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Disposicién

Niitherb: DI-2017-12218-APN-ANMATH#MS

CIUDAD.DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-2013-17-2

; |

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2013-17-2 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y | :

CONSIDERANDO: ' |

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contemplla la norma legal vigente, y

que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidon y ¢l 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 actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92'y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

L |

Por ello; l
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MI?I,DICA

e

i

Lo e




DISPONE: ' |

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores -y -Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médical(ANMAT) del producto médico marca MENNEN MEDICAL, nombre descriptivo Sistema de
Medicion de Electrofisiologia Cardiaca y nombre técnico Sistemas de Monitoreo Fisiologico, para
Electrofisiologia Cardiaca, de acuerdo con lo solicitado por BIONUCLEAR S.A., con los Datos
Identiﬁcl;atorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente. !

. .
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulofs y de instrucciones de uso que obran en
docqmelnto N?IF-2017-28408510-APN-DNPM#ANMAT. l

ARTICULO 3°- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1144-60", con exclusion de toda otra ieyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicién. |

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

ARTI’CLEJLO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores ¥ 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 rétulds e instrucciones de uso y
el Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS |

; - . - . |
Nombre descriptivo: Sistema de Medicién de Electrofisiologia Cardiaca.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-898- Sistemas de Monitoreo Fisiologico, para
Elec-trotlisiologia Cardiaca. ' ‘

|
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MENNEN MEDICAL

Clase d% Riesgo: III

Indicacidn/es Autorizad/as: EIl EMS/EMS-XL es un sistema de medicion de; electrofisiologia cardiaca
com'put:iirizada, disefiada para la conduccién regular o estudios de electrofisiologia experimental (EF).

b
El sistema EMS/EMS-XL est4 destinado a ser usado para la realizacion de procedimentos de ablacion y
electrofisiologia computarizada.

|
El EMS/EMS-XL esta destinado para venta como un sistema para la realizacion |de estudios clinicos de EF
cardiaca.
' |

M.odelho/s: EMS/EMS XL (Electrophysiology Measurement System)

Peribdo!de vida util: 10 afios

Conldicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
|
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Nor!nb ¢ del Fabricante: Mennen Medical Ltd.

Lug‘ar/ es de Elaboracion: 6 Ha-Kishon st. Yavhe, Israel
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BIONUCLEAR '

. |
ANEXO Il B: PROYECTO DE ROTULOS

Rétu‘lo'*arovisto por el fabricante

Fabricante: Mennen medical Ltd.

Lugar de elaboracién: 6 Ha-Kishon st. Yavne, Israel
Producto: Sistema de medicion de electrofisiologia cardiaca |
Modelos: EMS/EMS XL (Electrophysiology Measurement System)
Mar¢a:: Mennen medical |
Numeré de serie:

Fecha de fabricacién: i
Condicijones de almacenamiento: Temperatura -15°C a 68°C, Humedad: 10% a 93%

Rétulo provisto por el Importador |
|

Importzldor: Bionuclear SA Direccién: Domicilio Legal; Lima 369 piso 1D,

Depésito: Leandro N. Alem 1744, Dock Sud Avellaneda Provincia de Bs Jll\s, Argentina.

Director técnico: Ing. Alberto L. Bonabello Matricula N°1086
Condlclén de venta: Venta exclusiva a profesionales de salud e instituciones

sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1144-60 |

Pagina 1 de 11
! pagina 1 de 11 | ‘

’ ' IF-2017-284085{O-APN-DNPM#ANMAT

T



BlOpUCLEHR

ANEXO Ill B: INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las iindicaciones contempiladas en el item 2 de éste reglamento (Réﬂ':lo), salvo las

que ﬁgu|ran en los items 2.4y 2.5;

Rétulo provisto por el fabricante
|

|
Fabricante: Mennen medical Lid.
Lugar de elaboracién: 6 Ha-Kishon st, Yavne, Israel
Producto: Sistema de medicién de electrofisiologia cardiaca .
Modelos: EMS/EMS XL (Electrophysiology Measurement System) ‘
Marca: Mennen medical

