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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

€ 4 iy
BUENOS AIRES, {17 /3% 2psk

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-349-14-6 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboraciéon 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 la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcidon en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administracion Naci?nal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto Imédico
marca Primedic, nombre descriptivo Desfibrilador Monitor y nombre técnico
Desfibrilador, de acuerdo con lo solicitado por Driplan S.A., con Ioé Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizaciéon e Inscripciéon en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 40 y 102 a 122 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1608-38, con exclusién de to_da otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. |
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al huevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, 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—3110-342-1&:6
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DRIPLAN

EQUIPOS MEGICOS

PRIMEDIC ™ DefiMonitor EVO | ’
1 (M420), 1l (M420), Il (M420), IV (M420)

Fabricado por. METRAX GmbH
Rheinwaidstrasse 22
78628 Rottwell
Gemmany

Importado y Distribuido por: DRIPLAN S.A.
Catalina de Boyle 3340 (Calle 28)
Gral San Martin (B1650iMD)
Bs. As. Argentina

Fecha de Fabricacion: N° de Serie:

Temperatura de almacenamiento:-20 a 70 °C Temperatura de Operacién:0 a 50 °C

Instrucciones de Uso
Leer el Manual de Instrucciones

SAdvertencias y Precauciones

Leer Manual de Instrucciones

Director Técnico: Ingeniero Juan Pablo Brugna MP: 11892
Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias”

AUTORIZADO POR LA AN.MAT. PM: 1608-38

genierc Juan Pablo Brugna
Director Técnico y Presidente
DRIFLAN S A
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MANUAL DE INSTRUCCIONES

PRIMEDIC ™ DefiMonitor EVO

1, 1, 10, IV
(M420)

DRIPLAN 8 A
3

eniero Juan Pable Brugna
residente y Director Técnico
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PRIMEDIC ™ DefiMonitor EVO
I, i, HI, IV
(M420)
Fabricado por. METRAX GmbH
Rheinwaldstrasse 22
78628 Rottweil
Alemania
importado y Distribuido por: DRIPLAN S.A
Catalina de Boyle 3340 {Calle 28)
Gral San Martin (B1650IMD)
Bs. As. Argentina
Fecha de Fabricacion: Nimero de serie:
Temperatura de aimacenamiento:-20 a 70 °C Temperatura de Operacién:0 a 50 °C

Instrucciones de Uso
Leer el Manual de Instrucciones

¥Advertencias y Precauciones

Leer Manual de Instrucciones

Director Técnico: Ingeniero Juan Pablo Brugna MP: 11892

Condicidn de venta: “Venta exciusiva a profesionales e instituciones Sanitarias”

AUTORIZADO POR LA AN.M.AT. PM: 1608-38

Ipgéniera Juan Pablo Brugna
esidente y Director Técnico
DRIPLAN S.A.
4
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EQUIPGS MEDICOS

PRIMEDIC DefiMonitor EVO

Finalidad de Uso

El PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO esta previsto para ser utilizado por
personal técnico sanitario formado, médicos, personal de enfermeria o
personal médico competente en situaciones de emergencia en exteriores e
interiores y bajo las condiciones ambientales especificadas.

El PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO esta disefiado para transportarse por via
terrestre, excepto que se indique lo contrario. El uso del equipo esta
previsto para la desfibrilacion externa manual y automatica, la estimulacion
extemna y otras funciones de monitorizacién de electrocardiografias (ECG),
saturacion funcional de oxigeno (SpO2) funcional, respiracién (RESP),
temperatura (TEMP), presion arterial invasiva (I18P) y didxido de carbono de
fin de espiracion (EtC0O2) en pacientes adultos y pediatricos. La presidn
arterial no invasiva esta prevista para adulios, pacientes pediatricos y

neonatales.

esidente y Director Técnico
DRIPLAN S.A.
5
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Indicaciones de uso ST

Desfibrilacién manual !
La desfibrilacion manual esté indicada para tratar ciertas amitmias potencialmente
mortales, como {a fibritacién ventricular y ia taquicardia ventricular sintomatica. La
aplicacion de esta energia en el modo sincronizado es un método de tratamiento de la
fibrilacion auricular, el fidter auricutar, la taquicardia paroxistica supraventricular y,

én pacientes relativamente estables, la taquicardia ventricular.

