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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2959-16-1 del Registro

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia |Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: |
Que por las presentes actuaciones JAEJ S.A. solicita se adtorice la 4'

I
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica((RPPTM) :

de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidén y comercializacion de Avroductos

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

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00: incorporada al ordenamiento juridice nacional

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.
n Nacional

' Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccid

de Productos Meédicos, en la que informa que el producto estudiado! reline los

requisitos técnicos que contempla Ja 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.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM dei producto

médico objeto de la solicitud. i

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N® 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015,

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

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacionél de Product
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacior

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

E

ores y
al de

nédico

marca BEXEN CARDIO, nombre descriptivo MONITOR DESFIBRILADOR y nombre

L

técnico DESFIBRILADORES , de acuerdo: con lo solicitado por JAE] S.A., con los

Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s

instrucciones de uso que obran a fojas 70 a 74 y 89 a 97 respectivamente.
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leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-342-137, con exclusién de toda

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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

uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidon de Informacidon Técnica a
fines de confeccionar el legajo correspondiehte. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-2959-16-1

DISPOSICION No
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ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la

otra

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

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

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

a de

la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de




Proyecto de Rétulos \ _
En funcién de la informacion exigida en los rotulos de los productos importados ﬁégunoe'l,
Anexo 1I1.B de la Disposicién 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rotulo:

Fabricante OSATU, S. COOP. — EDIF. ZEARREKOBUELTA, SUBIDA DE AREITIO, N° 5 PORTAL 4 - 48260 —
ERMUA (VIZCAYA) — ESPANA

Marca BEXEN CARDIO

Importade por JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Monitor Desfibrilador Modelos REANIBEX 700, REANIBEX 800

Numerc de Serie XXXXX

Fecha de fabricacion MM/AAAA

Condicicnes de almacenamiento, conservacion y manipulacién, instrucciones especiales de operacion,
adveriencias ¢ precauciones. Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario

Temp. Func. 0°C a 40°C / Temp. Almac. -20°C y 80 °C/Hum. 10% a 95 %

Director Técnico: Ing. Alberto Peraita — Matricula 3204 .
Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias !
Autorizado por la AN.MAT. PM 342-137 ‘

Toda la informacién que no se encuentre impresa en el rétulo original del fabricante sera
agregada en un rétulo impreso por JAEJ .SA.

Rétulo para el Cable paciente de ECG de 3/ 5/ 10 latiguillos !

Fabricante OSATU, $. COOP. — EDIF. ZEARREKOBUELTA, SUBIDA DE AREITIO, N° 5 PORTAL 4 - 48250 —
ERMUA (VIZCAYA) — ESPANA .

Marca BEXEN CARDIO I
impertado por JAEJS S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As. '

Cable paciente de ECG para el Monitor Desfibrilador REANIBEX 700, REANIBEX 800

Numero de Lote XAXXX .

Fecha de fabricacion MM/AAAA I
Condiciones de almacenamiento, conservacidn y manipulacién, instruccicnes especiales de ioperacion,
advertencias o precauciones. Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario

Temp. Func. 0°C a 40°C / Temp. Almac. -20°C y 60 °C / Hum. 10% a 95 %

Director Técnico: ing. Alberto Peralta — Matricula 3204 !

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la AN.M.AT. PM 342-137 l

Roétulo para las Paletas de desfibrilacion externa adulto/pediatricas |

Fabricante OSATU, 8. COOP. — EDIF. ZEARREKCBUELTA, SUBIDA DE AREITIO, N° 5 PORTAL 4 - 48260 -
ERMUA (VIZCAYA) — ESPANA

Marca BEXEN CARDIO |

Importado por JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As. i

Paletas de desfibrilacién externa adulto/pediatricas p/ el Monitor Desfibrilador REANIBEX 700, REANIBEX 800
Numero de Lote XXXXX

Fecha de fabricacién MM/AAAA f
Condiciones de almacenamiente, conservacion y manipulacion, instrucciones especiales de operaCIOn
advertencias ¢ precauciones. Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario

Temp. Func. 0°C a 40°C / Temp. Almac. -20 °C y 80 °C / Hum. 10% a 95 %

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias ;

Autorizade por la AN.M.AT. PM 342-137 /’ /\ f
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Fabricante OSATU, 8. COQP. - EDIF. ZEARREKOBUELTA, SUBIDA DE AREITIO, N° & POR‘TAL §60 -
ERMUA (VIZCAYA) — ESPANA T

Marca BEXEN CARDIO

Importado por JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As. .

Paletas de desfibrilacion internas adulto/pediatricaineo para el Monitor Desfibrilador REANIBEX 700,
REANIBEX 800 3

Nlmero de Lote XXXXX . I

Fecha de fabricacion MM/AAAA .
Producte que requiere ser esterilizado antes de su uso. Método de esterilizacion: VAPOR. No utilizar si el
envase no esta integro. |
Condiciones de almacenamiento, conservacion y manipulacion, instrucciones especiales de operacién,
advertencias o precauciones. Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario ]

Temp. Func. 0°C a 40°C / Temp. Almac. -20 °C y 60 °C /Hum. 10% a 95 %

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la AN.M.AT. PM 342-137

Rétulo para los Electrodos / parches multifuncién desfibrilacién / ECG / marcapaseo adulto /
pediatricos con cable de interconexién

Fabricante OSATU, S. COCP. — EDIF. ZEARREKOBUELTA, SUBIDA DE AREITIO, N° 5 PORTAL 4 - 48260 -
ERMUA (VIZCAYA) — ESPANA

Marca BEXEN CARDIO

Importado par JAEJ 5. A Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.
Electrodos/parches multifuncion desfibrilacion/ECG/marcapasec adulto/pediatricos con cable de interconexion
para el Monitor Desfibrilador REANIBEX 700, REANIBEX 800
Numero de Lote XXXXX