Condncn|ones de almacenamiento: Temperatura -15°C a 68°C, Humedad: 10% a 93%

Rétulo provisto por el Importador
|
Importa|dor: Bionuclear SA Direccién: Domicilio Legal: Lima 369 piso 1D,
Deposito. Leandro N. Alem 1744, Dock Sud Avellaneda Provincia de Bs As, Argentina.
Director técnico: Ing. Alberto L. Bonabelio Matricula N°1086
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales de salud e instituciches

samtanas |
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1144-60

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Prestaciones
Vista General

EIEMS IEMS-XL es un sistema de medicion de electrofisiologia avanzada disefnado para el uso
por especnallstas cardiacos como una ayuda de! diagnéstico cuando se conduce estudios de
electrofi srologia {EF) en pacientes, en una situacion clinica.

Este sistema de monitor dual tiene 32 canales (6 64 [opcional]) y se caracteriza por un
estimulador programable de dos canales integrado, almacenamiento de la forma de onda
continua Full Disclosure, y dos canales de presién sanguinea invasiva. Ademés, los protocolos
de estimulacién estan integrados dentro de la pantalla y el sistema de registro.

Disefiado por profesionales de EF, el EMS /EMS-XL puede ser usado para procedimientos de
ablacion y realizacion de EF computarizada y estd disponible para una varedad de
aplicaciones clinicas. Los rangos de investigaciones de diagnéstico S|mple de EF a
proced:mlentos cardiacos completos. .

El amphﬁcador compacto combina capacidades de estimulacion cardiaca y adquisicion de
sefiales. La flexibilidad inherente al sistema, y los protocoles de estimulacién facil de usar,
mcapaces de ver por el especialista de EF, mide y se enfoca en eventos de actividad de
electrofi swlogla cardiaca los cuales ocurren juntos naturalmente, o son inducidos por
estimulacién via externa

Uso destinado del sistema EMS/EMS-XL

Ei EMS/EMS-XL es un sistema de medicién de electrofisiclogia cardiaca computarizada,
nduccién regular o estudios de electrofisiologia experimental (EF)

El sistema/EMS/ERIS-XL esta destinado a s r usado para la realizacion de procedimientos de

1F-2017-28408510-APN-DNPM#ANMAT
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BIONUCLEAR o

El EMS/EMS-XL est4 destinado para venta como un sistema para realizacién de éstu‘ PAOD:
clinicos de EF cardiaca. .

Usando |el sistema EMS-XL
A£tes de comenzar la monitorizacién del paciente, siempre realice los stgulentes chequeos de
rutina;
ADVERTENCIA
1 Chequear el sistema para signos de algin dafo mecdnico.
2. Chequear tedos los cables externos, conectores y accesorios. \
3. Chequear todas las funciones de instrumentos necesarios para monitorear al paciente y
asegurar que el sistema esté en el orden de trabajo apropiados.

b
3.3. éua‘ndo un producto médico deba Instalarse con otros producto's médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista | de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién s?gura, k
La Directiva Europea de 83/42/CEE clasifica al EMS/EMS-XL como un dispositivo de Clase ilb.
El snstema esta disefiado para fener especial proteccidn contra choques eléctricos y es a
prueba dé desfibrilador. | E
La aplicacién ECG esta clasificada como equipo de Tipo CF para aplicacién directa cardiaca. El
EMS /EMS-XL suministra proteccién contra los efectos de desfibrilacién y electrocirugia. S| los

electroldoé correctos son usados y aplicados de acuerdo con las instrucciones dei fabncante la
visualizacion de la panialla recuperara dentro de 10 segundos de desfibrilacién. EI equipo tipe

CF est4 disefiado para tener especial proteccién contra choques eléctricos (particularmente con
respeclto a| la corriente de fuga) y es a prueba de desfibrilador. ‘ p

