Ministario & Saiud
Socrotania de Politlcas, Regulacldn
¢ Inctifutos
AMNMAT.

BuENODS aIRES,] B ENE 2013

VISTO 2] Expedlente M2 1-47-775-12-4 del Registro de esia
Administracitn  Macional de Medicamentos, Alimentos ¥y Tecnologia Medica
TAMMAT), v

COMNSIDERANDC:

QDue par las presentes actuaciones Proveeduria Médica 5.R.L. s0lIcita
se awtarice la Inscrpoidn en el Reglstro Productores vy Productos de Tecnalogla
Médica (RPPTM) de esta Administracion Macional, de un nuevo produsto medica,

Que las actividades de elaborackin y comercializacian de productos
m&dlens s& encugntran contempladas por la Ley 16463, el Decreta 9763764, v
MERCDSUR/GMC/RES. M2 4D/00, incorporada al ordenamiente jurldico naclonal
por Disposicion AMMAT MO 2318702 (TO 2004 ), ¥ nonmas compiementarias.

Qe consta 1a gualyacian técnica producida por ¢l Departamento de
Registro.

Que consla la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Medica, en i@ que informa gue € producto estudmado redne ios
requisitos tEcmices que contempla 3 norma legal uigente, y gue los
gstablecimientos declarados demuestran aptitud para |2 elaboracian y & control
de calidad ded producto cuya inscripcion en el Registro $2 s0ligita,

Que |05 datos ldentificatorios caracterlsticos & ser transcriptos en os
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado comespondiente, han
sido convalidados por ras areas tecnicas precedentermente <itadas.

Que =e ha dado cumplimiento & 105 requlsitos legales ¥ farmales que
contermnpia @ normatha Ligante en ra materla,

Que gorresponde adtanzar i3 inscripcién en 2l RPPTM del producto
meédico objeto de 1a salicihrd.



SEUGmImM e 5 -
Minictario da Saiud
Secretaria de Poltlcas, Regulacion
& Institubos

AMNMAT.

Que se actia en uirtud de ias fFacultades conferidas por o5 Artlcuios
£2, inciso 1) w 102, inciso i) del Decreto 1490/92 y por 2| Decreto 425/10

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEQICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECHOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULG 1°2- Autorizase |3 Inscipoidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)  de la Administracidn Nackonal de
Medicarmentos, allmentes v Tecnologia Médica del producto médico de marca
Primedic, nombre deseriptive  Desfibriladores  Externcs y  nombre  técnico
Desfibriladores Extemos, Automatizadeos, de acuerdo 3 0 soliditado, por
Proveeduria Médica 5.R.L., con o3 Datos Identificatorios Caractenstlcos gque
figuran como Anexa I de 3 presente DisposiClon y que forma parte Integrante de
la misma.

ARTICULG 29 - Autorizanse los textes de |los proyectos de rotulofs y de
Instrucclones de use Que obran a fojas 17 y 112 a 129 respectivamente,
figurande como  Anexo 11 de |2 presente Disposickan y Que forma parte
ntegranta de 1 misma,

ARTICULO 32 - Extidndase, sobre la base de lo dispuestn en lps Artlculos
precedentes, & Certificadn de Inscripelon en g RPPTH, fgurandg como Anexo 11T
de i3 presente Dispesicion y que forma parke integrante de (a misma

ARTICULD 49 - En log rdtilos e instrucciones de uso auterizades debera flgurar la
leyenda: Avterizado por la ANMAT, PM-1254-138, con exclusion de foda ofra
leyenda no contemplada en a2 normativa vigente.

ARTICULD 5°- La uigencia del Certificads menclonads en 2l artltulo 30 serd por
2lnge (5} afos, a partr de |a fecha Impresa en el mismo,
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Secretaria de Polilicas, Regulacicn '
e Tn=tibstos
ANMAT.
ARTICLILD B9 - Registrese, Inscribase en el Reglstro Nacional de Preductores y
Productos de Tecnologia Médica al rnyevp producto. Por Masa de Entradas
notifiqguese al interesade, haciendeole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, cenjuntamente con suUs Anexos I, 1T y 1I1. Glrase al Departaments da
Reglstro a los flnes de confecclonar el legaje correspondiente, Cumplido,

archiyese.