La desfibrilacién esta contraindicada en el tratamiento de la actividad eléctrica sin
pulso (AESP), como los ritmos de escape ventricullares o idioveniriculares, asi

como en ¢l tratamiento de fa asistolia.

Desfibrilacién externa automética

El Modo DEA debe utilizarsé unicamente en pacientes con parada cardiopulmonar.

El paciente debe estar inconsciente, sin pulso y sin respiracién normal antes de
qtilizar el desfibrilador para analizar el ritmo de ECG. |

El Modo DEA no esta perisado para un paciente que esté consciente y tenga pulso.
Estimulacién externa

La estimulacién cardiaca externa esta indicada para la bradicardia sintomatica en
pacientes con pulso.

La estimulacién cardiaca externa esta contraindicada en el tratamiento de [a fibrilacidn
ventricular y la asistolia.

Electrocardiografia

El electrocardiograma de 12 derivaciones se utiliza para identificar, diagnosticar y
triatar a pacientes con trastomos cardiacos y es (til para la deteccién temprana vy el

tratamiento rapido de pacientes con infarto agudo de miocardio con elevacién del

segmento ST (STEMI). No se conocen contraindicaciones

lero Juan Fablo Brugna
residente y Director Técnico
DRIPLAN S.A.
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EQUIFOS MEDIEUS

Monitorizacién la presién arterial no invasiva

El objetive de la monitorizacién de la Rresic'm no invasiva es ia deteccién de
hipertensién o hipotension y la monitorizacién de las tendencias de la PA en pacientes
en estado de shock, con disritmia aguda, un desequilibrio de fluidos considerable, etc.
La monitorizacién de la presién arterial no invasiva no esta prevista en caso de
arritmias graves. La monitorizacién de la presion arterial no invaéiva no esta prevista
en pacientes que estén padeciendo convulsiones o temblores.

Pulsioximetria

El pulsioximetro del PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO estd disefiado para monitorizar
la saturacién funcional de oxigeno y ia frecuencia de pulso.

El uso de la pulsioximetria no esta previsto para esta para trastornos vasculares
periféricos y anemias graves (hemoglobina reducida).

Presién arterial invasiva

El monitor de presion invasiva PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO esta indicado para medir
la presién arterial, venosa ¢ intracraneal, asi como otras presiones fisiolégicas,
mediante un sistema de catéter invasivo con un transductor compatible.

No se conocen contraindicaciones

Diéxido de carbono de fin de espiraf:ion

La monitorizacion de EtCO2 del PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO se emplea para
detectar las tendencias del nivel de CO2 espirado. Se utiliza para monitorizar la
eficacia respiratoria y 1a efectividad del tratamiento en el ambito de los cuidades
cardiopulmonares agudos, por ejemplo, para determinar si se estan aplicando las
compresiones adecuadas durante la RCP o para detectar rapidamente si el tubo
endotraqueal (TET) se ha insertado correctamente. Su uso esta previsto en pacientés

adultos y pediatricos. No se conocen contraindicaciones

i€ro Juan Pabio Brugna
idente y Director Técnico
DRIPLAN S.A.
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Temperatura
La monitorizacion de la temperatura esta indicada para su uso en pacientes que
requieran una monitorizacion permanente del temperatura corporal.

No se conocen contraindicaciones

Identificacién de las configuraciones del PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO

En la siguiente tabla se hace referencia a las configuraciones del

PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO y como vienen indicadas. El nimero de

referencia y nimero de serie estén ubicados en la parte trasera del

producto.

Toda la informacion contenida en este manual, se basan en un equipo dotado de un
ECG de 12 derivaciones, un médulo Nellcor Sp02, un médulo Omron de presion
arterial no invasiva (NIPB), un mddulo de temperatura (TEMP), un médulo de
capnografia de Respironics (EtCO2 e InCO2; fluje principal y flujo lateral), un médulo

IBP y modulo de impresora.