! s
Uso Gene|ral de Accesorios
-Solamente use accesorios aprobados por Mennen Medical con el sistema EMS/EMS-XL. Esto
incluye, péro no es limitado a esos accescrios aprobados para el uso con Ios médulos de

Signos vitales como ECG e IBP.
sNo usar accesorio dafiado. Siempre referir a las instrucciones de uso incluido con cada

acoesono [
*Un accesono desechable ((nico paciente) no deberia ser esterilizado o Ilmplado rLa:a reusarse.
sMantenga cuidado cuando se instalen accesorios tales como adaptadores y cables.
Advertentias y Precauciones

|

Aviso de prescripcion ’
Las leyes Federales de los Estados Unidos restringen la venta y uso de este instrumento
solamente| a personal médico calificado. Ademas, el usuario deberia ser entrenado
apropiadamente en el uso del sistema. Las instrucciones para el uso presentados|en esta guia
no deberian superponerse al protocolo médico establecido concerniente al cuidado del
paciente. |
Biocompahb:lldad
Todos los Materiales usados cables y partes aplicadas en el paciente han sido probados para
biocompatibilidad por los fabricantes OEM y estan en conformidad con los estandares
aplicables en biocompatibilidad.

6 infarmacién contiene advertencias generales y precauciones para sl uso antes del
ma. Las advertencias y precauciones especificas pertinentes alla operaczén
o a un méduio individug!, aparece en la seccién relevante de este manual.

de parte

IF-2017-28408510-APN-DNPM#ANMAT
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BIOﬂUCLEF\R

Radiacién
La radiofrecuencia (RF) genera un campo electromagnético. Esta intensidad del camptw
madaado! en algdn punto del espacio, es directamente proporcional al campo del voltaje, e
inversamente proporcionat a Ia distancia del campo. En el caso de ablacién, el electrodo activo,
la placa de retorno, y sus cables actian como antenas de transmisién. Los campos
electromagnéticos irradian perpendicularmente a sus cables asociados. Por lo tanto, la
susceptabllldad del cable ECG a esta RF es maxima cuando el cable ECF est4 paralelo al cable
de ab!acién Separando o colocando cables perpendiculares a uno u otro minimizaran los
efectos de doble radiacién.

En resumen la interferencia de radiacién puede ser minimizada por lo siguiente:

. Usando la mas baja posible potencia de ablacién mediante ajuste.

. Guardando cables ECG tan lejos de los cables de ablacién como sea posible.

. Guardando cables ECF en los &ngulos correctos a los cables de ablacién.j

Proteccnén del transductor ' F
Los requisitos de inmunidad del Estandar Colateral IEC 60601-1-2 para Compatibilidad
ElectromTlgnétlca son cumplidos con los transductores recomendados para el uso con la
unidad.

ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD
UNA ADVERTENCIA INDICA UNA SITUACION EN EL CUAL EL USUARIO O EL
PACIENTE PUEDE ESTAR EN PELIGRO DE LESION O MUERTE. | .
} Nota: este simbolo es también usado para significar un potencial riesgo de pérdida de Hatos
| permanente. Peligro de explosion
' El equipo no est4 destinado para uso en presencia de mezcla de anestésico
inﬂamable con aire o con oxigeno u éxido nitroso.

Peligros de Shock Eléctrico
. Para eliminar el riesgo de shock eléctrico, siempre adherir a Ias‘precauclones
. | mostradas abajo.

. No tocar al paciente, cama o instrumento durante la desfibrilacion.

| Antes de la limpieza al monitor, apagar el monitor y desconectarlo del

| suministro de energia de salida. Después de la limpieza, o si entra liquido al interior
del monitor accidentaimente, estar seguro que cada parte del monitor esté seco antes de
reconeciario al suministro de energia.
Para proteccidn continuada conira peligro de fuego, los fusibles deberian ser reemplazados
solamente con el mismo tipo y rango. \
Desconectar el suministro de energia antes del servicio. ' \
Riesgo dé pérdida permanente de datos
Para ellmmar el riesgo de pérdida permanente de datos, siempre adhiérase a las
instruccuones de procedimiento suministradas en este manual.