Expedients MO 1-47-775-12-4
DISPOSICIDN N9

el #fi".
e VR

Dr AR CHIALE
"WTERYENTOM®
AMMAT
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ANMAT

ANEXD |

DATOS ICENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS dei Pﬁrirg EEDICO
inscripto @n & RPATM mediante DISPDSICION ANMAT HY ..... % s W W

Nombre descriptive: Desfibriladores extemas,
Codige de ldentificacidon y nombre técnico UMDNS: 17-118 - Desfibrladores
Extarnos, Automatizados,
Marca de {las} productals) médicols): Primedic™.
Clase de Riesgo; Clase II1,
Indicacionfes  autorizadays: Desfibpladar  bifasico  disefado pare  realizar
desfibrilaciones transterdcica en mada asiheronn.
Modelo/s: - Primedic™ HeartSave PAD (M250),
- Primedic™ HeartSave AED [M250].
- Primedic™ HeartSave AED-M (M250),
ACCesnring:

- Primedic™

SavePads.,
- Primedic™ Saverads Cannasct,
- Primedic™ SaveFads AED.
Feriodo de vida wtil: Siete (7] afos.
Conditidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e institveiones sanitarlas.
Mumbre del fabricante: Metrax GMEH.

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

Ecpedlenie NO 1-47-778-12-4
DISPOSICION NO
———r _.--'"'-

= 0256

Ow. LS LHIALE
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Ministerio de Salud
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ANEXD 11

TEXTC DELADS ROTULOYS e INSTRUCCIBNES DE USD AUTORIZADOSS del
F’RDDHCTD MEDICD inscripte én & RPPTM medlante DISFOSICION ANMAT NO

;;...1,.} JE'

Do CRALAS CHIALE

INTERYBENTO®
A b T.
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5.  PROYECTO DE ROTULOS

2.1.

ROTULOS - REQUISITOS GENERALES

Low riduirs de s productos se diferencian segin ks diferestes modelns. Para cada uno ds &lios
sa ideniifics 1@ infermacion provista por & fabricarie ¥ 105 datos agregades por €1 importador.

LY.

ROTULOS DE LOS DESFIBRILADORES

La informacion que indice &l fabricante mencionada en la tabla anlerior &5 colocads por
medio de una aliquets sobre e producte, & continuacidn 58 Muestra un ajemplo:

.

METRAX c Mok © ]

Rharwaicy II. 5. 70500 Mo Germeny

rLede 5H T3 SA000000
oo (I

PRMEDIC HeartSave AED
Pl P — —

C€os EF&EEE IP35 E

o

Le informacitn gee indica o impsrtader es copceda por medio 9 ung eliguely sobre sl

products.

ﬂ ABRICANTE:

Murbeax S nniH
Rheinweidstraesn, II
TREIZ Aottwedl
Abnrananks

Datas del Producte:

Moded g Yar Nota

Msmbrs p#nérico: Dasfibritador
MO agtdri

BN NUmgrs da sarie

LOT MNdmaro ds e

.I':E. Lma = Menual de Lgn

IMPORTADOR:

PROVEEDURIA MEDICA S.R.L.

Mipwico 3100 - C1223ABL - Bs. As. Argenting T (00 ) 4232 3000
Email. promedipemint, com Autorizada por ANMAT PN 1234-°39
Qenia exclusiva a profesonaias e Institeciares Sanitarias 0.T.ng. Faruoio

NOTA: HeartSawve PAD, HeartSave AED, Hearthawve AED-M.

a2
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7. INSTRUCCIONES DE USQ

52 adjunia a esle documento un madele de los Manuales de Use de cada models con
teda la infoemnacien descripta en esle punlo.

Las indicaciones ¢onlenidas an fos rdlules som mencienadas nuevermente en los
manuakes de uso con &l prepdsite de satar confuslones por la pérdida o detarong de |as
aiwueias axteriones.

7.1. INDICACIONES GENERALES

El modele dé les instruccienes de use conbene todas (as infermaciones contempladas &n
el ROTLLO.

7.1.1. DATOS DEL FAEBRICANTE ¥ OEL IMPORTADDR

Fabricade por:  Motrax GrmbH
Fhaimwaldstrasze, 22
TGS Renwail
Alarmania

importado por;  PROVEEDURIA MEDICA a.R.L
rgwica 3100

Buency Aires, Argenting.

71.2. |DENTIFICACION DEL PRODUCTD

Adamas de les datozs del fabricanta y dal imp&rtader, 8 cada una de |lag cajas, sa la
agrega una gtiqueta con [a sguicate informacnn propia del modalo y det producie.

Figura en el enuase X siguiente infermacién:
- Marea y Modeto
- CGaracténzticas dal equipo.
«  Condicones de transporte y almacenarmignta.

- Ef nitrmero de zeria.

- Fechka de vencimienio, cuendd corresponda. R —
- Condicign da umoo usD, cuande cermsporda. "\/IH- /

' —
- Fabricanie.

lrportador. S
Belos requiatérios del producto y del impertader — ANMAT. f/- i
Condicidn da venta: .

Frgisia dee Procuciy eagin OIS wEg2

AFEOFAR L,
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La condicién de vanta estara dispussta segun e articuie 17° de la Disposicidn

ANMAT 52687/66.