Marca Modelo Descripcién
EVOI Basico (ECG de 12 derivaciones, imprescra
EVO I Basico + SpO2 + NIBP + TEMP
PRIMEDIC ™ DefiMonitor EVQ
EVO Il Basico + $5p0O2 + NIBP + TEMP + EtCO2
EVO IV Basico + SpO2 + NIBP + TEMP + EtCO2 + IBP

Ipgeniero Juan Pablo Brugna
residente y Director Técnico
DRIPLAN S.A.
B
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EQUIFOS MEDICOS

Descripcidn del Equipo

Componentes del panel frontal °

~a. 3
14,15, 16, 17
- 18

1 Palas {esterndn + apice} 10 Botén SHOCK

2 LED de estado 11 Selectar muttifuncién

3 Pantalla de LCD 12 Botones de Modo Estimulacion
4 Tecla de pantalla 13 Botén NIPB

5 Tapa de impresora 14 Boton de PRINT

§ Selector de modo 15 Botdén ALARM

7 Botén ANALYZE 16 Botdn LEAD

8 Botdn JOULE 17 Botdn SIZE

9 Botén CHARGE 18 Altavoz

Componentes de ia pala l

Pala APEX (apice)
(o
=
Beotén SHOCK: Libera descarga
Boton REC: Imprime los datos medidos
Botén CHARGE: Carga of nivel de energla deseado

Pala STERNUM (esternén)

b
e d
w

Botén SHOCK: Libera descarga
Botones de Nivel de energia
+: incrementa el nivel de energia de desfibrilacion

-1 reduce g nivel de erergia de desfibrilacién

fero Juan Pablo Brugna
esidente y Director Técnice
DRIPLAN S.A
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Componentes del panel trasero

1 Conector CA, 4 Placas de bloqueo
2 Terminal GND {tierra) S Contactos del cargader
3 Alimentacion & Baterfa recargable

Componentes del panel izquierdo

1 Conector Terperatura 1 4 Conettor Temperatura 2
2 Conector ELCO, 5 Coneector IRP 1
3 Conector MIBP 6 Conector IBP 2

Componentes del panel derecho

t Conector de palas/electrodos 2 Conector ECG
J Conector SpO2 4 Entrada USB/tarjsta SO

niero Juan Pablo Brugna
residente y Director Técnico
DRIPLAN S.A.
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Visualizacién
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esidente y Director Técnico
DRIPLAN S A
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EQUIPOS MEDLCOS

DRIPLAN 649

Desembalaje e inspeccién

El PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO se entrega en una caja de cartdn.
Inspeccione la caja con cuidado para ver si presenta algan dafio. Péngase
en contacto con un Representante del Servicio Técnico de Metrax GmbH si
observa cualquier dafio en la entrega. Consuite el capitulo 24 para saber
cémo develver productos dafiados.

Cologue el PRIMEDIC™ DefiMonitor EVC en la posicion prevista de uso de
forma que el usuario pueda identificar facilmente los estados de
monitorizacion visuales y sonoros. Por regla general se recomienda
colocaro a una distancia de 1 metro del usuario“ Asegurese de que el

usuario pueda ver comreciamente la pantalla de visualizacién.

Alarmas
Si el PRIMEDIC™ DefiMonitor EVOI detecta ciertas condiciones que exigen
la atencion del usuario, el PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO pasara a un
estado de alarma. La respuesta del PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO se
indica de la siguiente forma: |

s Indicacién de una alarma sonora

+ Alarmas fisiologicas, incluyendo la identificacion de signos vitales

fuera de rango

« Alarmas técnicas

ero Juan Pablo Brugna
idente y Director Téchico
DRIPLAN S.A.

12

b




DRIPLAN [

EQUIPOS MEDICOS (S

Limpieza y Mantenimiento

Limpieza

La limpieza superficial del PRIMEDIC™ DefiManitor EVO puede efectuarse
utilizando un pafio suave humedecido con un producto de limpieza
comercial y no abrasivo o con cualquiera de 1as soluciones enumeradas
mas abajo. Limpie suavemente las superficies superiores, inferiores y
frontales del PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO.