PRECAUC!ONES
UNA PRECAUCION INDICA UNA SITUACION EN EL CUAL LA UNIDAD, O LOS

DISPOSITIVOS CONECTADOS A EL, PUEDEN ESTAR DANADOS O EN
A iMALFUNClONAMIENTO .

. El sistema EMS/EMS-XL esta diseiiado para conformar el estandar de Compatibilidad
Electromagnétlco (CEM) IEC 60601-1-2 y operard seguramente en conjunto con ciro
equipo meédico el cual también cumple este requisito.

s Para evitar problemas de interferencia afectando el monitor, no use el monitor en
presenci equipos los cuales no conformar estas especificaciones. |

LR
“Ing. Carlos J.



BIONUCLEAR ' :
N

. Nc;) aplique aire presurizado a alguna salida, o tubo conectado al monitor. La pres
pulede destruir elementos sensibles. ‘
+ No almacene el sistema fuera del rango de temperatura especificada (-20°C a +65°C [-
4°F a +149°F).
» Dejar espacio para la circulacion del aire para prevenir el sobrecalentamiento de!
| siléltema. | |
. Ncia someta los componentes criticos del sistema a calor excesivo, o a campos
magnéticos. ,
. Prfevenir alguna entrada de fiquido en la pantalia det monitor y asegurese que la pantalia
del monitor no se exponga a golpes y choques.
+ Disponga de! dispositivo entero, o partes de él, de acuerdo con las regulaciones locales
i ambientales dispuestas para eliminacion. ‘ l
34, Toda|s las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos'a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentements el buen funcionamiento y la

seguridad de los productos médicos; r

I
Introtluc]lzién a los componentes del hardware basicos del sistema
El sistema EMS/EMS-XL opera en plataforma Windows XP. Dos monitores a coler de 20" son
montados en la consola central lado a lado. El monitor de tiempe de ejecucién (RT) dedicado (a
la izquierda) desplaza a 32 (6 64) trazos de datos continuos en tiempo real, La pantalla de
Revision (a la derecha) muestra y desplaza las imagenes. ’
| g

tonitor dé|tiempo do ejecudién  Pantalla de Revisidn

Flgure 3-1 Configuracidn tipica del sistema EMS-XL '
] | |
No use el sistema EMS/EMS-XL para algun procedimiento de monitoreo en un paciente si

identiﬁca‘t caracteristicas las cuales demuestren funcionamiento inapropiado del sistema.
*Contactiar al ingeniero biomédico del hospital, © a ingeniero de servicio de Mennen Medical Ltd.

Reemplazo de la bateria del CPU '
Nunca descorecte et EMS/EMS-XL del sjstema principal de suministro de enehia, la bateria

[F-2017-28408510-APN-DNPM#ANMAT
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En el evento que el sistema sea desconectado del suministro de energia principal \ :

BIONUCLEAR

lo

-\

periodo acumulado de 2 meses (1440 horas) o méas, 0 si estd solamente intermitentétrani
adjunto al suministro de energia, la bateria del CPU deberia ser reemplazada |

Condiciolnas ambientales de operacion

No operar el equipo del sistema EMS-XL en esias
condiciones ambientales.
Siempre adhiérase a las insirucciones de sequridad

. Lugares donde el impact; repentine o't
" wibracion puedsn ocunir,

Lugares expuesios & quimicos ¢ gz%aes

I d
Evitat kigares himedos. exploshves.
No opere e! equipo con ias mangs
hirnedas.
Lugares con fuchidones torgas de J‘bm
temperatumn.