Dispontin st e |
ARTICULQ 17°-  En l8s aulohZaciones de elaboracion y venta de los progicios medicos v e
fos corfiicgtkds QUE 80 59 CORSSCUANCIE S8 exliandan, se dejagr corstancia de
faz ¢ondiciings 8n las cuales debordn sgr daspachides of consumidor. Extas |
comdiiprad Serdn,
a;} Vents baja masts.
b} Vante excivzive 3 prifosionales e insStiucionns santends,
c) Venta axglisive o lBbommloros d8 anAhsy siinioos:
dl Vents libre

7.1.3. CONDICION DE ESTERILIDAD DEL PRCDUCTO

Para el DESFIBRILADOR y |es acceseries. no comsspands eata condicidn. Lo3 mismos
o yienen estenicadas.

7.1.4, CONDICION DE USO DEL PRODUCTS

5e frata de un equipo y azoasorias de raltilizacion prewvista. 3ole 58 indica en |3 caja y af
preducto 8l nombre el producl® v su candicién de venta.

58 espera que &l profesangl 224 responsable Por sU use v (a3 técnica aplicada oon Aste
equipo, pord be cual 3e indica.

7.1.5. CDNDICHONES DE ALMACENAMIENTC, CONEERVACION YO MANIPULACION

Laz condicionas sepacificas d8 almacenamenlo, esneervacicn y manipuled del producle
ne sa indisan an al réulo dal Mismo

En el enyase se indica &l almbolo de ATENCION, deslacande que sa edunta con el
producla |as instruccianas o UES carrespondenbe s,

A Y'rr manual de mxn

_—— = A

En &l ritule, se utilizsn almbolos.
Condicionas de almacanamiantd y transpode:

_[_ TRANSFORTE
wElooa R

M F AL
Ml
Praducts segqun Omposcon ANMAT 2318/02
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medica DESFIBRILADDRES -
TEMFERATURA g - 55" -20Fc — 70"
HUMEDRDAD RELATIVA 2% ~ 5%, 2%, -1
: [Sin condensacsin [Srn condensacidn]
PRESION

PRIMEDIC”

Laver ifFe, Cverywhern,

o=

INSTRUC CHONES DE OPERACION Y/O USC DE PRODUCTOS
Las instruccienes speciales no e ndisan en et role det preducto.

En e! envase se indica el simben da ATENGHON, deslacando gue 52 adjiunta con e
prodocio &f Manual doc Usc corespondiente, dénde figuran 1as  advertencias v

[(Fecauciones,
ll..-"‘ | Yar manuad de w=o \

En 21 retuln del prodoctn s2 indica una leyenda gue & misme a5 de "WYanta axcresiva a
profesignales e inglitucwines sanitanas”, come condicién de venta.

ADVERTENCIAS Y/O PRECAUCICNEG

Las advertencias v precauciones del prodoclo Ag s& indican an &l rdiuln det mis é:
junt cﬂn EI

En 21 envase se indica ¢ sinboio de ATENCICN, destacande que £e
producty = Manval de Uso correspondignte, dinds 6 guran la:-.r AdvertBn
FIFECELJCIEI'IE.'S

,pcf"
2H B2 T

ok Aean EAHS
MEOMFMarr

sz
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7.1.8. METODO DE ESTERILIZACION
El equipo v Igs aLcesorins nd <& presentan como cskdril.

7.1.9. DATOS DEL RESFONSABLE TECHICO

Los datos del representante legal habilitado para fa funcion estarn indicados en ba Tiguea
del Oirecior Técnioo:

GT: Mguel Angef Faruolo — Ing. Industrial — kN, 2090

7.1.10. NUMERO DE REGISTRO DEL PRODUCTO MEDICO
Er los rétulos del products <g indica:
PRODUCTC AUTORIZADC POR LA ANMAT — PM-1254-135

7.2, INTRODUCCHIN E INDICACIONES

[ a5 pregisoianas conlempladas en ef item 3 del Anaxa de ia Resolunion GRS N° 7288
Que dispone sobre fos Flagquisitcs Esencialas oy Seguridad v Eficacia de los Productos
Medicos v los posibies efecros socundaros mo dessados dice guer '"Los productas
deberan Ccffecar fas présracwnes gque les hayva afnbwido a8 fabrcasle v debardn
descrmperiar sus funciones 18 v como especifique of fabricanre

introduccion

El equepo gz un deslibrilador extemo con ECG infegradn de 1 ¢ 6 canales. El ECS puede
reqisirarse & fravés de los PRIMEDIC™ SavePads, |as patas de desfibnlacion ¢ meadiante
el cable de pacients de lres polos con eleclrodos adhesivos para ECG.