Fecha de vencimiento MM/AAAA

Producto Estéril /Método de esterilizacion: Oxido de Etileno. PM de un solo uso. No utilizar si ef envase no esta
integro.
Condiciones de almacenamients, conservacion y manipulacién, instrucciones especiales de operacion
advertencias ¢ precauciones. Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario
Temp. Func. 0°C a 40°C / Temp. Almac. -20 °C y 60 °C / Hum. 10% a 95 %
Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la AN.MAT. PM 342-137

1

Rétulo para los Cable de interconexidon y sensor de SpO2 Masimo {para equipos coit opcidn
de monitoreo de SpO2 activada)

Fabricante OSATU, 8. COOP. — EDIF. ZEARREKOBUELTA, SUBIDA DE AREITIO, N° 5 PORTAL4 48260 -

ERMUA (VIZCAYA) — ESPANA I
Marca BEXEN CARDIO .
Importado por JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As. '

Cable de interconexién y sensor SpO2 Masimo para el Monitor Desfibrilador REANIBEX 700, REANIBEX 800
Niumero de Lote XXXXX

Fecha de fabricacién MM/AAAA
Condiciones de almacenamiento, conservacidon y manipulacidn, instrucciones especiales de operacion,
advertencias o precauciones. Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario
Temp. Func. 0°C 2 40°C / Temp. Almac. -20 °C y 60 °C / Hum. 10% a 85 %
Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204 /}
Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la AN.M.A.T. PM 342-137 /A// '

lberto A Peraild

APODERA 0

DONI 18,288,578 Masr Prol. Hu 3204
JAE) S.A, DIRECTOR TECHICG

JA.‘EJ e .




Rétulo para {a Manguera / Manguitos de NIBP reusables {Presién No Invasiva)
con opcién de monitoreo de NIBP activada)

Fabricante OSATU, S. COOP. — EDIF. ZEARREKOBUELTA, SUBIDA DE AREITIO, N° 5 PORTAL 4 - 48260 —
ERMUA (VIZCAYA) - ESPANA

Marca BEXEN CARDIO

Importado por JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Manguera / Manguitos de NIBP para el Monitor Desfibrilador REANIBEX 700, REANIBEX 800
Numero de Lote XOOXXX

Fecha de fabricacion MM/AAAA

Condiciones de almacenamiento, conservacién y manipulacion, instrucciones especiales de operacion,
advertencias o precauciones. Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario
Temp. Func. 0°C a 40°C / Temp. Almac. -20 °C y 80 °C / Hum. 10% a 95 %
Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la AN.M.AT. PM 342-137

|
Rotulo para las Lineas de muestra de capnografia Capnoline / Filterline (para equipos con

opcion de monitoreo de Capnografia activada)

Fabricante OSATU, 8. COOP. — EDIF. ZEARREKOBUELTA, SUBIDA DE AREITIO, N° 5 PORTAL 4 £ 48260 —
ERMUA (VIZCAYA) — ESPANA

Marca BEXEN CARDIOQ

Importade por JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Lineas de muestra de capnografia Capnoline / Filterline para el Monitor Desfibrilador REANIBEX 700
REANIBEX 800

Namero de Lote XOOXXX

Fecha de vencimientc MM/AAAA

Producto Estéril /Método de esterilizacion: Oxido de Etileno. PM de un solo uso. No utilizar si el envase no esta
{ntegro.
Condiciones de almacenamiento, conservacion y manipulacion, instrucciones especiales de operacion
advertencias o precauciones. Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario
Temp. Fung. 0°C a 40°C / Temp. Almac. -20 °C y 60 °C / Hum. 10% a 95 %
Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autcrizado por la AN.M.AT. PM 342-137

Roétulo para el Cable de interconexidn de IBP {(para equipos con opcién de monitoreo de IBP
activada}

Fabricante OSATU, 8. COOP. — EDIF. ZEARREKOBUELTA, SUBIDA DE AREITIO, N° 5 PORTAL 4 - 48260 -
ERMUA (VIZCAYA) — ESPANA

Marca BEXEN CARDIO

Impertado por JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Cable de interconexién de |IBP para el Monitor Desfibrilador REANIBEX 700, REANIBEX 800
Numero de Lote XXXXX

Fecha de fabricacion MM/AAAA

Condiciones de almacenamiento, conservacidn y manipulacion, instrucciones especiales de operacion,
advertencias o precauciones. Ver instruccicnes de Uso en Manual de Usuario

Temp. Func. 0°C a 40°C / Temp. Almac. -20 °C y 60 °C / Hum. 10% a 95 %

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias B
Autorizado por la AN.M.AT. PM 342-137 [
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Roétulo para el Transductor de Presion Invasiva descartable (para equipos con o

- - e Ve i
monitoreo de IBP activada) g C PR

Fabricante QSATU, S. COOP. — EDIF. ZEARREKOBUELTA, SUBIDA DE AREITIO, N° 5 PORTAL 4 148260 —
ERMUA {VIZCAYA) ~ ESPANA

Marca BEXEN CARDIO

Importado por JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Transductor de Presion Invasiva para el Moniter Desfibritador REANIBEX 700, REANIBEX 800
Praducto de uso exclusivo con los equipos BEXEN CARDIO

Numero de Lote XXXXX

Fecha de vencimiento MM/AAAA )
Producto Estéril /Métode de esterilizacion: Oxido de Etilena. PM de un solo uso. No utilizar si el envase no esta
integro. :
Condiciones de almacenamiento, conservacion y manipulacién, instrucciones especiales de operacién"
advertencias ¢ precauciones. Ver instrucciones de Uso en Manua! de Usuario
Temp. Func. 0°C a 40°C / Temp. Almac. -20°C y 60 °C / Hum. 40% a 95 %
Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

Venta Exclusiva a profesicnales e instituciones sanitarias

Autorizado porla ANMAT. PM 342-137

]
-

Rétulo para el Cable / sensor de temperatura reusable (para equipos con opcién de monitoreo
de Temperatura activada)

