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Ministerio de Salud DISPOEWMN‘ 2 4 3 ' ;

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 2 6 ABR 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-13497-10-1 ‘del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Proveeduria Médica S.R.L. solicita
se autorice la inscripciéon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacionai, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médl_ca, en la que informa que el producto estudiado reine 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

yjeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso |l) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 vy por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Primedic™, nombre descriptivo Desfibriladores externos y nombre técnico
Desfibriladores externos, de acuerdo a lo solicitado, por Proveeduria Médica
S.R.L. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULC_) 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 381 a 384 y 390 a 407 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1254-142, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha iImpresa en el mismo. o
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

ys de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas



2012 — “Afo de Homenaje al Doctor D. MANUEL BELGRANO™

pisroBIciON 1° i2 4 3 ]

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

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-13497-10-1 ,m,;iL,

DISPOSICION NO Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUR-INTERVENTOR
2 4 3 ' ANMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 2431 .......

Nombre descriptivo: Desfibriladores externos.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-499 - Desfibriladores
externos.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Primedic™.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Desfibrilador bifasico disefiado para realizar
desfibrilaciones transtorasicas en modo asincrono.
Modelo/s: - Primedic™ DefiMonitor XD1 (M290).

- Primedic™ DefiMonitor XD3 (M290).

- Primedic™ DefiMonitor XD10 (M290).

. Primedic™ DefiMonitor XD3Q (M290).

- Primedic™ DeflMonitor XD100 (M290).

- Primedic™ DefiMonitor XD300 (M290).
3 " - Primedic™ DefiMonitor XD110 (M290).
- Primedic™ DefiMonitor XD330 (M290),
- Primedic™ DefiMonitor XD1ixe (M290).
- Primedic™ DefiMonitor XD3xe (M290).
- Primedic™ DefiMonitor XD10xe (M290).
- Primedic™ DefiMonitor XD30xe (M290).
- Primedic™ DefiMonitor XD100xe (M290).
- Primedic™ DefiMonitor XD300xe (M290).
- Primedic™ DefiMonitor XD110xe (M290).
- Primedic™ DefiMonitor XD330xe (M290).
- Primedic™ HeartSave 6 (M250).
- Primedic™ HeartSave 6S (M250).

y - Primedic™ HeartSave NB (M250).
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Accesorios:
- Primedic™ Defi-Charger (M240).
- Primedic™ Défi-Charger Komfort (M240).
- Primedic™ ACCU-CARE (M240).
- Primedic™ Powerline Netzgerst (M240).
- Primedic™ Wandhalterung (M250/290).
- Primedic™ Charger Basis (M250/290).
- Primedic™ Charger Comfort (M250/290).
- Primedic™ Batterie 15VDC / 2.8Ah / 42Wh LiMnO2M (M250).
- Primedic™ Batterie 15VDC / 2.0Ah / 30Wh LiMnO2M (M250).
- Primedic™ AkuPak 12VDC / 1.4Ah / 16.8Wh NiCd (M250/M290).
- Primedic™ PowerPak 100-240VAC 50/60Hz 50W (M250).
- Primedic™ PowerLine 100-240VAC 50/60Hz 9W/120W (M250).
- Primedic™ PowerPak SavePads.
- Primedic™ PowerPak SavePads Connect.
- Primedic™ PowerPak SavePads NB.
- Primedic™ PowerPak SavePads AED.
- Primedic™ Set Internal Desfibrillation (M240). Consiste en: Primedic™
cuchara de mango para electrodo, Primedic™ cable paciente péra
defibrilacién interna, y uno o mds pares del: Primedic™ Electrodo spoon @
25.4 mm (infantil), Primedic™ Electrodo spoon @ 40.0 mm (nifio),
Primedic™ Electrodo spoon @ 68.0 mm (adulto), Primedic™ Electrodo
spoon @ 90.0 mm (Adulto/Grande).
Periodo de vida atil: Siete (7) afios.
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituclones sanitarias.
Nombre del fabricante: Metrax GMBH.
Lugar/es de elaboracion: Rheinwaldstrasse 22, 78628 Rottweil, Alemania.

Expediente N° 1-47-13497-10-1 .
lyina &S

DISPOSICION No :
24 3 I pr. OTTO A. ORSINGHFR
‘bﬂdNTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

----------------------------------

c— oo

Dr. OTTO A. GRSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M.A
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5. PROYECTO DE ROTULOS

5.1. ROTULOS - REQUISITOS GENERALES d” j
los

Los rotulos de los productos se diferencian segun ios diferentes modeios. Para cada uno
se identifica la informacion provista por el fabricante y los datos agregados por el importador.

5.1.1. ROTULOS DE LOS DESFIBRILADORES

La informacion que indica el fabricante mencionada en la tabla anterior es colocada por
medio de una etiqueta sobre el producto, a continuacién se muestra un ejemplo:

™y

METRAX coss Made in

Rhgirepidcy. 22, D-TBE28 Rotwoll Germany

F-Code SN 73154000000 .
M250 0000 (NN I .

PRMEDIC HeartSave AED

C€os 1@* A ECG IP55 E

v

La informacion que indica el importador es colocada por medio de una etiqueta sobre el
producto.

ﬁABRICANTEz \

Metrax GmbH
Rheinwaldstrasse, 22
78628 Rottweil
Alemania

Datos del Producto:

Modelo: Ver Nota

Nombre genérico: Desfibrilador
NO estéril

SN Numero de serie

LOT Numero de lote

& Lea el Manual de Uso e  SS—
IMPORTADOR: <l

PROVEEDURIA MEDICA S.R.L.

Mexico 3100 — C1223ABL — Bs. As. Argentina Tel; (001) 4932-3000
Email: promed@pemint.com Autorizado por ANMAT PM 1254-142

@ta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias D.T:Ing. Faruolo /

!
|

PROVEEDURIA MEpPICA S.R.L. |
'l

Registro 0e Producio segin Dispg JT’ ANMAT 2318/02 o/85

" Ing. MIGUEL A RUDLO
i caL K DIRECTOQ CNiCO
APODERADA
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\ .............. .

NOTA: DefiMonitor XD1, DefiMonitor XD3, DefiMonitor XD10, DefiMonitor XD30, osm “@\;,
DefiMonitor XD100, DefiMonitor XD300, DefiMonitor XD110, Defi Monltor
XD330, DefiMonitor XD1xe, DefiMonitor XD3xe, DefiMonitor XD10xe,
DefiMonitor XD30xe, DefiMonitor XD100xe, DefiMonitor XD300xe, DefiMonitor
XD110xe, DefiMonltor XD330xe, HeartSave 6, HeartSave 6S, HeartSave NB.