Er &l mode aulomatico {Aute Mode), s& analiza =l ECG a fraués dab algerime
implamantade. En 250 de reconoeer las arrimiss cardiscas potercialments letakes. el
equipn recomienda ung desfibrilaén y geners 18 dascarga alécinica recesaria para la
reanimacion iras k3 habilibacion por pare dal yseanie. S ng recongoe ningon fdtmo que
requiers desfibrilacidn, no s= genera ningurna descarga elécirica.

Ern modoe manual, 25 el médisn ¢ & usuaric especializadn el que decide sl a8 negesana la
dezfibrilacidn.

La gencrscion de los cquipos fue fonsetrda para un uso répido ¥ segurs en sifuaciones
de emergencia. Todas las undades funcicnales v elemenles 4 mandn 32 basar &n los
REIMGIQICS Srguierbes:

s Desposicitn clara de las uridades funciongles .

«  Heduceide de l8s funcionaz al mikimo necesano e _______,_ --
s Guado del usuann inluilive v 1dgico ' L

«  Elementos de mando clargs y avigsasplicalivos r

s«  [Diseno erqonamico. s

Incorpera ure pontslle grafica de alta resclucion que prupnrc:mna un I;:UEJﬁ mntm&tﬁd&
Imagen incluso en E:Dl_‘mﬂ'lc:lcmas da p-::xv;a lumirosidad. e x«

Fagistro de Producta s=gon Casgosicion
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El rndicador de pantalta es apto exclusivamente paa 13 iderntificacion dal itmo an ~‘;EIE.§"H-&
en &l maGa Jde 3 asslencd de wygencias. -

28 alimania can batenas recambiables de niquel-cadgmio o a ravés de una fuente do
alimentacion independientemente del moadelo. La electrdnica de ¢arga empleada se basa
gn |13 uhma lecnologia v proporciona, doa ecte modo, una maxama vida otk da tas baterlas
utilizadas.

Indicaciones
El equipo s0l0 sErd usagdo =i exsten dislorsiones en el ateleadfibriacidn adecular 0 an
riimas de faquicardia venlricalares y que son acompadados por 1o sguientes sinlomas:

= |NUONSCIENGia

« Ko esta cespirando

+ HNo bene pulso u otros siqnos de circukagicon

Fl desfibritagor i serd usado si el paciente ecta:
=  Conscienle
Resmprando
Tweng pulsse o ed Signo de crculackan
Asictolico
Fin pylso de actixidad electrica
Sdln aplicahle parm modo automdbico: A nifios menores a B afps o que pessan
menos de 20Kg.

Procerdd i miando

El equipo solo pueds ser usado en modo manyat poe personal médico especialimente
enlrenada.

En el mode automakico. puede ser usado por personal médice entranado ¢, an at caso del
HeardSave, puede ser usando por personal sanidanio no eneanad) pard Gon un
conacimento adecuado. El usa debe ser prescrlto poar un fisigo,

El ugo inapeppiadn del destibrilador puede resultar en aleten auncular, Asislona v oiea
preligiorsa cistorsein Mirme.

Las complicaciones puedan sar.
Iritacion de piel por quermaduras, por gemplo por na usar suficiente gel.
Cualquier dano al miocardio por 12 cnergla del desfihnlador
= En algunas circunetancias hay distaéesiones an e rilmy cardiaca despugs de una
desfibeilackin exifosa

ACCESORIO - Palas o ) {,,f"'

tndbcaciones:

El equipo incoepora palas de desfibimacwn de forma ergondmica con palas infanfiles
inlggradas para 2 desfibeilagkbn infanti.

Fara elln, debe destomilar 1os olectrodos grandes de ambas palas en senlido antinoranie.
De esta lorma obtendrad vna superficie més pequeda de gliecirodos para 54 USD €A hifos.
Fara volver a fipar tas palas para adultos sobre tos electrodos infantiles debard atoenilarios
En sENhda horano. " o
Limpie las palas infantiles después de su usd antes de fijgr I35 palas par?/{dmt?.g.’_ Fijatas
firmemanta a ka5 palas infantiles para garanlizar un contacto EEQL.II‘I} . ,-'; L ___;:.;___,,

1 -
s

' & S A -
“daes g | ; IlII . L .__{I.lll-
LR SN I i ""—"'-.'_ul'-})i i

Fecishe de Fuodueie sogon Dispossodn WFERELE SRR 2R

] | Avim e .
¥ *Ilgl'mrr-...’f' *

-
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Mo ulinge [os alectrodes infantiles parg adullos. yg que ne podrd obtener |2 d&sflbﬁfﬂtﬂﬁn“
adecuada.

Fig- 10: Fljacidn d¢ msalas para stuitt sobre los slactrodos infentiles

Cable de conexion para SavePads PRIMEDIC™

1 Cenector
2 Clips de conexin para SavaPads Conneci 1

t 23

PRIMEDIC™ SaveP ads (epsional)

1 Cnnectar
2 BavePads (eectrodes de desfibrigaidn con A proteciora)

Cable de paciente para ECG, 3 poios

1 Cabie de paciente para ECG de 3 polos con fonediar
2 Clps yara alacirodes (rojo. verde, amaritlo] ! e
3 Electrodos de ECG {AgfagCl) - .

