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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacidn
e Institutos

ANMAT. 8 2 4 g

DISPOSICION N*
BUENOS AIREs, 07 DIC 201

VISTO el Expediente N° 1-47-8061-11-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

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

Que las actividades de elaboraciéon 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 juridico nacional
por Disposicién 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 Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 Disposicion 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 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 Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion 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
Fukuda, nombre descriptivo Electrocardiografos vy nombre técnico
Electrocardidgrafo, de acuerdo a lo solicitado por Deam 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.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 57 y 38 a 56 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

G misma.

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

ARTICULO 4° - En ios rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1317-3, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcidon y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-8061-11-6 MI 3‘:"‘?&’
DISPOSICION N br. OTTO A. ORSINGHER

s B-INTE RVYENTOR
C’/ AN M.AT
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N .......8..2..4..G....

Nombre descriptivo: Electrocardidgrafos.
Coédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-407 - Electrocardiografo.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Fukuda.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidon/es autorizada/s: Equipos diseflados para adquirir, analizar, mostrar e
imprimir electrocardiogramas.
Modelo/s: - Cardisuny C110.
- Cardisuny C120.
Periodo de vida util: Diez (10} afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Fukuda M-E Kogyo Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: 26-8 Minami Nagareyama 6-chome - Chiba Factory -

Nagareyama city, Chiba, Japon.

im0l
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Expediente 'N 1-47-8061-11-6 110 a. REIGHER
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

i

Dr. OTTO A ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
AN M. AT



INSTRUCCIONES DE USO.

1. Fabricado por FUKUDA M-E KOGYO CO.LTD — Chiba Factory — 26-8 Minami
Nagareyama 6-chome — Nagareyama City — Chiba — Japan.

2. Importado por DEAM SRL — AV, MAIPU 380 — CORDOBA.

3. Electrocardidgrafos — Marca: FUKUDA, Modelos: CARDISUNY C110, CARDISUNY
C120.

4. NO serie:

5. Director técnico: Cesar Miguel Ruiz — Ingeniero electricista electronico — Mat.
8358210

6. Autorizado por la AN.M.A.T - PM-1317-3.

7. Condicion de venta:

Instalacion de la unidad

Conexion del cable de alimentacion

Advertencia:

El cable de alimentacién debe ser conectado a un tomacorriente de CA de tres patas con
una Terminal con descarga a tierra.

Si la toma de tierra es insuficiente 0 solo hay disponible una toma corriente con dos
patas sin una terminal de puesta a tierra, no utilice esa fuente de alimentacion de CA. En
lugar de eso utilice la energia de la bateria.

Si ocurre un problema cuando se esta utilizando el cable de alimentacion, desconecte el
cable inmediatamente y contacte a Fukuda M-E para repararlo.

No utilice el dispositivo hasta que haya sido revisado y arreglado. Este dispositivo
contiene incorporado un cargador de bateria; no lo recargue utilizando un cargador por

separado.

CESs MIGUEL RUIZ
ing. ELECTRICISTA ELECTRONICO
Mar_ 8358210




1.  Revise el voltaje, frecuencia y capacidad de la fuente de alimentacion de CA.

Conecte el cable de alimentacion disponible a la toma de alimentacidn en la parte de atras
del dispositivo. Conecte el otro extremo en un tomacorriente de tres patas con una
proteccion de puesta a tierra,

3. Cuando se lo conecta a la fuente de alimentacion, el dispositivo comienza a recargarse
automaticamente. El indicador de CA parpadea mientras $e recarga y permanece
encendido permanentemente cuando esta cargado por completo. Una recarga completa
desde cero dura aproximadamente 3 horas.

Nota:

La bateria no puede ser recargada si la temperatura esta por debajo de los 59C o por encima de
los 40°C. Si el dispositivo ha sido trasladado desde un lugar muy frio a uno muy calido. Se lo
debe dejar sin funcionar durante unos momentos antes de comenzar a recargario. Si no es
posible recargarlo, el indicador de CA parpadea mas rapido que lo normal. La recarga de bateria
no es posible si la temperatura aumenta o cae mas alld de los limites permitidos mientras la
recarga esta en progreso. La recarga continla una vez que la temperatura vuelva al nivel dentro
de los rangos permitidos. Si el indicador de CA parpadea de manera rapida aun cuando la
temperatura esta dentro de los rangos permitidos, la bateria puede estar defectuosa y debe ser

cambiada.