En |a caja, se ve un rétulo como por ejemplo: )2 ‘ 3 i
PRIMEDIC HeartSave PAD
M250 C€ux

Article-No.. 96756
Serial-No.: 73654000000
' N IRIEERN N

5.1.2. ROTULOS DE ACCESORIOS PARA DESFIBRILADORES

Esta informacién [a indica el fabricante por medio de un rétulo como el siguiente:

g METRAX cosr | pseen g METRAX oo | Mo

_Rhoimwaldstr. 22, D-n.m Germany Hiheinwaldsty. 22, D-79628 Rottwel
[T T ISN 73458000000 _

PRIMED]C AkuPaK 12VDC 71 AAh NICd | | PRIMEDIC PowerPak 100-200 VAC 50460 Hz ! oW ’
Oy for use with PRIMEDIC HeartSave’ | @ | 5% 12VDC 2,04 (cont ] 7,54 {short term) *
M250 and DefiMonitor M280 00/9000 1 " Only for use with PRIMEDIC HealtSave

CEn A P53 €Y B | CEm AWl P20 B

La informacion que indica el importador es colocada por medio de una etiqueta solpre el prdéducto.

Ing. WIGUEL ANG
DIRECTUR T

Registro de Producto segin Disposicion ANMAT 2318/02 10/85
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ﬂABRICANTE: |
oot 243 n

78628 Rottweil
Alemania

Datos del Producto:

Modelo: Paddle set, SavePads, AukPak, Cable de paciente para ECG, Bateria de
litio

Nombre genérico: Desfibrilador

NO estéril

SN  Ndmero de serie

LOT Nuamero de lote

A Lea el Manuai de Uso

IMPORTADOR:
PROVEEDURIA MEDICA S.R.L.

Mexico 3100 — C1223ABL — Bs. As. Argentina Tel: (001) 4932-3000

Email: promed @pemint.com Autorizado por ANMAT PM 1254-142
%}ta exclusiva g profesionales e instituciones Sanitarias D.T:Ing. Faruolo /
5.2. IDIOMA

Las informaciones que constan en el rétulo estan escritas en idioma Espafiol.

5.3. INSTRUCCIONES

Como se trata de productos médicos encuadrados en la Clase |l incluyen en su envase
las instrucciones de utilizacion que dice;

De forma resaltada: A Leer el manual de uso incluido.

5.4. INFORMACIONES PARA EL USO

En ef producto figura la informacidon necesaria para la utilizacion con plena seguridad del
mismo.

Todas las instrucciones figuran en un Manual de Uso que acompanian al producto.

55. SIiMBOLOS

En los productos figura informacion donde se utifiza simbologia internacional:

Ver instrucciones de uso

SN Nimero de serie

Nimero de lote

Ing. MIGUEL ANGRY FARUOLO
DIRECTOR TECN\CO

LIC. F
APODERADA
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® De un solo uso

g Fecha de vencimiento A
I U7
Proteccién contra contacto y acumulacion ‘ 'y
P33 de polvo en el interior y contra chorro de
agua (tobera} desde cualquier angulo.

No desechar el equipo con la basura
doméstica.

Tensién eléctrica peligrosa (alta tension)

Grado de proteccién CF en combinacion
con cable de paciente ECG:
10 pA de corriente en derivacién de
= paciente (NC — normal condition)
-{|- 50 pA de corriente en derivacion de
hd paciente (SFC ~ single fauit condition)
100 pA de corriente en derivacion de
paciente (SFC — salidas de desfibrilacion)
segun IEC60601-1 e IECG0601-2-4.

5.6. INFORMACION COMPLEMENTARIA
No es necesario incorporar en el rotulo instrucciones de uso adicionales.

Ing. MIGUEL ANGE 0Lo
DIRECTOR T 8i{e]

Registro de Producto segln Disposicion ANMAT 2318/02 12/85
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7. INSTRUCCIONES DE USC

Se adjunta a este documento un modelo de los Manuales de Uso de cada modelo cor_{w
toda 1a informacion descripta en este punto.

Las indicaciones contenidas en los rétulos son mencionadas nuevamente en los
manuales de uso con el proposito de evitar confusiones por la pérdida o deterioro de las

etiquetas exteriores. )2 ‘ 3

7.1. INDICACIONES GENERALES
El modelo de las instrucciones de uso contiene todas las informaciones contempladas en
el ROTULO.

7.1.1. DATOS DEL FABRICANTE Y DEL IMPORTADOR

Fabricado por: Metrax GmbH
Rheinwaldstrasse 22
78628 Rottweil
Alemania

Importado por: PROVEEDURIA MEDICA S.R.L
México 3100
Buenos Aires, Argentina.

7.1.2. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Ademés de los datos del fabricante y del importador, a cada una de las cajas, se le
agrega una etiqueta con la siguiente informacion propia del modelo y del producto.

Figura en el envase la siguiente informacion:
- Marcay Modelo.
- Caracteristicas del equipo.
- Condiciones de transporte y almacenamiento.
- El nimero de serie.
- Fecha de vencimiento, cuando corresponda.

- Condicién de Gnico uso, cuando corresponda. _
- Fabricante. CO//-*

- Importador.
- Datos regulatorios del producto y del importador - ANMAT.

- Condicidn de venta:

La condicion de venta estard dispuesta segin el articulo 1'(" de/L; Disposicién

ANMAT 5267/06:_ /
1 i | 7 ]

PROVEEDURIA Mqt ICA S.R.L. \\

Registro de Producto segun Di MAT 2318/02 ; 18/85
Ing. MIGURIVANGEYL FARLOLO

LIC. FLA FALIK i -
APOD DA DIRECTDR TECNICO
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Disposicion ANMAT 5267/06
ARTICULO 17°.-  En las autorizaciones de elaboracion y venta de los productos médicos y en

los certificados que en su consecuencia se extiendan, se dejaré constancia de
las condiciones en las cuales deberan ser despachados al consumidor. Estas
condiciories seran:

a) Venta bajo recela;

b} Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias;

¢) Venta exclusiva a laboratorios de anélisis clinicos;

d) Venta libre.

La condiciéon de venta sugerida es:

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

7.1.3. CONDICION DE ESTERILIDAD DEL PRODUCTO

Para el DESFIBRILADOR y los accesorios, no corresponde esta condicidn. Los mismos
no vienen esterilizados.