Cable de paciente para EC{, 2 polos _
1 Cable de paciente para ECG de 2 poies con conecher R
2 Clips para eiecliodos {mje, warde)

3 Eiectredes de ECG (AgfagCl Iy

-

7.2, INSTALACION DEL PRODUC TOS MEDICOS

Exfe punto irefa sobre fa conexion de fos equipens madie0s jurrto con olras dmﬁh::-smms
pars que fa congann y ef trabad s Sununto sean oplimos. / T
s

Instalacion ;
Despues do recibir 81 equipo, Compruebe primaramente gque et embal.a ¥ £l Lu&'céualén
exentos de dzhos derivados dat fransporie, s 4

. 2102
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Si datectase danos en el equipe, ponoasae de inmediate en conlacto con 510 emp %gf “t@"

transporle, dislribuidnr 0 direciamente com @ Servicko Técnice de METRAX GRMEH -

indicande g nimerc del equipo y desoriba e dano delectode on e equipe.

E‘.;\lr' TR U oL el ocdier =0 i - - l-'q_l.\.l.ll_q_ P
PR T SRR ST TR TR ERE N G TR LA,

i
W patt LN THA | H

Cercigrese de la inlegridad del volumen de surmitestra mediante &l takde adjunto.
thgercidn / sustitucion de ta SaveCard
1.  Comparlimignio Savelard

2. Baton extraccidn SaveCard
1, Cuphens

Procedimianto:

- Ceitjue &l exguipe sobre |a parte pestermt y relire 2 maduio de energia.

= Abra 2l comparimiento de & SavaCand, deslizamde 13 cubicna en dirgccidn al
curmparlimiento e medain de angrgia

. Imlrpeduzeca 12 SavaCard an la ranura correspondiente (1} Emplje e SaveCard
cen cuidado hasta que @ botdn {2) sobresaiga de 1a aberlura, Sidesea extraar I3
SavelCard, pusea &1 boidn {2) del lodo hao@ dantro hesla que saiga una pans de
1A Savatard por g aberura. Ya puada retirar g taneta.

. A conlNBackn, Cems 13 cubigna.

= Vualva a inlraducic el modaio de enargia en e equipo. Bl equipe Se epcenderd i
s HEvara 8 caba la gutocomprobscign.

. Neta

Despues de cada intarvancidn ga recomiends archivar externamente o5 datce guardados
an g Sswvelard. 5i @ capacdad de memeria de 12 Savelard esld agelada, no se
guardaran mas datos, El eguipe estd gparalive tanto con @ memoria leng comao sin

SawveCard, _ |

Requisitos electrioos
Insercion [ auslitucton de 1a unidad de sumintstre de enargia (AkuP3k) T - _d--"'d'-

El equipo puede funcienar con dos médolos de ensergia dighntos.

« g AkuPak recargabie o
= @ través de a fuenle de alimentacién intefna cun un cable de aimantackin 92 red.

MNota
En {ase de conectar @ equipo Stamente a raves da la foenle de alimentacien intema,

deberd ssagurarse de que el AkuPak estd dentro den comparlimiente gel medule de |

| Emergia. Sin &t no s& puede pizar &t monites, - ( ,
- | .l".: L
: -

B l '
| . .'j :T’ vy £ -

(S

[LYERT I L

3, ' I. Zag2

o,
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Insercién del AkuPak

Caioque el eguipa sobre 1A parte posterior,
Introduzea el {nuevo}l modue de energia tal como
tndica 13 flecha (1) en e equipo hasta que entre an
Contatio con 21 H0pe tZguerds,

Presiéne & maduele de snergia doanicro taf como
indica 1 flecha (2) en &l compartimiento. hasla que
el boton de deschnoaavaminnt biogues de forme
saqura |a englieta dal maduis de energia v =& &ige
L "eic”,

El modulo de energia debera queder scop@ado en 1@
parte exlenor del eguipe. No debe desprandarsa al mouer g equipn, de 18 conlrarie, esta
mal puesle.

Mote
Al incerperar gl AkuPak, & equipo se enciende aviemalicamanta y 1gva a tabd una
aulecomprobacidn autematica. .
Observe 13 pantana de estado. Cuoando indique "OK", &1 equipn estard nsto para su
T HINA M iRnto

Apagueie (Bn caso Neceserie) con 18 tecia de conaxign/desconean,

CPRECAUCION

FE e L T P I T L L U TP, S LT

LI TTTH N PR SRR T 3 WP S H HE . I'u:-h'--l-"l'l'. .

e R A . [ !
b H
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Extraer & mdduly de energia det pquipo B '*f___ —-

Mot

Sustituya 12 bareria 5018 cuando e equipn este apegatla v €l coneclar da s alactrodos de
_desfibrincion esta desenchulado,

Pracedimienta:

Celeque e equipo sobre 13 parte postanor y pulse
el betdn de desenciavameanto an s drrescion de 9
macha (1) hasta que 3 lengueta der médulo de
energia s& desconecte y ef madulo de ensrgia
caIga Ievemente del compa nimisnte.