Amonio cuatemnario (fungicida, bactericida y virucida contra virus
encapsulados) .
70% de :faloohol isopropilico

10% solilcién con lejia diluida

El método de limpieza para palas y placas es el mismo que ef empleado
para limpiar el desfibrilador/monitor,

En lo relativo a cables, sensores, manguitos y sondas siga las instrucciones
de limpieza incluidas en el manual de manejo que se adjuntan a dichos
componentes. -

Evite derramar liquido sobre el PRIMEDIC™ DefiMonitor EVQ, sobre todo
en las zonas de conexion. Si se derrama liquide de forma accidental sobre
el PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO, limpie y seque a fondo antes de volver a
manejar el equipo. Si tiene dudas acerca de la seguridad del PRIMEDIC™
DefiMonitor EVO, solicite una revision de la unidad a personal técnico

calificado.

enierc Juan Pable Brugna
Presidente y Director Técnico
DRIPLAN S.A.
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Mantenimiento

DRIPLAN ' Gs8

EQUIPOS MERIELGS

El PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO no requiere un mantenimiento rutinario aparte de la

limpieza y dar mantenimiento a la bateria: recargarla si no se usa por 6_ meses.

Et PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO debera ser revisado periddicamente por personal del
servicio técnico, en las instalaciones del usuario. Si es necesario realizar
mantenimiento, péngase en contacto con el servicio técnico autorizado o con su
distribuidor local.

Se recomienda realizar las siguientes revisiones una vez al afo:

Inspeccione el equipo para ver si presenta dafios mecanicos y de funcionamiento

Inspeccione la legibilidad de las etiquetas externas de seguridad,

entero Juan Pablo Brugna
residente y Director Técnico
DRIPLAN S A
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Advertencias y Precauciones

Advertencias

+ No utilice o lleve el PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO a lugares donde se emplean
anestesias combustibles, gasolina u otrgs gases o materiales inflamables. No utilice el
equipo en salas de oxigeno a alta presion o en el interior de tiendas de oxigeno, ya que
podria provocar una explosién por combustidn. Tenga cuidado al hora de manejar este
equipo cerca de fuentes de oxigeno (como dispositivas Bolsas-Valvuias-Mascara o
tubos para ventiladores). Desconecte |a fuente de gas o aléjela del paciente durante ta
desfibrilacién. No use el equipo cerca de un lugar donde se haya derramado gasolina u
otras sustancias volatiles, ya que podria producirse una explosién.

¢+ Cuando utilice el desfibrilador/monitor con anestesia, dxido nitroso o altas

concentraciones de oxigeno, conecte la salida de gas a un sistema de recuperacion.

ﬂ « Siusa el PRIMEDIC™ DefiMoniter EVC con una fuente de alimentacion eléctrica de

tipo comercial, utilice ef PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO con un enchufe de pared
dotado de un cable de tierra apto para uso sanitario. No hacerlo podria provocar una
descarga eléctrica.

+ No conecte € cable de tierra a tuberias de gas. Esto podria causar un incendio.

+ EIPRIMEDIC™ DefiMonitor EVO debe ser utilizado exclusivamente por médicos y
personal sanitario que haya sido certificado oficiaimente. No permita a los pacientes'
tocar el PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO. Permitir a los pacientes tocar ef equipo
PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO puede provocar accidentes.

+« EIPRIMEDIC™ DefiMonitor EVO cumple los requisitos recogidos en la norma CEM
(IECB0601-1-2), por lo que puede utilizarse simultaneamente con marcapasos y otros
estimutadores eléctricos.

« No obstante, tenga presente gue el PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO puede verse
afectado por bisturls eléctricos y aparatos de electroterapia. Com pruebe el

funcionamiento del equipo

lero Juan Pablo Brugna
esidente y Director Técnico
DRIPLAN S.A.
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» PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO durante y tras el uso de dic-hos aparatos.

+ No intreduzea teléfonos méviles ni transceptores en la sala donde esté instalado el
PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO, ya que dichos equipos podrian dar lugar a accidentes. '

* No use accesorios o productos opcionales que no estén autorizados, |

+ Eluso de accesorios que incumplan los requisitos de seguridad equivalentes de este
equipo puede reducir el nivel de seguridad del sistema de Ja combinacion resultante. A

la hora de tomar decision, tenga en cuenta el uso del accesorio cercano al paciente. A

+ Asegurese de que el accesorio posee un certificado de seguridad conforme a las
normas nacionales que estén armonizadas de forma adecuada con IEC {EN) 60601-1
y/o IEC (EN) 60601-1-1.