7.1.4. CONDICION DE USO DEL PRODUCTO

Se frata de un equipo y accesorios de reutilizacion prevista. Solo se indica en la caja y el
producto el nombre del producto y su condicién de venta.

Se espera que el profesional sea responsable por su uso y la técnica aplicada con este
equipo, para lo cual se indica.

7.1.5. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y/O MANIPULACION

Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y manipuleo del producto
no se indican en el rétulo del mismo.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con el
producto las instrucciones de uso correspondientes.

. Ver manual de uso

En el rétulo, se utilizan simbolos.

Condiciones de almacenamiento y transporte:

TRANSPORTE

ALMACENAJE

TEMPERATURA

20% ~ 70°%

20°%c ~ 70°%

HUMEDAD RELATIVA

20% ~ 95%
(Sin condensacion)

20% ~ 95%
(Sin condensacion)

K

PRESION

500hPa ~ 1060Pa

500hPa ~ 1060Ha

ATMOSI; ERICA

e \ h:\\ /

#ROVEEDURIA MHDL

icion ANMAT 2318/02

Registro de Producto segu m 19/85
ing. MIGUEL ANGEL FARLOLD

FALIK
LIc. £1 DIRECTOR WTECNIGO

APODERADA
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7.1.6. INSTRUCCIONES DE OPERACION Y/O USO DE PRODUCTOS
Las instrucciones especiales no se indican en el rétulo del producto.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con el
preductc el Manual de Usc correspondiente, dénde figuran las advertencias y

precauciones.
A Ver manual de uso

En el rétulo del producte se indica una leyenda que el mismo es de “Venta exclusiva a
profesionales e instituciones sanitarias”, como condicién de venta.

7.1.7. ADVERTENCIAS Y/O PRECAUCIONES
Las advertencias y precauciones del producte no se indican en el rétulo del mismo.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con el
productc el Manual de Uso correspondiente, donde figuran las advertencias vy
precauciones.

7.1.8. METODO DE ESTERILIZACION

El equipo y los accesorios no se presentan como estéril.

7.1.9. DATOS DEL RESPONSABLE TECNICO

Los datos del representante legal habilitado para la funcién estan indicados en la figura
del Director Técnico:

DT. Miguel Angel Faruolo — ing. Industrial - M.N. 2099

7.1.10. NUMERO DE REGISTRO DEL PRODUCTO MEDICO
En los rétulos del producto se indica:
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT — PM-1254-142

7.2. INTRODUCCION E INDICACIONES @/’

Las prestaciones contempladas en el ftem 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisifos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Meédicos y los posibles efectos secundarios no deseados dice que: “Los productos
deberan ofrecer las prestaciones que les haya atribuido el fabricante y deberan
desemperiar sus funciones tal y como especifique el fabricante.”

Para effo se acude a los manuales de uso de los equipos proporcionados pagr el fabricante
y se presenta la siguiente informacion.

El equipo es un desfibrilador externo con ECG integrado de 1 ¢ 6 canales. [El ECG puede
registrarse a través de los PRIMEDIC™ SavePads, las palas de desfibyrilacion o/mediante
el cable de paciente de tres polos con electrodos adhesivos para ECG.

A

20/85

PROVEEDURIA MEDICA &:R.L.
-
Registro de Product it Disposicion ANMAT 2318/02

Ing. MIGUEL L FARUOLO
FALIK DIRECTOR\TECNiCO

Lic.
APBDERADA
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En el modo automatico (Auto Mode), se analiza el ECG a travJ
implementado. En caso de reconocer las arritmias cardiacas potencialmente Ietales, el
equipo recomienda una desfibrilacién y genera la descarga eléctrica necesaria para la
reanimacion tras la habilitacion por parte del usuario. Si no reconoce ningin ritmo que
requiera desfibrilacion, no se genera ninguna descarga eléctrica.

En modo manual, es el médico o el usuario especializado el que decide si es necesaria fa
desfibrilacion.

La generacion de los equipos fue concebida para un uso répido y segurc en situaciones
de emergencia. Todas las unidades funcionales y elementos de mando se basan en los
principios siguientes:
+ Disposicion clara de las unidades funcionales
Reducciétn de las funciones al minimo necesario
Guiado del usuario intuitivo y 16gico
Elementos de mando claros y autoexplicativos
Disefio ergonémico.

incorpora una pantaila grafica de alta resolucién que proporciona un buen contraste de
imagen incluso en condiciones de poca luminosidad.

El indicador de pantalla es apto exclusivamente para la identificacién del ritmo en el ECG
en el marco de la asistencia de urgencias.

Se alimenta con baterias recambiables de niquelcadmio o a través de una fuente de
alimentacion independientemente del modelo. La electronica de carga empleada se basa
en la ultima tecnologia y proporciona, de este modo, una maxima vida Util de las baterias
utilizadas.

Indicaciones
El equipo sélo sera usado si existen distorsiones en el aleteoffibrilacién auricular o en
ritmos de taquicardia ventriculares y que son acompanados por los siguientes sintomas:

¢ Inconsciencia

¢ No esta respirando

* No tiene pulso u ofros signos de circulacion

El desfibrilador no sera usado si el paciente esta:
e Consciente
Respirando

Tiene pulso u otro signo de circulacion TS -
Asistolico C__////

Sin pulso de actividad eléctrica
Solo aplicable para modo automatico: A nifios menores a 8 afios 0 que pesen
menos de 25Kg.

Procedimiento
El equipo s6lo puede ser usado en modo manual por personal médico especialmente

entrenado. |
En el modo automatico, puede ser usado por personal médico entrenado ¢, en el caso del
HeartSave, puede ser usando por personal sanitario no entrenado pero cgn un

conocimiento adecuado. El uso debe ser prescrito por un fisico.
PROVEEDURIA MW-R-L- \ W /

Repistro de Producto segu osicion ANMAT 2318/02 X 21/85
Ing. MIGUEL\A ELCARUDLO
LIC. FC FALIK DIRECTOR, TECWICO

APODEMARA
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El uso inapropiado del desfibrilador puede resultar en aleteo auricular, Asistolia u
peligrosa distorsién ritmica.

Las complicaciones pueden ser:
s Irritacion de piel por quemaduras, por ejemplo por no usar suficiente gel.
« Cualquier dafo al miocardio por la energia del desfibrilador.
» En algunas circunstancias hay distorsiones en el ritmo cardiaco después de una
desfibrilacion exitosa

ACCESORIQ - Palas

Indicaciones:

El equipo incorpora palas de desfibrilacién de forma ergondmica con palas infantiles
integradas para la desfibrilacion infantil.