Baccue & meaduie da anargia ¢n |2 direccidn de la
flecha 2y a comlirneacion, extraigeko del equipo.

Carga del AkuPak
Bl AkuPak puede cargarse de dos modos distintos: _ /
« Atraves de a fuene de alimentacion integrada v £ L
* on o soperte de pared (epcienal), L aid
T } ! ! -
U Y AH S
TRt de Fromacte SequR O ooskion ARE
FalLLINY

agy.
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W
El reconoeimietile intagrado de fin ge descarga prodege la Daleria de Sufrle una deétafv&u
tetal que podria petjudicans. Una caras nsuficientn se indicara de forms oplica ¥
Aeustics.

Wota

Cuando ectd intalmente vaclo, o AkuPak debera cargarse durante 25 heras, como
rnimimo. Sice targa durante poen hempo, € equipo pueds nlerpretar |6 carga de foma
errines, debido a la composicitn de |a bateria. El indicader de ¢carga de pantalle puade
indl¢ar gue 1A bateria esld Nena por errer. En tal caso, no gqueds geranhizede al
funcighariento sequrn del equrpo,

Agegurese de que la lemperatura gmbiente dutante el pretesa de cards se sitde gntre 0 y
45 "C.

Nota
Si carga el akuPak 3 mayar lemperatura de 3 indicada puede dafar l8 bateria. Anles de
' cargar |3 bsterrh. 2spare 3 gue sicante |a temperatere ambeante, ya que de o confraria se
podria internsmpir 3l preteso de cargd antes de tiempe.
Si dedetty el sobrecalentamiento del equipe, interrurnpes el preceso de earga del AkuPak
hasta gue |8 lemperatula vuelva s Cetor dentro del ran0w permitido, de eate mede se
evilard una garga ineficienie del AkuPak. Sial AkuPak no 22ld cargado, s2 pugde wlilizar
o eguipe mediante Is fuente de alimentasidn mtems. Er AkuPak se carga de forms
gutomstica mientras el sguipo ecly funeienande, 10 que hace Que se prolanaue =l liempes
de carga,

Conectar gl cabla de alimantacién de red

Procodimionto:

Cnnecle el cable a la hembrifla del &guepa.

[mroduzca =) cenactor de red a una Ca[8 fe enchule conectada ¢cuomeclamente & tierra y
can la tension adefuada.

—_ _ ,

[Futnr
Agmolresa de gue el AkuPak eatd en el companimiente del madula de enorgia. Este es
iclalmente necesario para gsrsntizer un funcionamicenty correeto del eQuipe can canaxitn

& 18 red de alimentacidn. Se debe emphear 2l csble de 3 pelce sumnistrado,

74, SEGURIDAD Y CORRECTD FLUNCIONAMIENTD DEL PRODUCTS HEDIEEI'C“' -

Sa irala sobre fa Bficocss oft ig insfalacon de 05 aguipas, A% fembigt como o&f comecto
fLrdonamiomD g8 fog Ismos sy segunidad.

For atro fado 58 @suecifica las condicionas ge mantarpgmiphto pravenivo ) recalibracion o
que Naya gque RaceHeg,

El produgla hé side disefado y probsdo siquiendo las normas de sequndad para
drisposilivos elécticae gque se indican 8 eontinuacien:

Waormas {para 50 homologacdn en 13 UE se utilizaron 185 nermas pertinentas elropeas
EM armenizadas en var de [as normas IEC).

- IEC [Comisign Electrdnica |nbamatianal} 8063 1-1. y

A
IEC §0631-1:1588 + A1:1981 + A2:1095. Equipamiento Eléctriog ME-'UJCI:JEFGEI!‘IF 1-
2: Normas Gengrales dg Segundad