{Rango eperacionat.
$-35°C,; humedad 10-93%)

@ Nopermila que e pofvo 0 dasechos
de

meial penetren en los monitores.

|

Lagares donde: No enctrufs en s cadles prindpales de
« Nivel dz humettad puede aumentar energla hasta que tndos ks procedimientos de
considerablernents instalacion sean completados. .
« L habiiaddn esth ventiidy Oafio puede set causndo ol equipo.
inadecuadamente. l
No tire direclamente {os cables prindpales
de energla. Siempre sostenga ef enchufe
Lugares expuestos a he def 5ol cuando tire ¢l cable fuem del socket de b
directa. pared,
47
No desensambie ¢ equipa!
: ﬁ Esio tieberta ses hecho por personal autizado
Lugares cerca de epamnios de AV wtameme, de aim manera Mesrien Medical L4
calefacckin eldctricos, w no estard abligado o suministrar servicio
thenico.

Durante Una informacion adquirida en un estudio de EF se present6 en grafica en linea (ondas,
trazas), fdrmato de texto (informes, listas), tales como una impresién de copia fisica (longitud

de onda).'

Hay dos opciones del EMS/EMS-XL 32 y 64 canales. Para la opcién de 32 canales el sistema
es suministrado con un amplificador maestro, una caja de paciente y un cable de'paciente ECG
de 10 derivaciones de superficie,
Para la opcién de 64 canales el sistema es suministrado con un amplificador maestro y un
amplificador de expansién con 4 cajas de paciente y un cable ECG de 10 derivaciones.

Resumel} de prestaciones

NS

Caja

Filtro “Nota

ECG12L Se
L. AR S.A

leccicnable ’

[F-2017-28408510-APN-DNPM#ANMAT
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BIONUCLEAR

13a24 A1-12 Mono o Bipolar Seleccionable
: Estimulador
125 Bipolar 40 Hz Fijo |
26 BP cable BP no hay controles de
| ganancia
;27 Bipolar 40 Hz Fijo
28 BP cable BP no hay controles de
| ganancia
| 29-32 Bipolar 40 Hz Fijo |
- |
Amplificador de expansion '
Canales Caja Modo [Filtro Nota
33 a 44 8112 Bipolar 40 Hz-Fijo
45 a 56 C1-12 Mono o Bipolar Seleccionable |
57294 D1-8 Bipolar 40 Hz-Fijo |
Caja de conexion Amplificador 1

}oaooe-%d f"‘;f*f e 9

or 0 ¢ % (
‘ {"‘ o ° .]. /{l !u T A dlkal
* 00 ‘e "j dﬂ: .;,
‘s o/c. ,\ f ‘
el a8 g ‘E . |
Cajas de|conexién Las salidas de conexion fomtal de ta estimulacidn
. . atrin] v ventricular. Usado para ef senvicio v ho
Las cajas de conexion son para requerido npra estimulacion de uso citico. '
conectar los cables de derivaciones o i : .
intracardiacos a los amplificadores. 1-12 denivaciones ECG de superficie
Cada caja de conexiones incluye 12 60 BPM iterruptor det estimulador de prueba
conectores para cablecilios .
intracardi é cos y un cable para @ indicador LED - parpadca cuando HR es detectado.
conectar entre la caja B 13-24 derivaciones ICECG
y el amplificador. G _
La opcién del canal de 32- requiere 2 canales IBP
1-2 cajas de conexion. 27-32 derivacaciones ICECG

La opcaén\ del canal de 64- requiere
arriba de 5 ajas de conexion.

BIONWCLEAR S.A ‘
IF-2017-28408510-APN-DNPM#ANMAT
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BIONUCLEAR
y |

Todos los datos de muestra se registran durante un estudio de EF (Divulgacién Completo [FD]).
Esto perrmte la visualizacion de la informacién mientras el procedimiento esta en progreso o’
durante!la repeticién de la sesién en el Modo de Reproduccion.
Los datci:s del paciente son escritos en el disco duro a través del caso.

Lo
Nota: para sistemas de 32 canales estandar, arriba de 16 horas por pacne'nte pueden ser
reg|strados En los sistemas EMS /EMS-XL con la opcioén de 64 canales, encima de 8 horas por
paciente puede ser registrado.
Durante‘el caso, las fotos pueden ser guardadas como mapas bit 0 imagenes JPEG para futura
presentacion. En el final def caso, todos los estudios registrados pueden ser archivados a un
DVD RMW, un CD R/MW o un disco éptico magnético (DOM). |

Estlmulador Integrado Computarizado

Dos canales de estimuladores programables con los modos basicos de estimulacion estan
mtegrados dentro del monitor. También estan caracterizadas funciones autométicas de
incremento/disminucidn con pantallas provocadas.