Fabricante OSATU, 8. COOP. — EDIF. ZEARREKOBUELTA, SUBIDA DE AREITIO, N° 5 PORTAL 4 - 48260 -
ERMUA (VIZCAYA) - ESPANA

Marca BEXEN CARDIO

Impertado por JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Cable / sensor de temperatura para el Monitor Desfibrilador REANIBEX 700, REANIBEX 800
Namero de Lote XXXXX

Fecha de fabricacién MM/AAAA :
Cendiciones de almacenamiento, censervacion y manipulacidn, instrucciones especiales de dperacion,
advertencias ¢ precauciones. Ver instrucciones de Uso en Manua! de Usuario
Temp. Func. 0°C a 40°C / Temp. Almac. -20°C y 80 °C / Hum. 10% a 95 %
Director Técnice: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado peor la AN.MAT. PM 342-137

Roétulo para el Sensor de temperatura descartable (para equipos con opcitén de monitoreo de
Temperatura activada)

Fabricante OSATU, S. COOP. — EDIF. ZEARREKOBUELTA, SUBIDA DE AREITIO, N° 5 PORTAL 4 -148260 -
ERMUA (VIZCAYA) — ESPANA

Marca BEXEN CARDIO

importado por JAEJ S A, Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Sensor de temperatura para el Monitor Desfibrilador REANIBEX 700, REANIBEX 800
Nimero de Lote XXXXX

Fecha de vencimiento MM/AAAA

Producto envasado en ambiente controlado. PM de un solo usc. No utilizar si el envase noc esta integro.
Condiciones de almacenamiento, conservacion y manipulacion, instrucciones especiales de operacion!
advertencias o precauciones. Ver instrucciocnes de Uso en Manual de Usuario
Temp. Func. 6°C a 40°C / Temp. Almac. -20°C y 60 °C / Hum. 10% a 95 %
Director Técnico: Ing. Alberto Peralta - Matricula 3204

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizadoe por la ANMAT. PM 342-137
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Rotulo para el Papel térmico

Fabricante OSATU, 8. COOP. - ECIF. ZEARREKOBUELTA, SUBIDA DE AREITIO, N° 5 PORTAL 4 - 48380 —
ERMUA (VIZCAYA) - ESPANA

Marca BEXEN CARDIO

Importado por JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Papel térmico para el Monitor Desfibrilador REANIBEX 700, REANIBEX 800
Namero de Lote XXXXX

Fecha de fabricacién MM/AAAA

Condiciones de almacenamiento, conservacion y manipulacion, instricciones especiales de Jdperacion,
advertencias o precauciones. Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuaric
Temp. Func. 0°C a 40°C / Temp. Almac. -20°C y 60 °C/ Hum. 10% a 95 %
Director Tecnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204
Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Auterizado por la AN.M.AT. PM 342-137

DANIEL ABOY MIGUENS
APQDERADO
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1. Rotulado

En funcidén de la informacion exigida en los rétulos de los productos importados segg

Anexo IIIl.B de la Disposicién 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rétalo: N"C,/

Fabricante OSATU, S. CCOP. - EDIF. ZEARREKOBUELTA, SUBIDA DE AREITIO, N* 5 PORTAL 4 - 48260
- ERMUA (VIZCAYA) - ESPANA

Marca BEXEN CARDIO .
Imporiado por JAEJ 8.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Monitor Desfibrilador Modelos REANIBEX 700, REANIBEX 800 [
Ceondiciones de almacenamiento, cegnservacidn y manipulacion, instrucciones especiales de operacion,
advertencias o precauciones. Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario

Temp. Func, 0°C a 40°C / Temp. Almac. -20 °C y 60 °C / Hum. 10% a 85 % - Alimentacion 220V
Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la AN.M.AT. PM 342-137

" Toda la informacién que no se encuentre impresa en el rotulo original del fabricante séré

agregada en un rétulo impreso por JAEJ .SA. !

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

Los Desfibriladores Reanibex utilizados bajo estricta vigilancia de Institucion Sanitaria o Profesional
de la Salud, siguiendo las instrucciones de uso, mantenimiento y funcionamiento, no presentan
efectos secundarios nocivos para el paciente.

El uso de los Desfibriladores Reanibex debe reservarse exclusivamente para tratamientos de
choque en arritmias rapidas no compatibles con la vida del paciente. Ef tratamiento solo' debe
hacerse por un médico. Cualquier otra utilizacién podria suponer riesgo para el paciente.

NO utilizar en entorno magnético, ya que no pueden predecirse los efectos secundariés no
deseados.

Ei producto cumple con los requisitos esenciales de seguridad y eficacia segun la evidencia y
normativas detalladas en el Informe Técnico.

™ 1

1 _‘ BEXEN CARDIO BEXEN CARDIO

, REANIBEX 700 REANIBEX 800 A
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- Principio de funcionamiento y accién

El proceso de desfibrilacién consiste en aplicar una cantidad determinada de energia al corazdn durante un
breve periodo de tiempo para devolver los latidos rdpidos del corazén de nuevo a la normalidad y se utiliza en
personas que tengan problemas del ritmo cardiaco {arritmias), fos cuales pueden hacer que el corazén palpite
demasiado répido y termine fallando. El Desfibrilador Reanibex es un desfibrilador / monitor / marcapasos
para utilizar por personal formado en su funcionamiento. La desfibritacién puede aplicarse de forma manual o
semiautomatica. La terapia con marcapasos puede ser fija 0 2 demanda. Permite el monitoreo de una

importante cantidad de pardmetros. Su uso estd indicado para pacientes adultos, pedidtricos, y en algum7(

€asos neonatales Funaonan conectados a la red alimentaria de 220V y con bateria recargable mcorporadp

.

Contenido y Composicién

Esta placa o médulo es la puerta de ingreso de la senal del paciepte 3
Cardiodesfibrilador, actda de interface. Este mddule recibe lain

Médul entrada
monitorizada y la convierte en sefial procesable, eliminando rui
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Médulo de Méddulo que maneja alta energia, responsable de la carga del sistema capgcitor pa‘r.a
almacenamiento rapido de energia, y descarga para originar ef shock de
desfibrilacion.