{. .'///

T 24152

FeEmnlr: o Produsio seEin Ei&p-:fmﬁn:.r.
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[EC 60601-1-2.2001; Equipamienin Elécirico Medico —Farde 1: Mormas Gé‘rﬁmﬁs&
tde Segundad—Z  Meorma Coatera:  Compatibiidad  ewectromagnélica —
Requerimientas y pruebas.
FEC BOB01-1-4:1906 + A1:4999: Equipamiento Ekciics Médico — Pare 1.4
Mormas Generales de Seguridad —Morma coiateral: Sislema madico programable.
[EC B60601-2-4:2002 GCauipamiento Emlciics Médwe — Parte 2 Mormas
Particulares de Seguidad de desfibrkaderes cardiacos y  monitores  de
deshbriladares sardiaoos.
[EC BOB01-2-27:1984 Equipamiegnte Eléctricu Médico — Pare 2: Mormas
Farticuares de Sefuridad de equipamiento de moniloren siectrocardiografica.
EN 17892003 Disefo de ambulancias vy wehiculos de fransporie meédico.
Especifica e regquermigntos para @l diseho, |as prusbas, & rendimiento y el
gruipamenio de las ambuanmas de carrelers utilizadoes pam el trensporte v ef
cuigdacly de pagientes.
50 134852007 Equipps medicps. Sistema de maneja. Reguerinmentos on
propositos reguatonos.
I5Ck 14971: Aplicacipnes del dispositiuc madico de @ gastidn de riesgo para los

dispositivos 1 nedicos.

Savo modificacion.

El products esfa disehadn para eiminar faciores pegudiciaes v leva i3 marca CE. de
eanformicad conla directiva 9342'CEE de fa UE referente a aparatos médicos.

El equipo ¥ 5043 SCCRSOMPS 50N S89UrDs Si 56 ek da un uso acords 2 s fines eslablecidos
y %1 58 liEren 2n suenty 1I3s descripeionas £ indicaciones delalladas en eslas instrucciones

T T e R : R Fy
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RIESGOS DE INTERFEREMNCIA

Se presenla Jnformacion Ut de riesgos de infedforencia reciproca asociada 2 fa afilzacikn
de fag equipos en investigaciones o ralarmenlos especificas.

Aungue el aquipe comple con Iedas las rommes y o requisilos de intederanca
electromagnébca. es postbke que |a upidad pueda interderic con ofros lipos da aquipos

B lecinGnicos,

Directivas y declaraciones dol! fabriesnta conforme a DIN EN 80801 -1 -2, apartade
| 6.8.2.201 a) 3) tabla 201: emisianes electromaghéticas.

" Los equipas de anestasia estan pravisies para al funcionarmianto &n un antome
electeemagnético ceme 5o describa mas absyo. El chente & el usuarie del equipo deberia
asegurarse, de gue se utiice en un enlerno de estas caraclerlsiicas.

Ensayos de N
restsiencias a las
inlerferencias

Miwvel da Enterrne electeamagnéatica — directivas.
armonzacitn

. Los Edui[ﬁﬁ'é-ﬁéau aneryid de alla
frenuencia axclusivameanla pare su usa

o o
Emesicrnes RF Grypo 1 tnterno. For eso, su emision de alla

CIGFT 11 frecucicia o3 Ny escasa y &5 Improusble
[ que los equipas slectrimcas adyacenles
o eectban interférencia.
Emisfones RF
CISPR 11 Clase B
Emision de El equipa ez adecuado para su usa en tede
CStilaconas Claga B tipo de inslalackanes, incluidas las que
| armdnisas canforme gslen en aredas residenciakas y pgualigs gue
! DIN EN E100D-3-2 ackén cenactadas directamente a una red
Ermigienas de da surminestro poblica que lambign
Es-::tl_acirj_n_ de_ Cumple abgstezu_a a edificios utilizados con finas gde
Liﬁ:ﬂ':’;h:lgm EFEEN caompletamente residencia.
G1000-3-3 )

Directivas y declaracion dal fabncante conferme a RIN EN 60601-1-2, aparade
£.8.3.201 a) 3] tabla 201: emisicnes electremagnéticas

Los equipas eskdn previstas para el funcionamianto en un entema alesiromagnélico
como se deseribe mas abajo El cleme o el psuano del equipo deberia asanquearse, da
que s& utince e un entorno de eslas caracteristicas.

Enzayes de
; . | .
. regsistenciaa | thfI de Ensg-].:: Mivel de Entorna elactromagnatico
las seniorme a armenizacién - dirpClivas
‘ ENM 60681 - s

interferenciaa _ - P
Descarga de | 46 KV de I;IEE-::E rga Wk da | Los splelopdabariin e de |
e