Para ello, debe destornillar los electrodos grandes de ambas palas en sentido antihorario.
De esta forma obtendra una superficie mas pequefa de electrodos para su uso en nifos.
Para volver a fijar las palas para adultos sobre los electrodos infantiles debera atornillarios
en sentido horario.

Limpie las palas infantiles después de su uso antes de fijar las palas para adultos. Fijelas
firmemente a las palas infantiles para garantizar un contacto seguro.

No utilice los electrodos infantiles para adultos, ya que no podré obtener la desfibrilacién
adecuada.

s

Fig. 10: Fijaciényd'e Iés palas para adutto sobre los electrodos infantiles

T

Cable de conexion para SavePads PRIMEDIC™

1 Conector
2 Clips de conexion para SavePads Connect

PRIMEDIC™ SavePads (opcional)

1 Conector
2 SavePads (electrodos de desfibrilacion con lamina protectora)

PROVEEDURIA ME SR.L

\\/

i)

Registro de Producto segl sicion ANMAT 2318/02

Ing. MIGUEL
DIRECT

22/85
EDNFARUOLO
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Cable de paciente para ECG, 3 polos

1 Cable de paciente para ECG de 3 polos con conector
2 Clips para electrodos (rojo, verde, amarillo)
3 Electrodos de ECG (Ag/AgCl)

Cable de paciente para ECG, 2 polos

1 Cable de paciente para ECG de 2 polos con conector
2 Clips para electrodos (rojo, verde)

3 Electrodos de ECG (Ag/AgCl)

Sensor SpO:(sblo para DefiMonitor XD PRIMEDIC™
3/XD30/XD300/XD330)

1 Cable sensor SpO2

2 Sensor Sp0O2 reutilizable

3 Conector (para conectar el cable del sensor al adaptador)
4 Hembrilla (con enclavamiento)

5 Conector (para conectar el cable adaptador al equipo)

6 Cable adaptador

INSTALACION DE PRODUCTOS MEDICOS

Este punio irata sobre la conexion de los equipos meédicos junto con otros dispositivos
para que la conexién y el frabajo en conjunio sean éptimos.

Instalacion

Después de recibir el equipo, compruebe primeramente que el embalaje y el equipo estén
exentos de dafios derivados del fransporte.

Si detectase dafios en el equipo, pdngase de inmediato en contacto con su empresa de
transporte, distribuidor o directamente con el Servicio Técnico de METRAX GMBH
indicando el nimero del equipo y describa el dafio detectado en el equipo.

PELIGRO

Bajo ningun concepto debe poner en servicio of equipo §i 85
estd danado. No es posible descartar que & equipo suponga
un peligro para la sakul.

Cercidrese de la integridad del volumen de suministro mediante el taién adjunto.
Insercion | sustitucion de la SaveCard
1. Compartimiento SaveCard

2. Botbén extraccion SaveCard
3. Cubierta

Procedimiento:
. Cologye el equipo sobre la parte posterior y retire el modulo d

er7<'a.

23185
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»  Abra el compartimiento de la SaveCard, deslizando la cubierta en direc » 0@] “&/
compartimiento del médulo de energia.

. Introduzca la SaveCard en la ranura correspondiente (1). Empuje la SaveCard
con cuidado hasta que el boton (2) sobresalga de la abertura. Si desea extraer la
SaveCard, pulse el boton (2) del todo hacia dentro hasta que salga una/
la SaveCard por la abertura. Ya puede retirar la tarjeta. Z 2

s A continuacion, cierre la cubierta.
Vuelva a introducir el modulo de energia en el equipo. El equipo se encendera y
se llevara a cabo la autocomprobacion.

Nota

Después de cada intervencion se recomienda archivar externamente los datos guardados
en la SaveCard. Si la capacidad de memoria de la SaveCard estd agotada, no se
guardaran mas datos. El equipo esta operativo tanto con la memoria llena como sin
SaveCard.

Requisitos electricos
Inserclon / sustitucién de la unidad de suministro de energia (AkuPak)

El equipo puede funcionar con dos médulos de energia distintos.
» el AkuPak recargable o
¢ através de la fuente de alimentacion interna con un cable de alimentacion de red.

Nota

En caso de conectar el equipo solamente a través de la fuente de alimentacion interna,
deberd asegurarse de que el AkuPak esta dentro del compartimiento del modulo de
energlia. Sin él, no se puede utilizar el monitor.

Desputs de cada uso del equips. compruebe ia fuente de
alimersacion. En caso necesario debers cangar ef AkuPak. &
©o e posible, deberd disponer de un AkuPak de repuesto

cargado para garantizar ka disponibilidad. <:::::ffi:i”"/,,—
Insercién del AkuPak

Coloque el equipo sobre la parte posterior. ]
Introduzca el (nuevo) modulo de energia tal como |
indica la flecha (1) en el equipo hasta que entre en |
contacto con el tope izquierdo.
Presione el modulo de energia delantero tal como |
indica la flecha (2) en el compartimiento, hasta que |
el boton de desenclavamiento bloquee de forma
segura la lengieta del modulo de energia y se oiga
n "clic".
El médulo de energia debera quedar acoplado en la
parte exterior del equipo. No debe desprenderse al mover el equipo, de Ig contrario, esta

mal puesto.
| Nota A
PROVEEDURIA NEEDIGA S.R.L. \\ \/
- ) e ) 1\\
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Al incorporar el AkuPak, el equipo se enciende automaticamente y lleva a cabo
autocomprobacion automatica.
Observe la pantalla de estado. Cuando indique "OK", el equipo estara listo para su

funcionamiento.
243

Apaguelo (en caso necesario) con la tecla de conexion/desconexion.

Si ef display no indice “OK " 0 aparece un mensaje de amor
en ol monitor, solucione Is causa o dirfjase a i3 proxime
estacion de servicio tecnico. £ equipo se apage
automdticamente.

Extraer el médulo de energia del equipo

Nota

Sustituya la bateria s6lo cuando el equipo esté apagado y el conector de los electrodos de
desfibrilacion esté desenchufado.

Procedimiento:

Coloque el equipo sobre la parte posterior y pulse
el botén de desenclavamiento en la direccion de la
flecha (1) hasta que la lengleta del médulo de
energia se desconecte y el moédulo de energia
salga levemente del compartimiento.