Contiene e) hardware para poner a disposicidn de los sistemas de visualizacién los
datos procesados, circuitos de comunicacidn e interface. Este médulo esta ‘
compuesto por el Microcontrolador principal, sistema de contrel l6gico, memoria,

Desfibrilacién

Mdadulo de
. clock, subsistemas de audio y video, salidas analégicas, salida de datos, generador de
procesamiento ) ) . ] . v
sincronismo, subsistema de bateria. Es el sistema madre del desfibrilador,
interconecta todos los demds modulos para responder en tiempo y forma a los
requerimientos del usuario. |
Teclado interface entre el desfibrilador y el usuario, permite realizar modificaciones én la
programacion, alarmas, visualizacion, etc.
Fuente de Los distintos bloques de los Desfibriladores Reanibex trabajan con diferente tensidn,
Alimentacion per lo que el equipo cuenta con fuente conversora interna.
Modo de Desfibrilacién DEA/MANUAL/CARDIOVERSIGN/BIFASICO/MAX 360)
Desfibrilacion Interna Sl Sl
Display 57" 8.4"
Registrador térmico Sl S
Modulo de OPCIONAL
Marcapaseo externo
Médulo de Bateria
interna - Capacidad de Mds de 130 descargas a 200) Mas de 150 descargas a 360)
descargas
Médulo de SpO2 SI {QPCIONAL) sl
Sdul Presian N
Médulo de Presidn No NO S1 (OPCIONAL)
Invasiva
Mdédulo de Capnografia NO SI (OPCIONAL - Microstream)
N T t | .«
. - Asistencia a RCP con feedback, Moanoreo de . empera uray P_r’elsmn
Opciones Adicionales , Invasiva, algoritmo interpretacién 12
almacenamiento de datos |
derlvadas aplicacion para Smartphone

El uso prewsto del producto medlco es la reversidn de una arritmia raplda del corazén del paciente mediante Ia
descarga de un nivel alto de energia durante un periodo de tiempo breve al corazén, Esta descarga puede
realizarse de manera externa o interna asi como puede dispararse de forma manual {(asincrona) o sincronizada
con el electrocardiograma del paciente (sincrona). Estos dispositivos estan disefiados para ser usados por
profesionales médicos instruidos en el proceso. Adicionalmente segin el modelo se pueden monitorizar
diferentes parametros del paciente para completar el monitoreo del estado hemodinamico y general del
mismo.

AT PR T

Precgumonesﬁrestrjccmnes, advertenmas cu;dadq, espemalesa,ygacla’?ﬁclohe 5
Segun manuales los desfibriladores Bexen estan restrictas de !a misma forma; los cuidados precauc:ones y
advertencias estan claramente sefialados en los respectivos apartados def manual

3. Combinacion o conexion con otros productos médicos ‘

Todo equipo auxiliar conectado a los Desfibriladores Reanibex resultara en la formacién de un
sistema electromédico y, por tanto, debe cumplir con los requisitos de las normas |IEC60601-1. Los
accesorios para interconectar los Desfibriladores Reanibex con otros equipos deben ser los
originales adquiridos al proveedor autorizado.

Partes necesarias para su normal funcionamiento

- Cable paciente de ECG de 3/5/10 latiguillos

- Paletas de desfi ' xterna adulto/pediatricas
esfibrilacig n / s adulto/pediatrica/neo

iy
T
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- Electrodos/parches multifuncion desfibrilacion/ECG/marcapaseo adultoipeﬂlé}lt@é@n c
interconexidn.

- Cable de interconexiéon y sensor de SpO2 Masimo (para equipos con opcién de monitore
SpO2 activada) &

- Manguera y Manguitos de NIBP (Presion No Invasiva) (para equipos con opcion de monitoreo de
NIBP activada)

- Lineas de muestra de capnografia Capnoline y Filterline (para equipos con opcidon de monitoreo
de Capnografia activada)

- Cable de interconexion y Transductor de Presién Invasiva {para equipos con opcién de monitoreo
de [BP activada)

- Cable y sensor de temperatura (para equipos con opcidn de monitoreo de Temperatura activada)

- Papel térmico

- Cable de alimentacién

Accesorios destinados a integrar el producto médico
Hay una variedad de accesorios, partes y componentes que integran este preducto meédico, que se
detallan a continuacién:
- Gel ECG
- Electrodos de monitorizacién de ECG
- Bateria recargable
- Cargador de bateria externo
- Adaptador para carga de bateria en ambulancia.
- Soporte para colocacion del desfibrilador
- Maletin para Desfibrilador
- Maletin para accescrios ;
- Programa de aplicacién PC para descarga de datos

Uso Previsto

El uso previsto del producto médico es la reversion de una arritmia rapida del corazén del paciente
mediante {a descarga de un nivel alto de energia durante un periodo de tiempo breve al corazén.
Esta descarga puede realizarse de manera externa o interna asi como puede dispararse de forma
manual {(asincrona) o sincronizada con el electrocardiograma del paciente (sincrona). Estos
dispositivos estan disefiados para ser usados per profesionales medicos instruidos en el proceso.
Adicionalmente segun el modelo se pueden moenitorizar diferentes parametros dei paciente para
completar el monitoreo del estado hemodinamico y general del mismo.

4. Verificacion de correcta instalacion, manipulacion, instalacion
+ Una vez desembalado su Desfibrilador Reanibex verifique que se encuentren todas las
partes en correcto estado de conservacion. En caso de dafio o falta de algunc de las' partes

0 accesorios, pongase en contacto con su proveedor local.

e Desfibrilador Reanibex esta disefiado para funcionar y configurarse de forma sencilla y
necesita poco montaje. Se incluyen los siguientes elementos en la caja: Un (1) Reanibex,
Un (1) conjunto de palas exiernas {en los modelos que las incluyan). Una (1} bateria
recargable instalada. Un (1) manual del operario. Un (1) cable de alimentacion. Un (1) rollo
de papel de impresora (en los modelos que la incluyan). Adicionalmente el importador debe
solicitar en la orden de compra al fabricante los insumos para monitoreo de ECG, SpO2,
capnografia, presién y marcapaseo, segun la configuracion.

e El uso de otros accesorios que no estén previstos para ser utilizados con los Desfibriladores
Reanibex podrian afectar su rendimiento.

