma tedrica. Para determinar el entorn electromagnético en base aj!
| emisores estacionarios deberia considerarse un estudio dgl emplazamiento.

' En eljcaso de que la intensidad de campo en gl emolgzamiento en que se utitiza =l
PROVEEDURZ- HitnePeTe Ltc_.ss niveles de armonizacién anterior =0qipe debsria cbservarse enk

. OBSERVACION 1:
' OBSERVACION 2:

Ing. E'FGUELNGEL FA
OIRECTOR TECNIR(?S[ o
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. [cuanto a su funciohamiento segln las prescripciones. En caso de un funcionaris:

, insdlito, pueden ser necesarias medidas adicionales como, por egjemplo, | un
direccionamiento modificado u otro emplazamiento del equipo.

b Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz hasta 8C MHz, la intensidad de campﬂ

deberia situarse por debajo de los 3 V/m.

|

[ Distancias de proteccion recomendadas entre equipos de telecomunicacién de
AF portatiles y moviles y el equipo, conforme a IEC 60601-1-2, apartado

6.8.3.201 b), tabla 206 .
| Los equipos esta previsto para un area dentro de un entorno electromagnética, en el

.| que las perturbaciones de AF estén controladas. El cliente o el usuario pueden
contribuir a evitar interferencias electromagnéticas observando la distancia minima
entre equipos de telecomunicacién de AF portatiles y moviles {emisores) y el equipo

| dependiendo de la potencia de salida del equipo de telecomunicacién, tal como se

. ! indica mas abajo.

Distancia de proteccion dependiente de ia frecuencia de

. emisioén (en m}
\ Potencia nominal
| del emisor W 8?&;212??26 80 MHz hasta 800 MHz hasta
800 MHz 2,5 GHz
las bandas — [
—= = { =
=12 P d=06-P d=12F
0,01 0.12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
: 1 1,2 1,2 2,3
' 10 3,8 3.8 7.3
', 100 12 12 23

Para emisores cuya potencia nominal maxima no esté indicada en la tabla anterior, se

podra determinar la distancia de proteccidon recomendada d en metros {m) utilizando

la ecuacion que pertenece a la columna respectiva, siendo P la potencia nominal

maxima del emisor en vatios (W) segun las especificaciones del fabricante del emisor.
En 80 MHZ y 800 MHz es aplicable el rango de frecuencia

.| OBSERVACION 1: | superior.

'| OBSERVACION 2: Estas directivas pueden no ser aplicables en todos los casos.

' La expansion de magnitudes electromagnéticas se ve influida

por absorcicnes y reflexiones de edificios, chjetos vy personas.

7.6, '}NSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE

En caso de rotura del envase, si el producto no ha sido daRado, no se altera las funciones
previstas del mismo.

7.7, IREUTILIZACION DEL PRODUCTO MEDICO
£} DESFIBRILADOR es un equipo destinado a su reutilizacion.

| as practicas de higiene y cuidados del equipo enire uscs es facultad del profesional gue

. o utiliza.
& Limpieza
Después del uso limpie con cuidado el Desfibrilador v I#s palas de desfibrilacion

' Ao i humedecido con los siguientes disclventes:
rggygg;gy’;{!g%“ 3 £0p g pane igeramente humedecido con ungfcefios QSigment s disclvenies

| /
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- Jabon y agua;
- Ciorexina y agua {30 mi de clorexina/por cada litrc de agua).
- Amoniaco base; )
- Agua oxigenada;
Si es necesario esterilizar las palas de desfibrilacion utilice sclamente CIDEX liquido en la
parte que va en contacto con la piel del paciente {las palas de acero).

ATENCION

Mo sumergir ninguna parte del desfibrilador en ningtn tipo de liquido.
Impedir que entre ningdn tipo de liquido dentro del equipo. No
utilizar materiales abrasivos para limpiar el equipo, sobretode en el
dispiay de LCD.