/hroaR MIGUELMRUIZ
J ELEETRICISTA ELECTRONICO
Moy 8358210
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Proteccion a Herra

Proteccion a tierra se refiere a la conexidn a tierra utilizada para proteger a los usuarios del
peligro de una corriente o0 zumbido ofreciendo una ruta de escape a tierra para cualguier
corriente que pueda escapar de la fuente de alimentacion de CA. El conductor de tierra de
proteccion esta conectado a la terminal a tierra en un cable con tres patas.

Encendido y apagado

» Presionar la tecla ®/% {Operation) para encenderlo.
Se muestra la pantalla de ingreso del numero de identificacion permitiendo el registro de
ECG.

+ Presionar la tecla /0 (Operation) para apagarlo. El indicador de CA se ilumina de
manera constante o parpadea vy el dispositivo comienza a recargarse.

« Para desconectario de la fuente de CA, desenchufe el cable de alimentacién.

¢ Mas abajo se muestra la correlacion entre la conexidn de cable de alimentacion vy el

estado de potencia.
] . Estado del dispositivo:
Cable de alimentacion Encendido / Apagado .
Indicador de CA
Recargando: parpadeando
Conectado Apagado o
Recargado completo: iluminado
Desconectado Encendido Funcién de la bateria: apagado
Conectado Encendido Funcién CA: iluminado

« Parpadea rapidamente si la temperatura de la bateria excede los limites de 5 C a 40 ©C -
o si no es posible recargarta por el voltaje irregular de la bateria.

r< !WGUEL RUIZ

% Harg. tL'C|R|C ISTA ELECTRONICD
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Funcién de la baterfa
Para reducir el consumo de energia, e! dispositivo se apaga automaticamente por la funcién de
autoapagado si no se presiona ninguna tecla por mas de 5 minutos.

Para continuar con la operacion, presione @/& (Operation), una vez mas para encenderlo.

Se puede apagar la funcidn de auto apagado si se desea ingresando “1-1, Battery save, en el
mentl.

La bateria permite realizar un registro por aproximadamente 60 minutos. Un simbolo muestra el
nivel restante de la bateria durante la operacién de la bateria.

1 - Oisponible para uso
2 @ Bateria baja
3 L= No puede realizar registro. El registro se detiene si aparece este simbolo.

En el caso de 2 0 3, 0 se cambia a CA o se detiene y se recarga la bateria,

Conexién de conductor a tierra

Al conedtar el cable de afimentacion disponible a tomacorriente de tres patas, el dispositivo se
conecta a tierra automaticamente. Pero una doble conexion a tierra debe ser suministrada
conectando un conductor a tierra y ecualizando el potencial del dispositivo para prevenir
cualquier problema que pueda ocurmrir y que dafie ef cable a tierra que se encuentra dentro del

T

Ecualizacién del potencial
Cuando se utiliza una cantidad de dispositivos de manera simultanea, se puede generar una

diferencia de potencial entre ellos. Esto es extremadamente peligroso debido a riesgo de que

AA >

19
DEAMS.
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una corriente fluya al paciente u operador y le cause un micro shock en el case de que haya una
diferencia de potencial entre los dispositivos conectados al paciente.

Por lo tanto todos estos dispositivos estan conectados a una linea de ecualizacion del potencial,
l2 cual esta conectada a tierra para eliminar cualquier diferencia de potencial entre ellos.

Nota: Solo se garantiza a ecualizacion potencial si los dispositivos en cuestién estAn conectada
una linea de ecualizacidn de potencial de instalacion.

Carga del papel milimetrado

+ Levante el obturador de la bandeja para abrir la bandeja
Nota: No dafie la superficie térmica del papel

LD ot
f }/t/u CESAR MIGUEL RUIZ
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¢ Coloque el papel en la bandeja.
Para papel plegado: Suelte el papel plegado milimetrado con la mano antes de colocarlo

en la bandeja.

e Para papel en rollo
Inserte el centro del papel dentro del rollo de papel y luego cargue de manera tal que la
superficie de registro quede hacia arriba.