« Inspeccione con cuidado cada elemento conforme lo vaya desembalando para ver si hay
danfos que se hayan producido durante del envio. Compruebe los componentes de la list
de embalaje. Verifique si estan dafiados o defectuosos. No intente configurar el equipo
algun componente esta estropeado o defectuoso. Péngase en contacto de inmediato confe
servicio de atencion al cliente si algo esté estropeado o defectuoso.

¥ .
/ . s-las llamadas de advertencia y precaucién sobrg el equipo
o . [a fuente de alimentacién, compruebe que,el\voltaje
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o El equipo necesita estar conectado a tierra. La puesta a tierra sélo esta garantlzada 4z ndé\%’
el equipo esta conectado a un enchufe con conexién a tierra. 4

o Utilice solo el cable que se suministra con el equipo.

« Latoma de corriente donde se enchufe el equipo debe estar cerca del mismo y facnlmente
accesible. Cologue el cable de modo que nadie lo pise. No coloque ningun objeto sobre el
cable, Verifigue que el cable no quede tirante.

* Conecte los accesorios correspondientes antes de encender ia unidad segun la indicacion
del profesional de la salud. Encienda el equipo y aguarde los testeos de correcto
funcionamiento. En caso de que el Desfibrilador Reanibex no responda consulte con el
proveedor del dispositivo.

» Cada vez que instale el dispositivo compruebe el correcto funcionamiento del mismo y el

' buen estado de los accesorios.

» Desfibrilador Reanibex utiliza una bateria recargable. Esta bateria recargable no se envia
completamente cargada, por lo que recomendamos que la cargue antes de utilizarla.

o Para efectuar el mantenimiento preventivo de los Desfibritadores Reanibex se deben
respetar las prescripciones del fabricante definidas en el Manual de Mantenimiento y sus
eventuales actualizaciones. Las operaciones deben ser efectuadas por los técnicos que
hayan recibido la formacién correspondiente. Solo se deben utilizar recambios de origen.

» Antes de usar e! sistema realice todas las pruebas indicadas en el manual de usuario, si
una prueba faita, no use el equipo. Llame a un representante del servicio capacitado
autorizadc para ia reparacion del equipo. 1

Las instrucciones completas para los Desfibriladores Reanibex [as puede encontrar en el
manual de usuario.

Operaciones de mantenimiento y calibrado
El mantenimiento de los Desfibriladores Reanibex y de sus accesorios es esencial para gardntizar
el correcto funcionamiento del equipo, y detectar posibles condiciones andémalas del mismo. Si han
transcurrido mas de 30 dias desde Ja Ultima vez que se realizd una descarga de desfibrilacién, un
Test Hardware o un Test de Descarga Interna, cuando se enciende el desfibrilador durante unos
segundos, se muestra una pantalla de aviso recomendando realizar los test manuales con el objeto
de comprobar la integridad de los diferentes médulos del equipo. Para evitar que aparezca esta
pantalla la préxima vez que se encienda el equipo, se recomienda acceder a las opciones de
Configuracién y realizar un Test Hardware ¢ un Test de Descarga interna (ver en el manual de
usuaric de cada equipo ¢Omo se realiza este Test).

Durante la realizacion de las autoverificaciones que lleva a cabo el equipo, si se detecta una
averia, el funcionamiento del equipo depende del tipo fallo detectado: I
SERVICIO RECOMENDADQ: Se detecta un fallo que afecta a alguna parte del equipo que,no se
considera critica para su funcionamiento o a algunc de ios médulos opcionales. Dependiendo del
tipo de fallo detectado el equipo puede funcionar en unos modos de funcionamiento y en otros no.
Cuando se detecta este tipo de averia: El indicador de estado muestra ei icono .. Al encender el
equipo, se mostrara en pantalla un mensaje indicando el tipo de error detectado. Sl es un error que
afecta sélo a uno de los modos de funcionamiento, cada vez que se acceda a ese modo se dara un
mensaje indicando el error detectado.

SERVICIO OBLIGATORIO: Requiere la intervencién inmediata de personal del Servicio Tecnlco
Autorizado. Este fallo afecta a elementos criticos para el correcto funcionamiento de! equipo. El
equipo quedara fuera de servicio. Cuando se detecta este tipo de averia: El indicador de estado
muestra el icono. Al encender el equipo, se mostrard en pantalla el mensaje ‘ERROR XXX
indicando un cédigo de error.

RUTINA DE MANTENIMIENTO
Pese a que los Desfibritadores Reanibex realizan autoverificaciones en el encendido y duran e lel

de manteriimiento era regular a fin de complementar Ias autoverificacipnes realizag
EC[]y ) |
S SIQUIf S reco / \ones para inspeccionar el equipo, los accesolit
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o Diariamente asegurese de que los Desfibriladores estén limpios y de que tanto el(’e

@%

cOmo suUs accesorios no presentan sefiales visibles de dafios.

» Aseglrese de que los conectores, cables de paciente y palas no se encuentran™"
deteriorados, no presentan grietas, y que los cables no estan rotos., Verifique E}\Q
conexiones son seguras. \[\ .

e Compruebe que los electrodos de monitorizacion y electrodos de desfibrilacion no estan
caducados y que dispone de una cantidad suficiente de ellos.