Bascule el méduio de energia en la direccion de fa
flecha 2 y, a continuacion, extraigalo del equipo.

Carga del AkuPak
El AkuPak puede cargarse de dos modos distintos:
o a fravés de la fuente de alimentacion integrada y
e en el soporte de pared (opcional).
El reconocimiento integrado de fin de descarga protege la bateria de sufrir una descarga
total que podria perjudicarla. Una carga insuficiente se indicara de forma optica y

acustica. y
Nota

Cuando esta totaimente vacio, el AkuPak debera cargarse durante 2,5 horas, como

minimo. Si se carga durante poco tiempo, el equipo puede interpretar la carga de forma

errbnea, debido a la composicién de la bateria. El indicador de carga de pantalla puede

indicar que la bateria estd llena por error. En tal caso, no queda garantizado el
funcionamiento seguro del equipo.

Aseglrese de que la temperatura ambiente durante el proceso de carga se sittue entre O y
45 °C.

Nota

Si carga el AkuPak a mayor temperatura de la indicada puede dafiar la bateria. Antes de
cargar la bateria, espere a que alcance la temperatura ambiente, ya que de lo contrario se
podria interrumpir el proceso de carga antes de tiempo.

Si detecta el sobrecalentamiento del equipo, interrumpa el proceso de carga del AkuPak
hasta que la temperatura vuelva a estar dentro del rango permitido, de este modo se
evitara una carga ineficiente del AkuPak. Si el AkuPak no esta cargado, se pugde utilizar
el equipo mediante la fuente de alimentacion interna. Ei AkuPak se carga de forma
automética mientras el equipo esta funcionando, lo que hace que se pro_‘ong e el tiempo

de carga. _
o N

Ing. MIGUEL ARUOLD
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Conectar el cable de alimentacién de red

Procedimiento: @Z’ 3 1
Conecte el cable a la hembrilla del equipo. '

introduzca el conector de red a una caja de enchufe conectada correctamente a tierra y
con la tension adecuada.

Nota:

Aseglrese de que el AkuPak esta en el compartimiento del médulo de energla. Esto es
totalmente necesario para garantizar un funcionamiento correcto del equipo con conexion
a la red de alimentacion. Se debe emplear el cable de 3 polos suministrado.

7.4. SEGURIDAD Y CORRECTO FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

Se trata sobre la eficacia en la instalacion de los equipos, asi también como el correcto
funcionamiento de los mismos y su seguridad.

Por otro lado se especifica las condiciones de mantenimiento preventivo y recalibraciones
gue haya que hacerles.

El productc ha sido disefiado y probado siguiendo las normas de seguridad para
dispositivos eléctricos que se indican a continuacién:

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

- IEC (Comision Electronica Internacional) 60601-1.
] IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995: Equipamiento Eléctrico Médico - Parte 1-

2: Normas Generales de Seguridad a@/
. IEC 60601-1-2:2001: Equipamiento Eléctrico Médico —Parte 1: Norm rales

de Seguridad—2. Norma Colateral: Compatibilidad electromagnética —

Requerimientos y pruebas.

] IEC 60601-14:1996 + A1:1989: Equipamiento Eléctrico Médico — Parte 1-4:
Normas Generales de Seguridad —Norma colateral: Sistema médico programable.
. IEC 60601-2-4:2002 Equipamiento Eléctrico Médico — Parte 2: Normas

Particulares de Seguridad de desfibriladores cardiacos y monitores de
desfibriladores cardiacos.

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

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

. CEN EN ISO 9919:2005 (solamente para XD3, XD30, XD300,/XD330, XD3xe,
XD30xe, XD300xe, XD330xe) Equipos electromédicos. Requigitos particulares

PROVEEDURI MEDICA S.R.L. \ /
Y
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para la seguridad basica y caracteristicas de funcionamjento esencia
pulsioximetros para uso medico. Tf

. ISO 13485:2007: Equipos médicos. Sistema de manejo. Requenm|entos con
propoésitos regulatorios.

» ISO 14971: Aplicaciones del dispositivo médico de la gestién de riesgo para los

dispositivos médicos.

Salvo modificacién.

El producto esta disefiado para eliminar factores perjudiciales y lleva la marca CE, de
conformidad con la directiva 93/42/CEE de la UE referente a aparatos médicos.

El equipo y sus accesorios son seguros si se les da un uso acorde a los fines establecidos
y si se tienen en cuenta las descripciones e indicaciones detalladas en estas instrucciones
de uso.

que Tocks les

mq&&nomwmw sntes de

i prirnera uizacion,

+  debon reekIar un s acerc de s fundsmentos
it Ok 1o desfibritncicn y scerca Se las Indicacionit
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TOFESPONGINGS SUADY IZRcOr.
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daben lnt y teret on CURTRY 3LAS INSINKTIONES OF W30

Ei DefiMonitor XD PRIMEGIC™ no esta homologado para su
s en zonas.con fiesge de explosion,

Mantenimiento

Con independencia del grado de uso del equipo, recomendamos que el usuario / técnico
de servicio realice una inspeccién visual / mantenimiento regular del equipo y de los
accesorios como minimo una vez al afo.

Cerciorese de que la carcasa, el cable, los SavePads y el resto de accesorios estén en
6ptimas condiciones.

Lista de control de mantenimiento
Compruebe |a fecha de caducidad e,

» de los SavePads T
= del AkuPak (opcional) y M
» sustitiyalos en caso necesario.

Compruebe que
¢ La pantalla de estado indica "OK",
se puede encender el equipo,
tras encenderse el equipo, éste realiza automaticamente la aytocomprobacion,
el compartimiento de la fuente de alimentacién esta limpio,
el equipo esta totalmente equipado.

Tenga en cuenta los siguientes puntos:

PROVEEDURIA M%)) M

Ing. MIGUEL EL ARUOLO
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v iLas piezas de la carcass o kos sislemientos danades
deben repararse o sustituirse inmediatamente,

+ jCuando las piezes de la carcasa © los alzlomientos estén

dafwcios. no pongs en marcha £ SQUIP0 O pEgUSIc

inmediatamente!

Encargue de inmedito e rep thl giipo al

Envio del equipo

Nota

iSi desea enviar el equipo para someterlo a trabajos de re-equipamiento o servicio
técnico, es imprescindible que extraiga previamente el modulo de energia del equipo y
que lo envie junto con el equipo pero embalado por separado!

Si es posible, utilice el embalaje de carton original.