DEP‘;);‘Q/@,&U!Z CESAR MIGUEL RUIZ
cE RENTE ing. ELECTRICISTA ELECTRORICO
soc1e GE

Mar 8358210,
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« Tire del extremo del papel dejando una parte y cierre la bandeja teniendo cuidado de no
desalinear el papel, luego presione firmemente para trabar el obturador,

Reemplazo de papel milimetrado

Se debe cambiar el papel si aparece la marca roja al final del papel mientras el registro esta en
progreso. La marca indica que quedan 2m de papel.

Utilice solo el papel de grafico FUKUDA M-E en este dispositivo. En otro tipo de papel, el registro
puede no salir claro o puede haber una falla en el registrador debido al a excesiva friccién.

Papel doblado: 063F30-HO3 - Papel en rollo: 063R30-H01.

Manejo del papel milimetrado

« B papel milimetrado especial produce colores por reacciones termoquimicas. Almacene
este papel en un lugar seco y fresco. Los lugares con altas temperaturas, humedad, la
exposicion al sol o a la luz flucrescente puede causar decoloracidn.

« No lo almacene donde este en contacto con o junto con placas de PVC flexible (Ej.:
Placas radiograficas), alfombras de goma que contengan plastificantes o solventes
organicos.

s No lo almacene con papel de registro térmico encerado o papel para fotocopia del tipo
himedo.

« Utilice solamente adhesivos sintéticos o derivados del almidon.

* La superficie del papel cambiara de color si es frotado. No deje que nada roce el papel
aiando se lo guarda con otros documentos usados con frecuencia como registros

médicos.

v
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Colocacion de los electrod
Advertencia;
s En el caso que se utilice un desfibrilador, se debe utilizar un cable paciente disefiado

para ser usado con desfibriladores. Si se utiliza un cable paciente estandar, este se
puede sobrecalentar y causar quemaduras. Ef dispositivo también puede ser dafiado por
el alto voltaje det desfibrilador. (Cable paciente: KP-500D.

¢ Utilice solamente electrodos especializados.

» Estos electrodos no estan hechos para ser usados directamente sobre el corazon.

» Aplique crema ligeramente sobre el paciente que tenga piel sensible o inflamada.

» La bolita del electrodo de pecho contiene goma natural.

1. Conecte el cable paciente al conector del cable paciente.

2. Los extremos de los cables pacientes tienen colores como cddigos y estdn marcados con
un codigo para identificar la ubicacion del conector. Revise cuidadosamente las
conexiones antes de utilizar el dispositivo.

3, Frote completamente el electrodo y el area de la piel en contacto con el electrodo con
alcohol para remover suciedad o gratitud. La suciedad en la piel o en el electrodo puede

hacer que el ECG varie.

\ ,\,Lu/‘

L.
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color codigo | lugares

Brazo
rojo R

derecho

Brazo
amatillo L o

izquierdo

Pierna
verde F

izquierda

Pierna
negro N

derecha
blanco/rojo C1 C1
blanco/amarillo | C2 2
blanco/verde c3 c3
blanco/marrén | C4 C4
blanco/negro

neg (0 C5

C6

blanco/vicleta | C6

Colocacién de los electrodos de |2 extremidad

» Coloquese los electrodos en las dreas mas suaves de la piel juste debajo de las mufiecas

y los tobillos.

7
o
I
i
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» Limpie con alcohol las dreas donde irdn los electrodos en la piel y aplicar la crema para
ECG que viene con la unidad. Tambien aplique una capa fina de crema en las caras de

contacto de los electrodos y presione las ventosas para fijar los electrodos a las areas de

aplicacidn.
Colocacion de los electrodos en el pecho

« Limpie con alcohol las areas donde irén los electrodos en la piel y aplicar la crema
para ECG que viene con la unidad. También aplique una capa fina de crema en las
caras de contacto de los electrodos y presione las ventosas para fijar los electrodos a

las areas de aplicacion.

Nota: Asegurese que las posiciones de los cables adyacentes o electrodos no entren en
contacto entre ellos debido a la excesiva cantidad de crema.

+ Los electrodos en el pecho deben estar colocados en las zonas que muestra el

diagrama a continuacién.