» Lea detenidamente los manuales de instrucciones que acompafian a los accesorios y
preductos opcionates para garantizar el uso correcto del equipo. Este manual de

i
instrucciones no incluye ninguna indicacion de precaucion sobre tales equipamientos

» No abra la carcasa ni desmonte el PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO. Hacerlo podria
provocar una descarga eléctrica o un incendio.

« No esta previsto que el usuario realice el mantenimiento de ninguno de lo componentes
del equipo vy pueden darse altas tensiones que entrafien peligro. En caso de precisar
reparacion, pongase en contacto con el personal técnice autorizado. Esta prohibido por
ley reatizar modificaciones en el PRIMEDIC™ DefiMonitor EVQ sin una autorizacion.

+ No utilice una fuente de alimentacion con una tensién distinta a la indicada {100- !
240v~50/60Hz), ya que, de lo contrario, se podria provocar un incendio o una descarga
eléctrica.

« Garantice el uso seguro inspeccionando el equipo antes del uso y realizando un
mantenimiento preventivo.

s« Es posible utilizar el PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO junto con instrumentos

electroquirdrgicos. Observe los manuales de instrucciones de los instrumentos médicos

utilizados, en especial tos electroquirtrgicos o diatérmicos, ya gue estan dotados de

tero Juan Pablo Brugha
residente vy Director Técnico
DRIPLAN S A
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unidades energéticas de alta frecuencia capaces de provacar quemaduras a pacientes T
por medic de sus accesorios.

» EIPRIMEDIC™ DefiMonitar EVO esta protegido frente a la descarga de un
desfibriiador. Importante: no toque el equipo PRIMEDIC™ DefiMonitor EVQ cuando se
esté descargando un desfibrilador (electrizando}, ya que podria sufrir una descarga
eléctrica.

+ Tome las siguientes precauciones cuando conecte el PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO a
otros equipos.

1. Asegurese de que los equipos conectados cumplen a norma IEC 60601-1 o las

normas de seguridad de IEC, de forma que todo el sistema sea conforme con

IECE0601-1.
2. Utilice las medidas de proteccion adicionales que sean necesarias (p.ej. !
puestas a tierra adicionales). No conecte equipos que incumplan las normas
de seguridad sanitarias {como es el caso de ordenadores comerciales), ya que
pedrian provocar una descarga eléctrica. El PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO
satisface el nivel restringido de corriente de fuga exigido para equipos
sanitarics. Por ello, et equipo PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO no debe
conectarse a un equipo que haga exceder |a corriente de fuga por encima del

nivel restringido.

¢ Evite conectar el paciente a varios equipos de forma simultanea. Podrian superarse los

limites de corriente de fuga. No utilice un segundo desfibrilador en el paciente mientras
realiza una estimulacién con el PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO. No cologue ningan

objeto encima del PRIMEDIC™ DefiMonitor EV0. Si se derrama algiin elemento sobre

el PRIMEDIC™

— e ———— . ri—

» DefiMonitor EVO ¢ este penetra el equipo, dicho derrame puede provocar un incendio o
una descarga eléctrica. Si entra liquido en el PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO de forma

accidental, desconecte el cable de alimentacion, séquelo de forma inmediata y solicite

ero Juan Pabla Brugna
idente v Director Técnico
DRIPLAN S.A i
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la revision del PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO para asegurarse de que no existe ningun
peligro. L
No cologue objetos pesados sobre el cable de alimentacion, ya que podria producirse ' i
una descarga eléctrica o un incendio.
Antes de realizar cualquier trabajo de mantenimiento, apague el equipo y desenchufe el
cable de alimentacién para evitar la descarga eléctrica.
Cuando se den las siguientes situaciones, apague inmediatamente el equipo y
desenchufe el cable de alimentacién. Continuar usandao el equipo en dicﬁas situaciones
puede provocar un incendio ¢ una descarga eléctrica.
1. Sale humo o un olor extrafio del equipo.
2. Elequipo se ha caide o sido galpeado con un objeto.
3. Ha entrade liquido ¢ un cuerpo extrafic en el equipo.
4. Se ha producido una averia en el equipo.
Ademas, si se produce cualquiera de las situaciones indicadas anteriormente, realice la
siguiente:
1. Compruebe que el cable de alimentacion esté desenchufado.
2. Coloque en el equipo la indicacién de "No funciona” y no lo utilice.
No conecte el PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO a mas de un paciente, ni conecte mas de
un PRIMEDIC™ DefiMenitor EVC a un paciente.
El PRIMED!C™ DefiMonitor EVO es un dispositivo sujeto a prescripcidn meédica y debe
ser manejade Unicamente por persenal calificado. |
Al igual gque con cualquier otro equipo sanitasio, canalice el cableado del paciente para