7.5. RIESGOS RELACIONADOS CON LA IMPLANTACION

Informacion util para evitar cierfos riesgos asociados con la implantacion de los equipos
medicos.

El producto no se implanta.

7.6. RIESGOS DE INTERFERENCIA

Se presenta informacion util de riesgos de interferencia reciproca asociada a la utilizacién
de los equipos en investigaciones o tratamientos especificos.

Aunque el equipo cumple con todas las normas Yy requisitos de interferencia
electromagnética, es posible que la unidad pueda interferir con otros tipos de equipos

electronicos.

Directivas y declaraciones del fabricante conforme a DIN EN 60601-1-2, apartado
6.8.3.201 a) 3) tabla 201: emisiones eleciromagnéticas.

Los equipos de anestesia estan previstos para el funcionamiento en un entorno
electromagnético como se describe mas abajo. El cliente o el usuario del equipo deberia
asegurarse, de que se utilice en un entorno de estas caracteristicas.

Eal?:tz%iig: a las Nivel de Entorno electromagnético — directivas.
. ; armonizacion
interferencias

Los Equipos usan energia de alta
frecuencia exclusivamente para su uso
Emisiones RF 7 interno. Por eso, su emision de alta

CISPR 11 Grupo 1 frecuencia es muy escasa y es improbable
que los equipos electrénicos adyacentes
reciban interferencia.

Emisiones RF Clase B El equipo es adecuado para su uso en todo

CISPR 11 tipo de instalaciones, incluidas las que
esten en dreas residencigles y aquellas que

Emision de Clase B estén cprjectadas directamnente a una red

hael . de suministro publicd queltgmbién

armonicas conforme PROVEEDURIB}%@A S.R.L. \\\\‘(
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NGy S
DIN EN 61000-3-2 abastezca a edificios utilizados con fineadie %

Emisiones de residencia.

oscilacion de Cumple 2 4 33 ‘1’
tensidn/titilaciones P

conforme a DIN EN completamente
61000-3-3

irectivas y declaracion del fabricante conforme a -1-2, apartado
Directi decl i6n del fabricant f DIN EN 60601-1-2 rtad
6.8.3.201 a) 3) tabla 201: emisiones electromagnéticas
Los equipos estan previstos para el funcionamiento en un entorno electromagnético
como se describe mas abajo. El cliente o el usuario del equipo deberia asegurarse, de
que se utilice en un entorno de estas caracteristicas.
Ensayos de .
resistencia a l;l:’\:'eflot::‘:r;sglyﬁ Nivel de Entorno electromagnético
las EN 60601 armonizacion - directivas
interferencias
16 kV de ]
Descarga de 6 kV de descarga descarga Ir_rloasdtsal.rl:lgshgrer:iegrg:]nos:;tc;?
. siléet?ézc?dD?EdE) por contacto por contacto cubiertos de baldosas de
conforme a DIN | 8 kV de descarga | 8kvde | Sramica Tuando el suelo
EN 61000-4-2 Por aire dg:f::-rgea sintéticos, la humedad relativa
debera ser de minimo un 30%.
Pegf’éﬁ?g;’;es = ka[;a::c:Eneas La calidad de la tension de
o alimentacion deberia
ransitorias *1 kV para lineas $2 kV para corresponder a un entorno
répifdas/ra’faga; de entrada y linsas de red comercial u hospitalario
conforme a DI :
EN 61000-4-4 salida “°""a"/':" —
]
+1 kV de
Tension +1 kV de tension tension de La calidad de la tension de
transitoria de contrafase contrafase alimentacion deberfa
(Surges) corresponder a un entorno
conforme a DIN | %2 kV de tension +2 kV de comercial u hospitalario
EN 61000-4-5 en fase tension en normal.
fase
<5 % Ur <5 % Ur La calidad de la fension de
Caidas de (>95% caida de la | (>95% caida alimentacién deberia
1
onsan, | g deleuors | conesponders n oo
interrt;tépclion:s a ' ' normal. Cuando el usuario del
oggilaci% r?;s E:l{e 40 % U+ 40 % U+ equipos de anestesia exige un
|2 tensién de (60 % caidadela | (60 % caida funcionamienjg continuo
limentacion Ur) para 5 de la Uy) para también en gl caso de
cjnf?rme g DIN periodos 5 periodos interrupciones [del suministro
EN 61000-4-11 energético, s¢ recomienda
70 % Uy 70 % Uy alimeriar ellequipos de
(30 % cafda dela | (30 % caida anesielia q\\\\aﬁir de un
PROVEEDURIA MERIC L. \\
\
Registro de Producto segin icion ANMAT 2318/02 o micuED E\FARUG L0 29/85
ca. MG
LiCc. F TAALIK _ ngRECT ESMICO

APOERADA



I!B proveeduria REGISTRO DE PRODUCT
medica

Us) para 25 de la Ur) para suministro energéti
periodos 25 periodos ininterrumpible.
<5 % Uy <5 % Uy 2431
(>95% caida de la | (®*95% caida
Uz) durante 5 de la Uy)
segundos durante 5
segundos
Campo
magnético con la Los campos magnéticos con
frecuencia de frecuencia de red deberian
alimentacion corresponder a los valores
(50/60 Hz) 3 Alm 3 Alm tipicos como son habituales en
conforme a DIN entornos comerciales u
EN 61000-4-8 hospitalarios.
OBSERVACION: UT es la tension altema de red antes de la utilizacién de los niveles de
ensayo.
Los equipos de radio portatiles
no deberian utlizarse a una
distancia inferior con respecto
al equipo, incluidos los cables,
que la distancia de proteccién
recomendada, la cal se calcula
segun la ecuacién aplicable a
las frecuencias de emision.
3 Ver Distancia de proteccion
150 kHz recomendada:
hasta 80 MHz 3v d=12-/P
Perturbaciones de fuera de las d=4-/P
AF conducidas bandas ISM. =
d=0.6~/P 80 MHz hasta
conforme a DIN EN 10V 800MHz
61000-4-6 o
150 kHz d =1.2~+/P 800 MHz hasta 2,5
Perturbaciones de zastta 80 I\fHZ 3V GHz
AF irradiadas ben ro de las ) . .
conforme a DIN EN | Pandas ISM. Siendo P la potencia nominal
61000-4-3 del emisor en vatios (W) segun
10 Ve datos del fabricante del emisor
80 MHz hasta 20 Vim y d la distancia de proteccién
2,5 GHz minima en metros (m).
La intensidad de campo de
emisoras de radio fijas deberia
ser inferior en todas las
——> | frecuencias, de acuerdo a un
/ estudio in situ, que el nivel de
& cumplimienta.
En el entorno de equipos que
lleven el pigtograma siguiente
pueden producirse
perturba\cron S.