C1 : Cuarto espacio intercostal en el borde derecho del esternon.
€2 : Cuarto espacio intercostal en el borde izquierdo del esternén.
C3 : Quinta costilla entre C2 y C4.

€4 : Quinto espacio intercostal de la linea hemiclavicular izquierda.
C5 : Linea axilar anterior izquierda a nivel horizontal de C4.

€6 : Linea hemiaxilar izquierda a nivel horizontal de C4.

}k/ DEAM s.R.L. ]

CESAR M.RWZ i
S0CI0 GERENTE
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Después del examen

Una vez que termina el examen, retire los electrodos y limpie la crema de la pie! utilizando una
gasa o una toalla hiimeda.

Precauciones de Sequridad

Danger/Warning/Caution

Estos simbolos indican que si no se siguen las instrucciones dadas en el manual, se pueden
producir condiciones potencialmente peligrosas con riesgo de heridas a la persona o dafios a la
propiedad.

La seguridad, fiabilidad y desempefio de esta unidad estan garantizadas solo en los siguientes

€asos:
» Uso de la unidad de acuerdo al manual

« Cumplimiento de los requisitos pertinentes en la sala donde se utilice el equipo
electrénico.

» Realizacidn de reajustes, arreglos etc., por una persona designada por hosotros,

Como todo articulo medico electrdnico, esta unidad puede funcionar de manera incorrecta si
esta sujeta a interferencia electromagnética proveniente de teléfonos celulares, transceptores,
dispositivos a radio control y otros. No introduzca ning(in dispositivo que produzca tales efectos
adverscs en instalaciones médicas donde funcionan artfculos médicos electrnicos.

Esta unidad no fue construida para contener o resistir explosiones. Para evitar el riesgo de
explosion, no opere esta unidad en lugares donde se manipulan o almacenan anestésicos

inflamables.

Nunca deje que un desfibrilador entre en contacto con el sujeto, esta unidad o el bastidor de la
cama ya que dicho contacto puede causar la muerte o herida debido al golpe eléctrico causado
por la descarga del desfibrilador.

\/. s R.L.
CESAR M.RUIZ
$QCI0 GERENTE
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Aseglrese que la parte metalica de los electrodos o cable conductores no entren en contacto
con ningitn material conductor de electricidad, incluyendo aparatos conectados a tierra. Si no se

tienen en cuenta estas precauciones, el golpe eléctrico puede causar la muerte o heridas.

Nunca utilice bisturi de alta frecuencia con esta unidad. Corrientes de alta frecuencia pueden
causar quemaduras en las areas donde se colocan los electrodos o causar heridas o la muerte.

Tenga extremo cuidado cuando utilice esta unidad con pacientes que tienen marcapasos 0
cuando utilice esta unidad con electros estimuladores. La funcidn de los marcapasos puede
verse afectada por la interferencia electromagnética de esta unidad.

Cuando se utilizan al mismo tiempo varios instrumentos y aparatos médicos, la corriente de fuga
total puede ser muy fuerte y peligrosa. Para tener un mejor entendimiento de los diferentes
temas de seguridad relacionados con el uso de los instrumentos médicos eléctricos y su uso
para diferentes aplicaciones, consulte por adelantado al fabricante del producto o busque otro
tipo de informacion.

No coloque ningiin aparato o peso sobre el cable de alimentacion o conductor a tierra. No
coloque ef cable o conductor en lugares donde alguien pueda posarlo o tropezar con ellos.
Dichos accidentes pueden romper o doblar los pins o dafiar los cables. Reemplace el cable si
observa cualquier signo de dafio. Cables defectuosos pueden causar golpes de electricidad
potencialmente fatales.

El fusible debe ser cambiado por un electricista calificado. Si el fusible salta, nc intente
reemplazarlo usted mismo, Contacte el expendedor o comerciante de Fukuda ME.

Conexién del cable de alimentacién

El cable de alimentacion debe ser conectado a un tomacorriente de CA de tres patas con un

terminal con descarga a tierra.

Si {a toma de tierra es insuficiente o solo hay disponible un toma corriente con dos patas sin una

terminal de puesta de tierra

\
}/ DEAM s.R.L.
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Si ocurre un problema cuando se esta utilizando el cable de alimentacion, desconecte el cable
inmediatamente y contacte a Fukuda ME para repararlo.