Compruebe que la(s) bateria{s) esta(n) cargada(s) y que no presenta(n) sefales de danos
Compruebe que dispone del méddulo de alimentacion CA/CC y del cable de allmentamoh

» Conecte el equipo a una fuente de alimentacion externa (CA o CC) y compruebe que el
indicador de alimentacion externa del panel frontal se ifumina. '
Verifique que et registrador dispone de papel suficiente y que imprime correctamente. L

+ Para aquellos equipos que dispongan de la opcidn de oximetria, verifique tanto el cable
como el sensor se encuentran en perfectas condiciones y que no presentan sefiales visibles
de daros.

» El médulo de oximetria no necesita calibracidn por parte del usuario. Puede comprobarse
su correcto funcionamiento mediante un simulador de paciente (opcional}. Dicho accesorio
se conecta al modulo de oximetria en lugar del senser, y ajustandolo a un valor conécldo,
permite verificar su comportamiento.

« Para aquellos equipos que dispongan de la opcidn de PNI, verifique que tante los tubos
como los manguitos no presentan sefiales visibles de dafios.

« Para aquelios equipos que dispongan de la opcién de capnografia, verifique que dispone al

" menos un FilterLine® y que su embalaje no esta abierto y es estéril.

e Para aquellos equipos que dispongan de la opcion de presidon invasiva, verifique que
dispone al menos un catéter y que su embalaje no esta abierto y es estéril. L

¢ Para aguellos equipos que dispongan de la opcion temperatura, verifique tanto el cable
como el sensor se encuentran en perfectas condiciones y que no presentan sefiales wlﬂbles
de danos.

¢« AsegUrese de que la tarjeta de datos se encuentra insertada en el equipo y que dispone de
capacidad suficiente.

» Después de cada actuacion, asegurese de disponer de todos los suministros, accesonos y
piezas de recambio necesarios para cada actuacién. En el casc de los eleotrodos de
monitorizacion y los electrodos de desfibritacidn, asegurese de que no se encuentran
caducados ni deteriorados. ‘

s Al menos una vez al mes realice los Test manuales indicados en el manual de servicio de
cada modelo de equipo.

» Si se requiere una verificacion periddica del sistema de alarmas, para testear las alarrnas
{en un entorno no clinico) realice los siguientes pasos: Conecte [0s Desflbrlladores
Reanibex a un simulador. Medifigue manualmente los limites de alarma a un aJuste gque
origine una alarma. Compruebe que en la pantalla del equipo se da la indicacion de alarma
y que se escucha el sonido de la alarma. Asegulrese de restablecer los limites de aiarma a
los ajustes apropiados antes de devolver el dispositivo a un entorno clinico.

MANTENIMIENTO DE LA BATERIA: Un buen mantenimiento de la bateria optimiza la duracnbn de
la misma y garantiza que la indicacién que properciona el equipo sobre la carga de la bateha es
precisa. Un adecuado mantenimiento de la baterfa implica tener en cuenta las mgurentes
consideraciones;

» Almacene !a bateria a temperaturas inferiores a 30 °C y en ningudn caso exponga la bateria
a temperaturas elevadas, superiores a 40 °C.

» Almacene los paquetes de baterias nuevos a temperaturas comprendidas entre 0 °C y 35
°C. La temperatura 6ptima de almacenamiento de las baterias es de 25°C .

¢ Realice periddicamente (se recomienda una vez al mes) descargas completas de la bateﬂa

o encendiendo para ello el equipo sin conectarlo a ninguna fuente de alimentacién externa

4 hasta que se de indicacidon de bateria baja.
é/ el equipo se encuentra fuera del mismo durante un periodo dg tiempo larg
cenada a temperatura inferior a 30 °C, recargue la baterialcada 6 mag
isibles o se estropean, las baterias de NiMH deben ser|rg
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5. Riesgos relacionados con la implantacién del PM
Los Desfibriladores Reanibex NO son productos implantables.

6. Riesgos de interferencia reciproca
Los Desfibriladores Reanibex NO ocasionan riesgos de interferencia reciproca relacicnados con Ta
presencia del PM en investigaciones o tratamientos especificos. ‘

7. Rotura del envase I
Los Desfibriladores Reanibex no cuentan con envase protector de esterilidad ni deben ser
reesterilizados. Deben si manipularse y limpiarse segin se indique a continuacion.

8. Reutilizacion, limpieza

+ Los Desfibriladores Reanibex son productos reutilizables, que deben ser limpiados vy
mantenidos segun lo indique el fabricante.

¢ Para evitar una descarga eléctrica, desenchufe siempre el cable de alimentacion de la toma de
corriente de pared o de la fuente de alimentacion de CC antes de limpiar el dispositivo. |

« Periddicamente deben revisarse todas las partes de los Desfibritador Reanibex, principaimente
ante la aparicion de alguna alarma. Esta revisién debe ser realizada por técnicos autonzados y
debidamente capacitados.

e Los accesorios descartables estan indicados para un solo uso, deben ser desechados seglm lo
indigue el fabricante del descartable, no deben ser reesterilizados. Los materiales desoartables
utilizados vienen estériles de fabrica. t

+ Leala hoja de datos de seguridad del material de cada agente de limpieza.

e Utilice un pafo suave ligeramente himedo. No utilice productos de limpieza abrasivos o
inflamables. '

» No sumerja el equipo en liquidos y evite que los fluidos de limpieza penetren en el interior del
equipo.

¢« Limpie el equipo con las baterias instaladas para evitar que los fluidos puedan penetrar en los
contactos de la bateria.

o Antes de limpiar el equipo retire los restos adheridos.

+ Utilice unicamente los siguientes productos: Alcohol isopropilico o alcohol etilico (disolucion al
70% en agua) - Compuestos de amonio cuaternario - Productos de limpieza comunes - Agua
oxigenada - Agua jabonosa

CABEZAL DEL REGISTRADOR: Si la calidad de la impresion con el registrador no es la adecuada

debe proceder a la limpieza del cabezal del registrador. Para la limpieza siga los siguientes pasos:

e Abra la puerta del registrador presionando sobre el cierre de seguridad del mismo

+ Extraiga el rollo de papel. 1

e Limpie el cabezal de impresién, encima del cepillo, con un algoddn humedecido en alcohol
isopropilico.