Mo esteritizar el equipo

No volver a utilizar los electrodos monouso

No esterilizar el equipo.

No volver a utilizar los eiectrodes monouso.

Mantenimiento ; ‘
Con independencia del grade de uso del equipo, recomendamos que el usuario / técnico :
de servicio realice una inspeccion visual / mantenimiento regular del equipo y de ios !
accesornes como minimo una vez at ano. :
El operador tiene que realizar un control de seguridad para asegurarse de que el equipo
esta en buen estado.
- Contrale la funda del equipo y asegurese que no esté dafada.
- Controle las entradas (la entrada para conectar las palas, 1a entrada para eI
cable dei paciente).
- Contrele ios accesorios, en especral las palas de desfibrilacion y sus
cables, asegurandose de que estén en buenas condiciones.

7.8. TRATAMIENTO O PROCEDIMIENTO ADICIONAL

Todos los procedimientos comrespondienies al uso e instalacion del equipo estan
indicados en el manual de uso.

7.9. RADIACIONES CON FINES MEDICOS : ;

Esta funcién no corresponde al equipo.

7.10. CAMBIOS DEL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

{ 0s mensajes de anomalia, se muestran en forma de codigos de error y no se enumeran
en el Manual de Uso del equipo.

7.41. CONDICIONES AMBIENTALES DEL PRODUCTO MEDICO

pRAVELL T LIl 6 ﬁ.L -,
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ALMACENAJE OPERACION
RESCUE LIFE RESCUE 230 RESCUE LIFE RESCUE 230

TEMPERATURA -20°C a 30°C -200 ¢ - 85% -5°C~ 46% 0°C~ 55%
HUMEDAD 10 2 85% 10% ~ 80% 10 2 85% 10% ~ BO%
RELATIVA {Sin condensacién) {Sin condensacian) {Sin condensacion) {Sin condensacién)
PRESION . ) _

ATMOSFERICA 500hPa ~ 1060Pa 500hPa - 1060Pa 5Q0hPa - 1060Pa 500hPa ~ 1060Pa

1
1
7.12. MEDICAMENTOS SUMINISTRADQS POR EL PRODUCTO MEDICO ‘
Esta funcion no correspende al equipo. El mismo no suministra medicamentos. ‘

7.13. ELIMINACION DEL PRODUCTO MEDICO

Este producto ha sido disefado y fabricade con materiales y componentes de alta calidad,
reciclables y reutilizables. [

Al finalizar su vida util, llévelo al centro publico de recogida selectiva de residuos deI su

municipio para su reciclaje. La correcta eliminacion de residuos de este equipo contribuye
a proteger el medio ambiente.

7.14. PRODUCTO MEDICO DE MEDICION

Este producto no tiene funcidn de medicion.

\
1.
|
1.
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“2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NA1CI ONAL"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-003477-16-0

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicam
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposic
...... 1 219 ,gy de acuerdo con lo solicitado por Proveeduria Medica S.R
autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Product
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
identificatorios caracteristicos: |

Nombre descriptivo: Desfibrilador

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-116-Desfibrila
Externos, Automatizados |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PROGETTI

Clase de Riesgo: I1I

Indicacién/es autorizada/s: realizar desfibrilaciones transtorécicas. |
dependiendo del modelo podra ser desfibrilacién en modo asincrono, sincr.
automatico, o combinacion de ellos.

Modelo/s: Rescue Life, Rescue 230.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

«

entos,
on N°
L., se
0s de

datos

dores,

Donde

onico,




|
Nombre del fabricante: Progetti S.R.L.

Lugar/es |cie elaboracién: Strada del Rondello 5, 10028 Trofarello, Italia. Vat n.
06367590012.
'\
Se extiende a Proveeduria Medica S.R.L. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcié;n del PM-1254-51, en la Ciudad de Buenos Aires, a
O?Nov'zmﬁ siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION N 12199

Dr. ROBERYS LEms

Subaoministrador Nacional
AN NMoAT.
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