No utilice el dispositivo hasta que haya sido revisado y arreglado.

Este dispositivo contiene incorporado un cargador de bateria, no lo recargue utilizando un

cargador por separado.

La bateria no puede ser recargada si la temperatura esta por debajo de los 5 °C o por encima
de los 40 °C. Si el dispositivo ha sido trasladado desde un lugar muy frio 3 uno muy calido, se lo
debe dejar sin funcionar durante unos momentos antes de comenzar a recargarfo. Si no es
posible recargario, el indicador de CA parpadea mas rapido que lo normal. La recarga de bateria
no es posible si la temperatura aumenta o cae mas alld de los limites primitivos mientras la
recarga esta en progreso. La recarga continuara una vez que la temperatura vuelva al nivel
dentro de los rangos permitidos. Si el indicador de CA parpadea de manera rapida aun cuando
la temperatura esta dentro de los rangos permitidos, la bateria puede estar defectuosa y debe

ser cambiada.

En el caso de utilizar un desfibrilador, se debe utilizar un cable paciente disefiado para ser usado
con desfibriladores. Si se utiliza un cable paciente estdndar, este se puede sobrecalentar y
causar quemaduras. El dispositivo también puede ser dafiado por el alto voltaje del
desfibrilador. Cable paciente: KP-500D

Utilice solamente electrodos especializados de Fukuda M-E.
Aplique crema ligeramente sobre el paciente que tenga piel sensible o inflamada.

La bolita del electrodo de pecho contiene goma natural. En ciertos casos, la goma natural puede
causar picazén, urticaria, dificultades para respirar u otro tipo de reaccion alérgica cuando entra
en contacto con Ia piel. Si observa dichos sintomas, discontindie el uso inmediatamente y toma

las medidas necesarias.

Corte la energia y desenchufe el cable de alimentacion antes de limpiar el dispositivo.

T
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Condiciones ambientales

Temperatura: Las temperaturas excesivamente altas o bajas provocan el acortamiento de la
vida {til o el mal funcionamiento de la unidad. No utilice esta unidad en lugares donde la
temperatura sea menor a 10°C o superior a los 40°C,

Evite colocar esta unidad en zonas directamente expuestas a los rayos solares 0 en cercania de

calefactores u otras fuentes de calor,

Humedad: Esta unidad no ha sido disefiada a prueba de agua. La entrada de agua provoca
dafios en los circuitos eléctricos. Si entra liquido en la unidad, corte la alimentacion eléctrica
inmediatamente y desconecte el cable de alimentacion.

Utilice esta unidad en una zona de 25-95% de humedad que se encuentre fibre de condensacion
de rocio. No la utilice en zonas expuestas directamente al aire humedecido de un humidificador.
De lo contrario, el aire himedo ingresara en el interior de la unidad y corroera las partes

internas, dafiando asi el circuito.

El traslado repentino de la unidad desde un lugar frio a uno calido origina la condensacion de
rocio que a su vez, da lugar al mal funcionamiento de dicha unidad. En casc de que se
produzca la condensacion de rocio, deje reposar la unidad durante un tiempo antes de ponerla

en funcionamiento para permitir que se seque completamente.

Polvo: El polvo que se acumula en el interior de la vnidad afecta su normal funcionamiento.

Cuando no utilice la unidad, cibrala con su funda.

Alimentacion Eléctrica: La alimentacion eléctrica se realiza a través de un tomacorriente de tres
patas que posee un terminal de conduccién a tierra de proteccidn. Utilice una unidad de
alimentacion eléctrica capaz de suministrar la suficiente energia necesaria para el consumo.

El cambio momentaneo en la alimentacion de la red CA provoca el mal funcionamiento de la
unidad. Suministre energia desde un circuito diferente del utilizado para equipos de alto

consumo de energia, tales como las fotocopiadoras.
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Electricidad Estatica: Si una persona con electricidad estatica toca una parte de la unidad, dicha
electricidad se descarga en esa parte. Dicha descarga deriva en la fluctuacion de ondas y el mal

funcionamiento de la unidad.