PROVEEDURIA IBEDICA S.R.L. \\\&/
R
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A 80 MHz y 800 MHz es valido el rango de frecuencia superior.
Estas directivas pueden no ser apiicables en todos los casos. La
expansion de magnitudes electromagnéticas se ve influida por
absorciones y reflexiones de edificios, objetos y personas.

? La intensidad del campo de emisores estacionarios como, por ejemplo, estaciones
base de teléfonos inaldmbricos y equipos de radio rurales, estaciones de
radioaficionados, emisoras de radio AM y FM y de television, no pueden predeterminarse
con exactitud de forma teérica. Para determinar el entorno electromagnético en base a
emisores estacionarios deberia considerarse un estudio del emplazamiento.

En el caso de que la intensidad de campo en el emplazamiento en que se utiliza el
equipo supere los niveles de armonizacion anteriores, el equipo deberia observarse en
cuanto a su funcionamiento segun las prescripciones. En caso de un funcionamiento
ins6lito, pueden ser necesarias medidas adicionales como, por ejemplo, un
direccionamiento modificado u otro emplazamiento del equipo.

® Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz hasta 80 MHz, la intensidad de campo
deberia situarse por debajo de los 3 V/m.

OBSERVACION 1:
OBSERVACION 2:

Distancias de protecciéon recomendadas entre equipos de telecomunicacién de
AF portatiles y moviles y el equipo, conforme a DIN EN 60601-1-2, apartado
6.8.3.201 b), tabla 206

El equipo esta previsto para un érea dentro de un entorno electromagnético, 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 telecomunicacion de AF portatiles y méviles (emisores) y el equipo dependiendo
de la potencia de salida del equipo de telecomunicacion, tal como se indica mas
abajo.

Distancia de proteccion dependiente de la frecuencia de
emision (en m)
Potencia nominal

del emisor W 150 kHz hasta 150 kHz hasta 80 MHz 800 MHz
80 MHz fuera de | 80 MHz dentro hasta hasta 2,5

las bandas de las bandas 800 MHz GHz
d=12-/P d=4-/P d=0.6/P | d=1.2/P

0,01 0,12 0,4 0,06 0,12

0,1 0,37 1,26 0,19 0,36

1 1,17 4,00 0,60 n 1,15

10 3,69 12,65 1,90 3,64

100 11.67 40,00 6 11,50

podra determinar la distancia de proteccion recomendada d en metrop (m)\utilizando
la ecuacion que pertenece a la columna respectiva, siendo P la pote paminal

PROVEEDURIA MEWL.

Para emisores cuya potencia nominal maxima no esté indicada en la tablai:terior, se
uti
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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 eleciromagnéticas se ve influida
_por absorciones y reflexiones de edificios, objetos y personas.

L &
7.7.  INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE ?‘ 3 1

informacién sobre la esterilizacion apropiada que debe realizarse a los equipos para su
reutilizacion. Ademas de informacion asociada a rotura del envase protector de la
esterilidad.

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

7.8. REUTILIZACION DEL PRODUCTO MEDICO

Datos de limpieza, mantenimiento y acondicionamiento antes de volver a reutilizar el
equipo.

El DESFIBRILADOR es un equipo destinado a su reutilizacion.
Las practicas de higiene y cuidados del equipo entre usos es facultad del profesional que
lo utiliza.

Limpieza

Limpie & squipe s6i0 tlendo esté apagado y con ks
slectrocos neticacos. Para tal fin, extraiga previamaents el
modulo de energla del equipo o extrsigs o Conector de it
caja Ol ercrule.

No uthice pera ks impieza pafos excesivemente humedos,
vierty Kquidos sabre ef mismo ni ko sumerja.

Limpie el equipo y todos los accesorios, como p. €j. el soporte mural, con productos de
limpieza domeésticos corrientes.

Para tal fin, utilice un pafio ligeramente himedo y limpio.

Para la desinfeccién, utilice desinfectantes de lavado corrientes.

Limpe las palas despuss de cad uso. Ls suciedad formada

por residuos de Qe puede generar 1in peligr tanko pars #f
1surio coimo para &l paciente, Eimine los restos de gel de bas

= P

7.9. TRATAMIENTO O PROCEDIMIENTO ADICIONAL

Informacién util de procesos que deban realizarse antes del uso de los equipos para la
correcta utilizacion de los mismos.

Todos los procedimientos correspondientes al uso e instalacién dell equipo estan
indicados en el manual de uso.

PROVEEDURIA MHpICA S.R.

Ing. MIGUEL ANAEUFRYEOLO
DIRECTOR

LIC. F
APODERADA
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7.10. RADIACIONES CON FINES MEDICOS
Datos sobre dafios nocivos producidos por las radiaciones emitidas por los equipos, en &1~~~

caso de gue lo hagan. a _

Esta funcién no corresponde al equipo.

7.11. CAMBIOS DEL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO
Informacion relevante que deba brindarse en caso de defeccion de errores en el
funcionamiento de los equipos o de que se detenga una adquisicion.

Los mensajes de anomalia, se muestran en forma de cédigos de error y no se enumeran
en el Manual de Uso del equipo.

7.12. CONDICIONES AMBIENTALES DEL PRODUCTO MEDICO

Precauciones enh lo que respecta a la exposicion de los equipos a condiciones
desfavorables, tales como condiciones ambientales inapropiadas, campos magnéticos,

efc.
TRANSPORTE ALMACENAJE
TEMPERATURA 20% ~ 70°% 20°% ~ 70°%
HUMEDAD 20% ~ 95% 20% ~ 95%
RELATIVA {Sin condensacién) | (Sin condensacién)
PRESION
ATMOSFERICA 500hPa ~ 1060Pa 500hPa ~ 1060Pa

7.13. MEDICAMENTOS SUMINISTRADOS POR EL PRODUCTO MEDICO

Advertencias y recomendaciones en el caso de que los equipos médicos se utilicen
asociados a alguna droga o medicamento especifico.

Esta funcién no corresponde al equipo. El mismo no suministra medicamentos.

7.14. ELIMINACION DEL PRODUCTO MEDICO &"

Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo ho
habitual especifico asociado a su eliminacion.

Este producto ha sido disefiado y fabricado con materiales y componentes de alta calidad,
reciclables y reutilizables, siguiendo los principios de la empresa Metrax GmbH.