reducir la posibilidad de enredo y estranguiacion.

Informacién de seguridad
Nunca Jevante el PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO ayudandose del cable del sensor, tubo
de tension arterial, cable de alimentacion u otre accesorio. Dichos accesorios podrian

soltarse y hacer que el PRIMEDIC™ DefiMonitore V' vera sobre el paciente.

Presidente y Director Técnico
DRIPLAN S.A.
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+ No emita juicios clinicos basados Unicamente en ias mediciones realizadas con el
PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO.

s La desfibrilacién de emergencia debe ser realizada unicamente por personal formado,
capacitado y cualificado de forma adecuada conocedor del protecolo de manejo de un
paciente en una situacidn de emergencia médica come parada cardiaca y que haya
sido formado en Soporte Vital Avanzado Cardiolégico (SVAC) o Soparte Vital Basico
(SVB).

+ La cardioversion eléctrica sincronizada debe ser realizada Unicamente por personal
capacitado y formado en Soperte Vital Avanzado Cardiolégico (SVAC) y experimentado
en el funcionamiento del equipo. Determine 1a arritmia cardiaca de forma precisa antes
de realizar una desfibrilacién.

+» El desfibritador suministra energia eléctrica de hasta 360 julios. A menos que se
emplee adecuadamente fal y como se indica en este manual, esta energia eléctrica
puede causar lesiones graves o la muerte. No intente manejar el PRIMEDIC™
DefiMonitor EVO sin antes familiarizarse con este manual, asi como con &l
funcionamiento de todos los controles, indicadores, conectores y accesorios. ‘

* No descargue Jas palas estandar sobre los electrodos adhesivos o los del ECG. No

permita que las palas estandar (o los electrodos adhesivos) se toquen entre si o entren

en contacto con los electrodos def ECG, los cables de las derivaciones, apdsitos,

parches transdérmicos, etc. Este contacto puede causar una descarga eléctrica por

—

arco y quemaduras cuténeas al paciente durante la desfibrilacidn, y puede desviar
energia de desfibrilacién del mlsculo cardiaco.

+ Ladescarga del desfibrilador con las superficies de las palas estandar en contacto una
con ofra (estableciendo asi un cortocircuito) puede hacer que la supetficie de los
electrodos se piquen o sufran dafios. Las superficies con picaduras o dafos pueden
causar quemaduras cutaneas al paciente durante la desfibrilacion.

¢ Siaiguna persona esta tocando al paciente, ia cama o cualquier material conductor que

if

esté en contacto coh el paciente durante la des ion, la energia administrada

ero Juan Pablo Brugha
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puede descargarse parcialmente a través de dicha persona. Antes de descargar el
PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO, hiaga que todos se alejen del paciente, la cama o '
cualquier otro material conductor. '

s No descargue el desfibrilador al aire libre. Para eliminar una carga no deseada, cambie
la seleccion de energia, seleccione la gpcién de desarme o apague el desfibrifador. :

+ El gel conductor en los mangos de las palas puede pravocar que |a energia eléctrica se {
descargue a través del usuario durante la desfibrilacidon. Después de |a desfibrilacion,
limpie a fondo 1as superficies de los etectrodos, los mangos y la zona de ubicacion de
las palas.

+ Cuando el gel forma un camino ininterrumpido sobre 1a piel entre las palas estandar, ia

energia de desfibrilacion formara un arco entre las palas y se desviara fuera del

misculo cardiaco. No permita que el gel conductor {himedo o seco) forme un camino
completo entre las zonas de aplicacién de las palas.