Log de Caso Continuo

El EMS |IEMS-XL suministra una ventana de estimulacién mostrada y eventos marcados a
ubncacnones rapidamente a una regién de interds (ROI). Haciendo click al evento asociado
evoques!pantalla del marcador en el contexto Full Disclosure.

Informes

El EMS/EMS-XL suministra una impresion laser instantanea de todas las trazas de pantalla o
impresiones de 12 cablecilios (como seleccionadas). De ambos Monitor RT o Pantalla de Vista.
Los datds y notas medidas estan integradas autométicamente dentro del mforme de Microsoft
Word editable completamente.

Caracteristicas adicionales y Funciones
El S|stema EMS/EMS-XL soporta las siguientes funciones:
e | Estimulador programable - pre-definido o usuario definido protocolos de estimulacién;
Burst pacing; Autopace.
. B|bhoteca de protocolos de estimulacién (pueden ser customizados y extendido).
Playback de sesiones de Casos previos,
Ei| evento handling para ambos eventos usuario indicados y eventos de sistema
generado capaz de rapido zoom en informacién registrada. i
s - El holter - capaz minuto por minuto vista de datos (en la pantalla de vista) y jumping del
evento.
. 'Sn'apshot captura de almacenamiento (formato Bitmap) - guardado en el disco duro
local o disco 6ptico magnético DVD. ‘
| Déteocnén de taquicardia - detectar automaticamente onset de arritmia de‘acuerdo alas
preferenmas definidas.
La habilidad para extraer parte o partes de un caso previo, usando los puntos de
referenc:a de tiempo (incluyendo todo el sistema y eventos del usuario: eventos
marcados y actividades simuladas) y guardar, asi como datos separadamente.
| Archivo de informacion de disclosure completo (FD) a DVD. \

Calibracién y Mantenimiento Preventivo

Mennen Medlcal Ltd. recomienda que el Sistema EMS/EMS-XL sea revisado al menos una vez
al aﬁo|por persanal calificado de Mennen Medical, para determinar la callbraC|6n|adecuada de
la unidad.”
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BIONUCLEAR - |

. iEI exterior de |la unidad debe ser revisado periédicamente por cualquier signo de dafio
maitrato. Las unidades o partes que muestran cualquier signo de dafic deben ser’

inmediatamente referidos a un técnico calificado. |

+« No usar el EMS/EMS-XL para cualquier procedimiento de monitoreo en un paciente si

usted identifica caracteristicas que demuestran funcionamiento deficiente del sistema.

. .bontactar al ingeniero biomédico del hospital, o un ingeniero de servicio de Mennen.

Controles completos de funcionamiento, incluyendo controles de se!:gun‘dad deben

reahzarse por personat de servicio calificado al menos una vez al afio y después de

tl:ada reparacion. Esto debe incluir el monitor, asi como también todos los médulos de
| 'signos vitales. |

o La conexién a tierra y resistencias sobretensiones del sistema EMS-XL, incluyendo los
tables de energia, deben ser inspeccionados al menos cada 3 meses.

. Jl"oclos los controles que reqmeren los instrumentos para ser ablertos deben ser
fealizados por personal de servicio calificado. Los controles de seguridad y
mantenimiento pueden también ser realizados por personal de Mennen Medical. Su:
agente local de Mennen Medical Ltd. estaré complacido de brindarle informacion acerca

| de los contratos de servicios. l

3.8 Si un producto medico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedlmlentos aproplados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento Yy en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser re-
esterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones

Proc,ediimientos Generales de Limpieza

- |

Nota: En todos los procedimientos de Limpieza y mantenimiento, et término "Monitor” se refiere
a ambos el Monitor en Tiempo Real (RT) del EMS/EMS-XL y la Pantaila Resumen EMS-XL.
Antes de limpiar el Sistema EMS-XL, tome nota de todas las Advertencias de Seguridad y
precauccones a ser tomadas cuando se realiza los procedimientos de limpieza y Imantenimiento.
Recurrir a la informacién en |a parte delantera de este Manual del Usuario.