Al finalizar su vida atil, llévelo al centro publico de recogida selectiva de residuos de su
municipio para su reciclaje. La correcta eliminacior de residuos de este equipo contribuye
a proteger el medio ambiente.
Mediante el registro de la empresa Meirax GmbH en los organismos competentes nos
aseguramos de que se garantice la eliminacion y aprovechamiento |de rdsiduos de los
equipos eléctricos puestos en circulacion por nuestra empresa de pnfo midad con la

PROVEEDURIA MEDI@A S.R.L.

Registro de Producto segun D] on ANMAT 2318/02
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directiva UE relativa a la eliminacion de residuos de aparatos eléctricos y ele
(Directiva WEEE). -
Para Alemania Metrax estd inscrita, de conformidad con la ley sobre puesta en
circulacion, recogida y eliminacion de equipos eléctricos y electronicos respetuosa con el
medio ambiente (Ley sobre equipos eléctricos y electronicos — ElektroG), en el registro

para equipos eléctricos y electrénicos (EAR) con el numero: 25658828, 2
d3p
7.15. PRODUCTO MEDICO DE MEDICION

En este punto se indica el grado de precisién atribuido a fos productos médicos de
medicion.

Para los modelos que tengan las funciones correspondientes, se muestran la siguientes
tablas con la precision y los rangos para la medicion del ECG y SpO;

Rango de indicacién (%) 100 100
Rango de calibracién (%) 50-100 50-100
Entre 70 y 100 % Entre 70 y 100 %
Precision Adultos +/- 3 digitos +/- 2 digitos
Entre 70y 85 % Entre 70y 85 %
Nifios +/- 3 digitos +/- 3 digitos
Longitud de Onda (nm) Rojo 660 660
Infrarrojo 880 920
Intensidad de la luz (lumen/cm®) 0.5 0.5
Modo de funcionamiento Continuo Continuo
Tiempo de actualizacién (seg) <2 <2

| {Tod los
Derivacion Cantidad 2
Alternativas ||, Il, Il, aVL, aVR, aVF I, 1, 1l, aVL, aVR, aVF
Frecuencia Cardiaca (1/min) Valor 30-270 30-330
Precision - +-1mino 1%
Clase CF para cable- Clase CF paﬁ'cable-
paciente paciente
Entrada de 2 polos de 2 polos
Resistencia de entrada a 10Hz (Q0) >5 >5
CMRR (dB) > 85 > 85
Tension continua de entrada (V) >0.5 >05 i \
Ancho de Banda (Hz) ) 0.5 - 44 05-441\n,\\ /
PROVEEDURIA MEDSCA S.R.L: |
" " Ing. MIGUEL ANGENFARDOLO
MJRECTOR TECNIGO
LC. F ALIK
A
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Todos los modelo de XD y XDxe poseen el médulo de ECG, sin embargo, no todos% """" %

poseen el modulo de SpO,, a continuacién se detallan cuales de ellos lo poseen. %ogin ¥

PROYEEDURIA DICA S.R.L.

-

LIC. FLAVIA FALIK
APODERADA
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-13497-10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©

. 1, y de acuerdo a lo solicitado por Proveeduria Médica S.R.L., se
autorizé 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: Desfibriladores externos.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-499 - Desfibriladores
externos.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Primedic™.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Desfibrilador bifasico disefiado para realizar
desfibrilaciones transtorasicas en modo asincrono.
Modelo/s: - Primedic™ DefiMonitor XD1 (M290).
- Primedic™ DefiMonitor XD3 (M290).
- Primedic™ DefiMonitor XD10 (M290).
- Primedic™ DefiMonitor XD30 (M290).
- Primedic™ DefiMonitor XD100 (M290).
- Primedic™ DefiMonitor XD300 (M290).
- Primedic™ DefiMonitor XD110 {M290).
- Primedic™ DefiMonitor XD330 (M290).
- Primedic™ DefiMonitor XD1xe (M290).

ﬂ - Primedic™ DefiMonitor XD3xe (M290).



- Primedic™ DefiMonitor XD10xe {M290),
- Primedic™ DefiMonitor XD30xe {M290).
- Primedic™ DefiMonitor XD100xe (M290).
- Primedic™ DefiMonitor XD300xe (M290).
- Primedic™ DefiMonitor XD110xe (M290).
- Primedic™ DefiMonitor XD330xe (M290).
- Primedic™ HeartSave 6 (M250).
- Primedic™ HeartSave 65 (M250).
- Primedic™ HeartSave NB (M250).
Accesorios:
- Primedic™ Defi-Charger (M240).
- Primedic™ Defi-Charger Komfort (M240),
- Primedic™ ACCU-CARE {M240),
- Primedic™ Powerline Netzgerit (M240).
- Primedic™ Wandhalterung (M250/290).
- Primedic™ Charger Basis (M250/290).
- Primedic™ Charger Comfort (M250/290).
- Primedic™ Batterie 15VDC / 2.8Ah / 42Wh LiMnO2M (M250).
- Primedic™ Batterie 15VDC / 2.0Ah / 30Wh LiMnO2M (M250).
- Primedic™ AkuPak 12VDC / 1.4Ah / 16.8Wh NiCd (M250/M290).
- Primedic™ PowerPak 100-240VAC 50/60Hz 50W (M250).
- Primedic™ PowerLine 100-240VAC 50/60Hz 9W/129W (M250).
- Primedic™ PowerPak SavePads.
- Primedic™ PowerPak SavePads Connect.
- Primedic™ PowerPak SavePads NB.
- Primedic™ PowerPak SavePads AED.
- Primedic™ Set Internal Desfibrillation (M240). Consiste en: Primedic™
cuchara de mango para electrodo, Primedic™ cable paciente para
defibrilacion interna, y uno o mas pares de: Primedic™ Electrodo spoon @
25.4 mm (infantil), Primedic™ Electrodo spoon @ 40.0 mm (nifio),
Primedic™ Electrodo spoon @ 68.0 mm (adulto), Primedic™ Electrodo
spoon 0.0 mm (Adulto/Grande).

P
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Periodo de vida Util: Siete (7) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Metrax GMBH.

Lugar/es de elaboracion: Rheinwaldstrasse 22, 78628 Rottweil, Alemania.

Se extiende a Proveeduria Médica S.R.L. el Certificado PM-1254-142, en la
Ciudad de Buenos Aires, a Z.SABRZ(H.Z, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.
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