+ Cologue de nuevo el rollo de papel y cierre la puerta del registrador.

PALAS Y CABLE DE DESFIBRILACION: Tanto las palas externas como el cable de desfibrilacién

no esterilizabies. Para su limpieza puede utilizarse un pafio suave humedecido con Agua jabonosa,

Productos de limpieza comunes, Agua oxigenada, Compuestos de amonio cuaternario, Alcohol

isapropilico o alcohol etilico {disolucién al 70% en agua).

CABLE DE ECG: Los cables de ECG son no esterilizables. Para su limpieza puede utilizarse un

pafio suave humedecido con Agua jabonosa, Productos de limpieza comunes, Agua oxigenada,

Compuestos de amonio cuaternario, Alcoho! isopropilico o alcohol etilico (disolucién al 70% en

agua).

LIMPIEZA DE LAS PALAS INTERNAS (para los equipos que las incluyan)

Antes de esterilizar las palas internas debe realizar el proceso de limpieza y desinfeccién mediante

enjuague previo, limpieza con producte autorizado, Enjuague doble y secado.

ESTERILIZACION DE LAS PALAS INTERNAS (para los equipos que las incluyan)

e« Limpie las palas mternas de acuerdo a las indicaciones del punto anterior.
Antes de la g BCIO ine cualguier residuo excesivo acumulado en |3
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« Enrolle los cables de las palas en un circulo de diametro superior a 15 cm, lejos de lag @’gos
y nunca alrededor de las cucharas, ya que esto podria interferir con una estég rzacmn

adecuada. 8y
» las cucharas, cables y mangos se deben introducir de forma separadas en embalajesr ¢ ,
esterilizacién que cumplan ¢on las normas. TReem T

¢ Ultilice un esterilizador de vapor que cumpla con las normas. La vida (til de las palas internas
se ve afectada por el numero de ciclos de esterilizacion. Las palas internas suministradas por
OSATU S§.Coop han sido probadas para soportar al menos 100 ciclos de esterilizacion al vapor
realizada con los parametros anteriores.
SENSOR Y CABLE DE OXIMETRIA (para los equipos que incluyan esta opcion): Para limpiar los
sensores reutilizables de oximetria desconectar sensor y cable del equipo. Inspeccionar el cable y
el sensor y si ochserva algun dario, reemplazarlos. Utilice un pafio limpic y suave humedecido con
alcohol isopropilico al 70% para la limpieza.
Permita que tanto el sensor como el cable se sequen al aire antes de colocar el sensor sobre un
paciente o volver a conectar cable al equipo.
MANGUITO DE PNI (para los equipos que incluyan esta opcidn). Para limpiar el manguito y el tubo
desconecte el tubo del manguito y del equipo. Inspeccione eif tubo en busca de rasgaduras. Si
observa algun dafio, reemplace el tubo. inspeccione el manguito en busca de dafios o desgastes
excesivos. Si observa algiin dafio, reemplace el manguito, Siga las instrucciones de limpieza de
este accesorio proporcionadas por el fabricante. Permita que tanto el tubo como el manguito se
sequen antes de colocar el manguito sobre un paciente o volver a conectar el tubo al equipo. (para
los equipos que incluyan esta opcion) '
CABLES Y TRANSDUCTORES DE PRESION INVASIVA (para los equipos que incluyan esth
opcién): Los cables de presidn invasiva son reutilizables y se pueden limpiar. Para limpiar los
cables reutilizables de presién invasiva siga las instrucciones suministradas con el accesorio. Los
transductores de presion pueden ser reusables o descartables. Siga las instrucciones del fabricante
para la limpieza de los mismos.
SONDAS Y CABLES DE TEMPERATURA (para los equipos que incluyan esta opcién): Las sondas
y los cables de temperatura reutilizables se pueden limpiar, desinfectar y esterilizar. Para limpiar, desinfectar

y esterilizar los cables y las sondas de temperatura reutilizables siga las instrucciones suministradas con el
accesorio.

9. Procedimientos adicionales antes de utilizar el PM
Detallados en puntos 4 y 8.

10. Emision de radiaciones
Los Desfibritadores Reanibex NO emiten radiaciocnes con fines médicos.

@ 1. PRECAUCIONES

o PRECAUCION: Esta alerta identifica peligros que pueden provocar lesiones personales leves,
dafiar el producto o dafios en la propiedad.

+ Tenga cuidado con los cables de paciente, incluido el equipo de monitorizacion del ECG,
cuando lo utilice con equipo quirdrgico de alta frecuencia.

» El equipo puede dafiarse por abuso mecanico o fisico, come inmersion en agua ¢ caidas que
excedan 0.75 m,

e Los componentes del equipo pueden dafarse si el equipo se sitla cerca de fuentes de
vibracion.

e El REANIBEX es apto para utilizarse en presencia de equipamiento quirtrgico de alta
frecuencia. Tras las interferencias producidas por el electro-bisturi, el equipo retorna a su modo de

bisturi para reducir los riesgos de quemaduras en caso de un defecto en dicho equipo.
o RIESGO.DE LECTURAS IMPRECISAS: No altere eI sensor y los cables de ninguna forr
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OSATU S. Cooep. Ef uso de accesorios no recomendados por OSATU 8.Coop, pueden of
funcionamiento inadecuado del equipo e invalidar las certificaciones de seguridad v la garant{a
+ Para evitar dafics al cable, cuando conecte o desconecte los cables manipule dichos cé% o8
desde conector y no desde los cables.

« No sumerja ni moje los sensores o los cables en ninguna solucidn liquida. No intente esterilizar
ni los cables ni los sensores.

« No utilice sensores desechables en entornos de alta humedad o en presencia de liquidos que
puedan contaminar el sensor y las conexiones.

» No utilice sensores desechables en pacientes alérgicos al adhesivo.