+ Durante las pruebas de desfibrilacion, la energia descargada atraviesa los conectores
del cable. Conecte firmemente los conectores del cable al simulador. No toque al
paciente ni cualquier otro equipo conectado al paciente durante la desfibrilacidon. Antes
de la desfibrilacion, avise a todos las personas que estén alrededor del paciente de NO
TOCAR Al PACIENTE.

+ El desfibrilador no debe estar en contacto con charcos de agua. Podria provecar
descargas eléctricas o averiar el equipo. La seguridad eléctrica del PRIMEDIC™
DefiMonitor EVO puede verse comproméiida si se moja.

« La desfibrilacién puede provocar el funcionamiento incorrecto de los dispositivos

implantados. En la medida de lo posible, aleje las palas estandar o los electrodos )

adhesivos de los dispositivos implantados. !

s Verifique & funcionamiento del dispositivo implantado después de la desfibrilacion. {
!

s | os marcapasos implaniados pueden hacer que el medidor de frecuencia cardiaca )

cuente e ritmo del marcapasos durante una parada cardiaca u ofras arritmias. Extreme !
f

niero Juan Pablo Brugna
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la atenciéon cuande maneje pacientes con marcapasos. Verifique el puiso del paciente,
no se base unicamente en los medidores de frecuencia cardiaca

« £l sistema de deteccién de marcapasos puede no detectar todos los picos del
marcapasos implantados. El historial médico y el examen médico son fundamentales
para determinar la presencia de un marcapasos implantado.

& Afin garantizar el aislamiento eléctrico del paciente, conéctelo (nicamente a equipos
con circuitos eléctricamente aislados.

« En aras de evitar el riesgo de descarga eléctrica, solo conecte el equipo a un punto de
red que disponga toma de tierra.

« EIPRIMEDIC™ DefiMonitor EVO puede venir equipado con un mbdulo de telemetria

de RF capaz de transmitir una potencia de 50 dBm en 2,5 GHz, dependiendo de la
configuracidn del dispositivo. El mddulo ha sido probado y su seguridad esta f
certificada.

+ EIPRIMEDIC™ DefiMonitor EVO puede venir equipado con un modulo de telemetria
de RF capaz de transmitir una potencia de 50 dBm en 2,5 GHz, dependiendo de la
configuracion del dispositivo. EI médulo ha sido probado y su seguridad esta
certificada.

+ No sumerja ninguna parte def PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO en agua u otros fluidos
No derrame ningun liquido sobre el desfibrilador o sus accesorios. De lo contrario, et
Ifquido puede provocar el funcionamiento impreciso o el fallo del desfibrilador y sus

accesorios. No limpie el desfibrilador con acetonas ni otros agentes inflamables. No

estertlice el desfibrilador ni sus acceserios en autoclave ni mediante cualguier otro

método, excepto cuando se especifique de otro modo. i
+ Si estd monitorizando a un paciente y utilizando al mismo tiempo el conector del

sistema, todoes los equipos conectados a este Gltimo deben tener alimentacion por

bateria o estar eléctricamente aislades de la alimentacién de CA, de conformidad con

la norma EN 80601-1.

niero Juan Pablo Brugna
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En caso de duda, desconecte al paciente del desfibrilador antes de utilizar el conector
del sistema. Utilice Gnicamente cables de transmisién de datos recomendados por
Metrax. Para mas informacién, péngase en contacto con el Servicio Técnico de Metrax.
£l desfibrilador/menitor proporciona hasta 360 julios de energia eléctrica. Cuando
descargue ef desfibrilador, no toque las superficies de los electrodos de las palas ni los
electrodos adhesivos desechables. No intente llevar a cabo esta comprobacién a
menos gue haya recibido la formacién necesaria para hacerlto, disponga de experiencia
y esté familiarizado por completo con estas instrucgiones de uso.

En el interior existen peligros de descarga eléctrica. No retire los tornillos de montaje.
Recurra a personal técnico calificado para cualquier trabajo de revision.