Con frecuencia, la electricidad estatica se genera en ambientes particularmente secos. Utilice
una alfombra antiestatica, evite la ropa fabricada con telas quimicas o tome cualquier otra
medida que prevenga la produccién de electricdad estética.

Interferencia de radios: Aleje el sisterma de sistemas eléctricos importantes, dispositivos
eléctricos innecesarios y cables de alimentacién ya que las frecuencias de radic potentes pueden
interferir con el funciocnamiento del sistema.

Otros: El sistema no ha sido disefiado para prevenir explosiones. Por lo tanto, evite utilizar el
sistema en cercanias de elementos explosivos tales como los anestésicos inflamatiles.

Mantenimiento
Limpieza
e Limpie la superficie suavemente con un lienzo suave y sew. Si esta muy sucio,
humedezca el lienzo con agua o con detergente suave diluido y estruja bien antes de
utilizarlo. Aseglrese que ningun liquido penetro el dispositivo
- No Io sumerja en liquido limpiador, agua caliente, vapor o aire caliente.
- No utilice tiner o benceno, ya que dafiaran terminacion de la superficie.
- Se debe remover el gel de los electrodos de manera inmediata porque sino
pueden decolorar o deformar el exterior.

Sisterna térmico
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- La suciedad de la impresion se adherird a la unidad de calor después que la tapa
térmica haya sido utilizada por un largo tiempo. Quite la suciedad con una gasa
humedecida con alcohol puro. Una tapa témmica sucia disminuird la calidad de la

impresion.

Electrodos le paciente
« Limpie en profundidad con agua con jabén para remover cualquier remanente de crema
y séquelo bien antes de almacenarlo.
¢ Desinfecte pasandole suavemente un desinfectante como alcohol al 70%. No lo sumerja
en liguidos de limpieza, agua caliente, vapor ¢ aire caliente.

Reciclado
» los insumos de consumo deben ser desechados de acuerdo con las leyes y regulaciones
del lugar.
s La bateria dentro del dispositivo es reciclable. Un especialista debe encargarse de
desechar el dispositivo; no debe ser arrojado con los desperdicios comunes,
s Solo los articulos de reemplazo de FUKUDA M-E pueden ser utilizados como insumos.

La bateria no puede ser recargada si la temperatura esta por debajo de los 5 °C o por encima
de los 40 ©C. Si el dispositivo ha sido trasladado desde un lugar muy frio a uno muy calido, se lo
debe dejar sin funcionar durante unos momentos antes de comenzar a recargatlo. Si no es
posible recargarlo, el indicador de CA parpadea mas rdpido que lo normal. La recarga de bateria
no es posible si la temperatura aumenta 0 cae mas alld de los limites primitivos mientras la
recarga esta en progreso. La recarga continuara una vez que la temperatura vuelva al nivel
dentro de los rangos permitidos. Si el indicador de CA parpadea de manera rapida aun cuando
la temperatura esta dentro de los rangos permitidos, la bateria puede estar defectuosa y debe
ser cambiada.
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- El tiempo de uso de la bateria varia muche dependiendo de las condiciones de
funcionamiento

- Recargar la bateria después que este totalmente descargada asegura una capacidad de
carga completa y una mayor vida til. Recargar la bateria de manera repetida después
de cortos periodos, reducird la vida de 1a bateria debido a las caracteristicas inherentes
del producto.

- No recargue la bateria si aun hay una carga suficiente, Recargue y descargue por
completo ia bateria una vez al mes.

- Recarga/descarga total: recargue la bateria después que se haya descargado por
completo haciéndola funcicnar hasta que la fuente se apague. En este caso se debe
desactivar la funcién de auto apagado, seleccicnando “1-1. Battery save” en el mend.

- Si el tiempo de uso de la bateria es extremadamente corto aun después de una recarga
total, es probable que la vida dtil de la bateria haya vencido. La vida normal es de casi
dos a tres afnos con aproximadamente 300 ciclos de recarga.

- El dejar baterias que no se usen dentro del dispositive puede dafiarlo debido a los

derrames.