* No utilice el transductor para oreja en pacientes con lébulos de oreja pequefios, ya que podria
dar lugar a mediciones incorrectas.

+ Excepto que se indique los contrario en las instrucciones de uso, repesicione los sensores
reutilizables al menos cada 4 horas y para los sensores adhesivos inspeccione el lugar de
colocacion al menos cada 8 horas. Si el estado circulatorio o la integridad de la piel lo indican,
reaplique el sensor en un lugar diferente de monitorizacién

» DANO AL EQUIPO: No infle el manguito si éste no esta colocado en una extremidad. El equipo
puede dafiarse.

s No comprima ni obstaculice los tubos de presion durante una medicién de PNI.

s No altere los tubos neumaticos del monitor de PNI. Dicha alteracion puede originar un
funcionamiento inadecuado del equipo e invalidar la garantia.

+ Utilice sélo los accesorios especificados en este manual y que han sido recomendados por
QOSATU S.Coop. El uso de accesorios no recomendados por OSATU S.Coop, pueden originar un
funcionamiento inadecuado del equipo e invalidar las certificaciones de seguridad.

» Si se produce un derrame y aparece liquido que pueda penetrar en el tubo, péngase en
contacto con personal de servicio técnico autorizado.

o REACCIONES ADVERSAS: El material de la tela de la banda puede dar lugar en el area de la
banda a exantema alérgico {erupcién sintomatica), incluyendo la formacién de urticaria (reaccién
alérgica incluyendo protuberancia edematosa de la piel o las membrana mucosas y picazon
intenso). Tras la aplicacion de la banda se pueden observar en el antebrazo petequias (punto rojizo
o plrpura gue contiene sangre y que aparece en la piel), formacion del fendomeno Rumple-Leede
(petequias muitiples) que pueden dar lugar a tombocitopenia diopatica (disminucion espontanea
persistente en el nimero de plaquetas asociada a condiciones hemorragicas) o flebitis (mﬂamac;on
de una vena).

¢ Lave regularmente el catéter mientras se realicen mediciones de presién invasiva. Observe
siempre la forma de onda Pl para asegurarse de que las medicicnes de presién se ajustan a una
forma de onda fisioldgica. |

o EI REANIBEX y sus accesorios no pueden esterilizarse ni sumergirse en liquidos a menos que
asi lo indiguen las instrucciones de uso suministradas con dichos accesorios.

o No utitice limpiadores abrasivos ni disolventes fuertes tales como lejia, disoluciones a base de
lejia, acetona o limpiaderes con base de cetona.

» No utiice agentes de limpieza inflamables ni mezcle solucicnes desinfectantes (como lejia y
amoniaco) ya que generan gases peligrosos.

¢ Limpie y seque bien las palas externas reutilizables después de cada uso. El gel de
desfibrilacion (himedo o seco) acumulado tanto en los mangos como en sus receptaculos puede
interferir en la monitorizacion con las palas y causar una descarga al usuario.

e las palas y los cables de desfibrilacion no deben sumergirse ni limpiarse con ultrasonidos.
Tampoco deben esterilizarse con autoclave ni ETO (Esterilizacion por oxido de etileno).

+ El cable de ECG no debe limpiarse con ultrasonidos, ni debe sumergirse o esterilizarse con
autoclave o con vapor. No limpie los contactos eléctricos ni os conectores con cloro blanqueador.
« No intente reprocesas, reacondicionar o reciclar los sensores o cables de paciente de oximetri
ya que estos procesos pueden dafar los componentes eléctricos dando lugar a un dafio potenci
para el pacientg. —- .
e Utilic accesorios especificados en este manual y que han sido recomend
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+ Precisién Energia de salida (sobre 50 Q): + 15 % 6 + 3 J el mayor, en todo el rango.

+ Precision de la frecuencia de pulso 30-300 Ipm +/- 10 % representada en la pantalla
¢ Precision de la saturacidon de oxigeno (%Sp0O2) en condiciones de no Moy
Adultos/Pediatricos 70% - 100 % : £ 2 % - Neonatos 70% - 100% : + 3 %
+ Precision de la NIBP £3 mmHg entre Q0 y 300 mmHg para una temperatura de operacion entre 0
y 50 °C

» Precisién de la IBP: £1% o &1 digito en todo el rango

» Precisidn de fa Capnografia: 0 a 38 mmHg : + 2 mmHg - de 39-99 mmHg: (£ 5% de la lectura +
0.08% por cada 1 mmHg por encima de 38 mmHg )

+ Precision de la Respiracion monitorizada a partir de la Capnografia: 0a 70 rpm: + 1 rpm - de 71
a2 120 rpm: £ 2 rpm - de121 a 150 rpm: £+ 3 rpm

+ Precision de la temperatura: 0,1°C para temperatura ambiente entre 10°C y 40 °C (la sonda de
temperatura afiade 1£0,1°C adicional en ei rango de 32 a 42 °C).

-
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION i

Expediente NO: 1-47-3110-2859-16-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
Nb-—.-r.‘3308y de acuerdo con lo solicitado por JAE) S.A., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tec%ologia
Médica (RPPTM)}, de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: MONITOR DESFIBRILADOR.
Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-132- DESFIBRILADQRES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BEXEN CARDIO.
Clase de Riesgo: 1V,

Indicacion/es autorizada/s: reversion de una arritmia rapida del corazon del

paciente mediante la descarga de un nivel alto de energia durante un periodo de
tiempo breve. Esta descarga puede realizarse de manera externa o interna asi
como puede dispararse de forma manual (asincrona) o sincronizada til:on el
electrocardiograma del paciente (sincrona).

Modelo/s: REANIBEX 700, REANIBEX 800,

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

A



Nombre del fabricante: Osatu, S. Coop.

Lugar/es de elaboracion: Edif. Zearrekobuelta, Subida de Areitio, N® 5 Portal 4 -

48260 - ERMUA (Vizcaya) Espafia.

Se extiende a JAE) S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-342-

cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No 1 3 3 08
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