Los monitores, desfibriladores y sus accesorios (incluidos los electrodos y cables)
contienen materiales ferromagnéticos. Como es el caso de todos los equipos
ferromagnéticos, estos productos no deben ser utilizados en presencia del fuerte
campo magnético generado pof un dispositivo de adquisicion de imagenes de
resonancia magnética {IRM)}. Cualquier dispositive de IRM crea un intenso campo
magnético capaz de atraer al equipo con fuerza suficiente como para causar fa muerte
o lesiones graves a las personas situadas entre el equipo y el dispositivo de IRM. Esta
atraccidn magnética puede también dafar los equipos. Asimismo, se pueden producir
quemaduras cutaneas debido al calentamiento de los materiales conducteres como los
cables de las derivaciones del paciente y los sensores pulsioximétricos. Consulte con el
fabricante del dispositivo de IRM para ohtener mas informacidn al respecto.
Desconecte el equipo eléctrico sanitaric que no incorpore proteccién de desfibrilacion
durante la desfibrilacion.

Usar el PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO o sus accesorios incumpliendo las
especificaciones ambientales puede hacer que el equipo o &l accesorio funcionen de
forma incorrecta. Estabilice el PRIMEDIC™ DefiMonitar EVC dentro del rango de

temperatura de funcionamiento antes de usario.

niere Juan Pablo Brugna
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Precauciones

« Verifique siempre que el PRIMEDIC™ Defi-Monitor EVO funciona correctamente y se
encuentra en una condicién adecuada antes de usarlo.

» la ley federal establece gue este equipo solo puede venderse a un médico o por orden f
de este.

s« EIPRIMEDIC™ DefiMonitor EVQ no podra utilizarse adecuadamente si se usa o
aimacena en condiciones que estén fuera de los rangos indicados en este manual o si
sufre un impacto o una calda fuerte.

+ Cuando conecte &1 PRIMEDIC™ DefiMonitor EVO a cualquier instrumento, compruebe

que funciona correctamente antes de usarla con fines clinicos. Tanto el PRIMEDIC™

DefiMonitor EVO como el instrumento co'nectado deberan estar conectados a una toma
de tierra. I

+ Los equipos accesorios conectados a la interfaz de datos del PRIMEDIC™ DefiMonitor
EVO deberan estar certificados segin IEC 60950 para equipos de tratamiento
electrénico de datos o IEC60601-1 para material etectromédico. Todas las -
combinaciones de equipos deben cumplir {os requisitos de sistemas recogidos en
IECE0601-1-1. Todo persona que cohecte equipamiento adicional al puerto de entrada
o salida de sefales esta configurando un sistema médico, par ello, sera responsable de
que el sistema cumpla los requisitos recogidos en IEC 60601-1-1 y |a norma de
compatibilidad electromagnética de sistemas IEC60601-1-2. En caso de duda, pdngase
en contacto con un representante del Servicie Técnico de Metrax GmbH.

« La sustitucidn incommecta de la baterfa puede entrariar un riesgo de explosién.

« Siduda acerca de la integridad de algdn conductor de proteccidn externo en la
instalacion o el sistema, el equipo debera manegjarse desde su fuente de alimentacién

interna.

Presidente y Director Técnico
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N9: 1-47-3110-349:14-6
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimepto‘fs,y Becnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
6&'" , ¥ de acuerdo con lo solicitado por Driplan S.A,, se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producte con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Desfibrilador Monitor.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-132 -Desfibriladores.

Marca de (los) producto(s) meédico(s): Primedic. i
Clase de Riesgo: Clase III. |
Indicacion/es autorizada/s: Disefiado para la desfibrilacion manual y automatica,
marcapaso transtoracico (NIP) y monitorizacién (seqgun el modelo) de se;ﬁa[es
electrocardiograficas (ECG), saturacion parcial de oxigeno (Sp02), Repiracién
(Resp), Temperatura (Temp), presion arterial no invasiva {(NIBP) y dic’;xicljo de
carbono de fin de espitracion (EtC0O2).
Modelo/s: - DefiMonitor EVO I {M420).

- DefiMonitor EVO II (M420).

- DefiMonitor EVO III (M420).

- DefiMonitor EVO IV (M420).
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Periodo de vida (til: Seis (6) afos.

Condicidn 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 Driplan S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-
1608-38, en la Ciudad de Buenos Aires, a .i0.0.AB0.2015.., siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No

5498

Dr. LEONARD®”™ VERNA

'LEGAETQ N {359/2018
A..Huu-&mn
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