Reemplazo de la bateria

Advertencia:
» Se debe tener en cuenta las siguientes medidas de precaucién cuando se desechen
baterias vigjas.
« Las baterias deben ser descartadas de acuerdo con la ley y regulaciones locales.
+ No desarme o produzca cortocircuitos con la bateria.
+ Mantenga lejos de las llamas; no la arroje al fuego.
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1. Retire el tornillo en la parte de abajo del dispositivo y retire la tapa de la bateria.

2. Levante la bateria y desconecte el conector.

3. Conecte el nuevo conector de la bateria vy coloque la nueva bateria en el
dispositivo.

4. Controle que el conector esta insertado firmemente y después vuelva a colocar la
tapa.

5. La nueva bateria puede no estar completamente cargada; recarguela antes de
usar. Al conectar el cable de alimentacién se recargara automaticamente.

Bateria de reserva
El dispositivo contiene una bateria para guardar informacién como las configuraciones de

tiempo. La bateria de reserva es una célula de litio que no requiere ser recargada y tiene una
vida aproximadamente de 10 afios. Si cada vez que se enciende la hora vy la fecha son
incorrectas es que la vida (itil pudo vencer, Tenga en cuenta que dejar una bateria agotada
dentro del dispositivo puede dafarlo can derrames de la bateria,

La baterfa de reserva debe ser reemplazada por una persona familiarizada con el dispositivo.

1. Retire el tornillo en la parte de abajo del dispositivo y retire la tapa de ia bateria.

2. Reemplace la bateria y vuelva a colocar la cubierta.

%

Nota: Inserte |a bateria/awh\orientacién correcta.
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Nota: La bateria tiene polaridad +/-. Conecte la bateria como se muestra en el diagrama a
continuacién para asegurar la polaridad correcta.

Negro

Rojo

Formas de presentacion

1 unidad con sus accesorios:
« Conductor a tierra (EAC02)
s (Cable del paciente a prueba de desfibrilador (KP-500D)
« Papel plegable (050F30-HO1)
« Pack de baterias (BT-13}

Tiempo de vida util

10 afios.

) v

~

VOA CESAR MIGUEL RUIZ

IL, g FLECTRICISTA FLECTRONICO

i L Mar B358210
EAM S.R.L.

CESAR M.RUIZ
50GI0 GERENTE

(



DIEJAIM!

ROTULO

1. Fabricado por FUKUDA M-E KOGYO CO., LTD - Chiba Factory — 26-8 Minami
Nagareyama 6-chome — Nagareyama City — Chiba — Japan.

Importado por DEAM SRL — AV. MAIPU 380 — CORDOBA.

Electrocardidgrafos — Marca: FUKUDA, Modelos: CARDISUNY C110, CARDISUNY C120.
NO@ serie:

Ver Instrucciones de Uso en Manual del Usuario.

Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en Manual del Usuario.

N e U oA wN

Evite colocar esta unidad en zonas directamente expuestas a los rayos solares o en

cercania de calefactores u otras fuentes de calor.
8. Director técnico: Cesar Miguel Ruiz — Ingeniero electricista electronico — Mat. 8358210

9. Autorizado por la AN.M.AT - PM-1317-3.

10. Condicidn de venta:
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2011 - “Afo del trabajo decente, la salud y seguridad de los trabajadores”

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

ANEXO III
CERTIFICADO
Expedlente N°: 1-47-8061-11-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
TRCNRlogj édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
82f§j y de acuerdo a lo solicitado por Deam S.R.L., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Electrocardidgrafos.
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 11-407 - Electrocardidgrafo.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Fukuda.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidon/es autorizada/s: Equipos disefiados para adquirir, analizar, mostrar e
imprimir electrocardiogramas.
Modelo/s: - Cardisuny C110.
- Cardisuny C120.
Periodo de vida util: Diez (10) afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Fukuda M-E Kogyo Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracion: 26-8 Minami Nagareyama 6-chome - Chiba Factory -

Nagareyama city, Chiba, Japén.

Se extiende a Deam S.R.L. el Certificado PM-1317-3, en la Ciudad de Buenos

Aires, a[]']l]lCZﬂﬂ' siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision. 8 2 l| ‘

DISPOSICION Ne g e

, - Dr. OTT0 A. O%INGHEH

(/ SUB-INTERVENTOR
AN M.A.T.