El Slstema EMS-XL, incluyendo e} amplificador, pueden ser limpiados mayormente utilizando
solucmnes y detergentes para limpieza de hospital. |

Propdsito: Para eliminar la suciedad y la mayoria de microbios.

Al menos una vez por mes, limpiar y pasar un trapo al amazén del amplificador y los momtores,
usando un pafio suave, himedo (empapado con agua tibia y solucidn de limpieza).

PRECAUCI(JN

No use detergentes ciusticos, dxidos, hipoclorito, laca, disolvente, amoniaco, Clb soluciones de
limpieza a base de acetona. Estos pueden danar el sistema.
La mayoria de agentes de limpieza deben ser diluidos antes de usarse. Siga con atencién las

instrucciones del fabricante para la disolucion. |
Nota: En el caso de que materiales nocivos (no autorizados) sean usados para limpiar, el

equipo dafado © contammado se reparard a un costo, mdependnentemente del periodo de
garant:a \ |

Limpiando el Sistema EMS /EMS-XL y los Accesorios

1.Antes cle limpiar. el monitor o sensor BP, apagar el monitor y desconectario de la fuente de
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PRECA'UCION

No esterilizar el sensor BP por irradiacién, vapor, u 6xido de etileno (E$O).

I
2. Deserlnpolvar regularmente el EMS/EMS-XL. Limpiar con un pafic sin pelusas o esponja
humedecida con solucién de limpieza. |
Polvos limpiadores abrasivos y aimohadillas deben ewtarse para prevenir dafio al sistema.

|

3. leptar la pantalla de visualizacién con un limpiador de cristales no abrasivo antiestatico.
Usar un pafio sin pelusas; papel absorbente puede daiiar la pantalla. \

4. L|mp:ar los cables de paciente y todas las superficies expuestas con solucién de jabon suave
solamente Por ejemplo, usar un pafio de pelo fino humedecido en liguido Jabonoso suave o
agente impiador que contenga 70% de etanol. . |

Nota: Ulsando alcohol o cualquier tipc de solucion de limpieza concentrada puede afectar la
flexibilidad del cable de paciente. !

5.Quitar cualquier adhesivo usado para fijar ! cable al paciente.

Quitar eI residuo adhesivo, usar una solucién removedora de yeso compuesto de un tercio de
alcohot)ldos terceras partes de agua. Alternativamente, usar un removedor de cinta adhesiva
comercialmente disponible tales como, Removedor de Cinta de Sellado Doble Scholl.

Nota: No usar solventes fuertes (por ejemplo, acetona, alcohol puro, amomaoo efc.). Estos
dafiaranlel cable. |

PRECAUCION

No autoc;!avar los cables de pacientes, componentes de transductor u otros sensores La
autoclave dafia permanente estos instrumentos.

Si necesita esterilizar los accesorios, Mennen Medical Ltd. recomienda estenllzaczén con gas
de Ox:do de Etileno (EtO).

PRECAUCION %
Revisar el armazén del amplificador, cables, y sensor BP cuidadosamente después de limpiar
el sistema. ‘
No uTarr;aquipos 0 accesorios que estén desgastados o dafados. . |

| |
Esterilizacién '
Propésno Para eliminar microbios patogenos.

Para |ewt:s!r dafio prolongado al equipo, se recomienda |a esterilizacion solo cuando se estlpula
como necesario en el Programa de Mantenimiento del Hospital. |

Material de esterilizacion recomendado
Usar und mixture de éxido de etileno tales como: - |

Etilato (70% alcohol, 70% isopropanol) y Acetaldehido, en la siguiente temperatura: 50 a 60°C
{122 a . 140°F) Seguir la recomendacién esterilizante del fabricante para los tiempos de
aireacion' requerida. | i
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Para evitar dafic prolongado al equipo, la desinfeccién es recomendado ;olo

estipula ‘como necesario en el Programa de Mantenimiento del Hospital. Las instalaqi
desinfeccion deben ser limpiadas primero. ‘ | o

PRECA‘I:.ICION :
No usar gas de Oxido de Etileno (EtO) o formaldehido para desinfectar el equipo.

3.9. Informaci6n sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final,
entre otros) '

Antes d+ usar ,
» Aseglirese de revisar el equipo diariamente y confirme que funciona correctamente.
ADVERTlENC!A .
1.Chequear el sistema para signos de aigln dafio mecanico. i
2.Cheq uéar todos los cables externos, conectores y accesorios. |
3.Chequear todas las funciones de instrumentos necesarios para monitorear al paciente y
asegurar !lque el sistema esté en el orden de trabajo apropiados. ﬂ

| |
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del

productc médico; H
| .

Por otlraé fallas, contéctese con el fabricante.
3.12. ,Las! precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la e:ltposicibn, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
inﬂuenclalls eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones
de prelsiqln, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras; |

Condiciones de aimacenamiento, transporte y operacién

1 i

| Temperatura| Humedad Presion atmosférica
Funcionamiento | 5a35°C 10a293% HR !
700 a 1060 hPa
Aimacenamiento | -15 2 68°C 10 a 93% HR
b

[ : I

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
no habitual especifico asociado a su eliminacién; |

La eliminacion de este producto de manera ilegal puede tener un impacto negativo en la salud
humana y| en el medioc ambiente. Por lo tanto, al deshacerse de este producto, esté
absolutamente seguro de seguir el procedimiento que se ajusta a las leyes y regulaciones
aplicables a su pais.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién, |

No Realiza madiciones

BIONUCLEAR SA.
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l CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

i
| l :

I , Expediente NO: 1-47'-3110-2013-17-2
' i
Lia Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y chnologia; Médica

. (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIONUCLEAR S.A. se
|

autoriza la inscripciéon en el Regis'tro Nacional de Productores'y Productos de

Tecnologia’ Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguienteé datos

idlentiﬁcato'rios caracteristicos:

. Nombre descriptivo: Sistema de Medicién de Electrofisiclogia Cardiaca. L
| ‘
'C&digo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-898 . Sisten‘gas de
: | | i
Monitoreo Fisiologico, para Electrofisiologia Cardiaca. |
l

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MENNEN MEDICAL. |

- Clése de Riesgo: III _ ! \

| .
. I ;
Inéiicacién/es Autorizad/as: El EMS/EMS-XL es un sistema de medicion de

e!e‘lctrofisiologia cardiaca computarizada, disefiada para la conduqcic’m regular o
1 I

estudios de electrofisiologia experimental (EF).
|

El lsistema EMS/EMS-XL estd destinado a ser usado para la realizacion de
| . . .

l 1
Iprocedimentos de ablacién y electrofisiologia computarizada.

EI EiMS/EMS—XL esta destinado para venta como un sistema para la realizacién de

estudios clinicos de EF cardfaca. I |

Modelo/s: EMS/EMS XL (Electrophysiology Measurement System) |
|

| |
Fl‘eriodo de Vida dtil: 10 afos



| |
l .

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

|

Nombre del 'Fa'liiricante: Mennen Medical-Ltd. .

Lugar/es de'EIalForaCién: 6 Ha-Kishon st. Yavne, Israel |

Se extiende el p'reéente Certificado de Autorizacién e Inscripcidn del PM 1144-60
co '

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
|

autorizante. |

Expediente N° 1147 3110-2013-17-2

80 NV 20 |

: DISPOSICIONI NOP ’ 2 2 1 8 r ' : l.

Br. ROBERYO LEDE
Subadministrador Naciosal
ANM.AT.
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