Lilig |, 'y o, - K ,
7 ! A AT L

e II_.'I i;_’_.-r’ 1 ZEE
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. pirm ey
_ e e e .. el e o by
electrigidad e contacta destarga madera u hanmigon o estar -~
estatice (DEEY poe cormiacto | subiertos de baldosas de
conforms a DIN | +8 kY de descarga | ceramuca. Cuando el suelo .
EMN 61008532 Foe sice 65 KV de ezté recubierto de malerisies
descarga sinlelbcos, la humedad relstiva
Por aiee debera ser de mmime un 30%.
. +2 k\ para |neas
Pﬂ;ﬂ;ﬁg:“ da red La clglidadtadg_la :jm;sié-_h 4y
e alimentacién deberia
m;ﬁg;:};‘;ﬁ:;ﬂ t'l;: para lingas Ir:g;: d':::: . mrrespa_nder A un enteeno
conforme a DIN ent_rade ol comercidal u hospitalano
. ENG10004 4 salida fiprmail,
=1 kY de
Tension 11 kY de tensitn lencian de La cahdad de la tensian de
trancitoria da contralase contrafase alimentacion deberia
[Surges) comesponder 4 Un enimo
conforme 5 THN +2 kY de tension 2 kv da comartial v hespilalaro
EN 61000-4-5 en fase lenzitin en rgemal.
I . fsee
<5 % Us A
{=95% caida de |3 f; glﬁﬂ"b casta
U,j para % 1u:eeu_.—}w:m_vu'a _ _
I ' periods, 2 penodo. La calidsd dg_la 1ensl:r_n de
almenlacion deberia
Caidas de 40 % Uy 40 % L+ _ l:.{:rre5|:|-::_nder q un_entc:_rnn:u
lensidn, (60 % caida de |a (60 % caida comercial u h-nsprta!a::ua
intecrupciones a U} para 5 dg |a Ur} para | noemal Cuando e usuaro del
corto plazo v periodos b perisdos Beg ui|:n:|5_ de er_nest&sis e?:ige un
- DEcilacionas dg hu MEICYS mianle cantinve
I tension de | 70 % U 0% U también en el cosa de
abrmentasiar (30 % caids de Is {30 % caida intermupoiones del suminizten
conforme s OIN | U, ) para 25 deis L_IT] para ene_rgétim, S0 mc_umienda
EN 61008-3-11 | perindos - 25 penodus alimentar el equipos de
aneslesm a partie de un
<5 % Uy =5 % Ur suminisire energético
(*35% cards da la (>H5% caida imerberrumpible.
L) durante & : ge 2 L) e
segundos urante 5 - _
i segundos ‘@ —
Compo
magrelico can |a Los campos msgnelicozs can
frecuensa de frecuencia de eed deberman
alimentscion corrasponder a ks vakres
[ Eh Hz) 3 Al S Alm {lpicos como 50m Nakiluales en
conforme s DIN - enlomos comerciales u;
EM 61000-4-8 hes pilalacios, '

CBSERVACION: UT es la tensidn alterms da red snbas de la vilizacion de [ugmveles de
_ ensayn /U; 0 '

Penurbsciones da | 3 Ve 3 Los equi Fﬂ{lif‘pﬂ Hlas

AF conducidas 150 hHr "o det;d%;s' utilizs _,'uﬁs

conforme a DIN EN | hasta B0 MHz distandia ifepkr " s e
LY 1Y s B

s

o Vs
EZ e

g s O Hroduchs sequn Cheposcion MMM 23 W £ /
P T T ¢ T,

LENITFRAM S
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CB100G-4-8

FPerurbaciones de
AF wradladas
conforme a DIN EN
BGOG-4-3

{uers de bas
hamdas S

JLERTA

150 kHz
hasta 80 MHz
dentro dy kas
bamdas ITM.

$0 Vg
B WMHz hasta
2.5 GHz

DBEERVACION 1:
DESERVACION 2

baze de teldfonbs

A 80 MHz y BOD MHz es vilido el rango de frecuencia supenar
Estas directiuas pueden no sa8r aplicablas en todos s catos, La
aspansidn de magnitudes slectiromagnéticas 8 ue influida por
_Absartinnat y rellexignes de edificios, objetos vy personas.

KR

20 %

| al equipn, incluidas Ius._cablas.

* emisorss de radio fijas dabaria

l:1.=.1"'

que la distancia dg prolecoin
reconnendada, la cal se caltula
segqun (B etuackin aplicable a
fag ieguancias deg amision.

Distancia de proteccidn
recomendade:

g4=12 F
d=4 F

d=0.6 [ 80 MHz hasta
GODMHZ

d= 1.£ F BM)MHz hasts
2.5 GHz

Siendo F 13 poiencia noming
dael emisor &n vabos (VYY) segun
dalos del {abricanie del emisor
v d |3 distancia de proteccion
trurirna & Fakngs {m).

La intencldad da campn de

ser inferior en todas [2s
frecuenciag, de atuerdd 8 un
Eslutho tn 8HU, QUEe ] Thuel de
cumphirmiento,

En el antarmd de eguipos gue !

i lewern g pstogreme siguiente

pUeden praducirsa
perturbacioneg.
"o _' - - —
A ¢ T

rAlAmbRcos Yy equipns  de

* La inlensidad del campo di gmiEgres eslationarios Lomda, por ejemplo, esltaciones
radin rurales,  eslaciones  de
radivaficionados, emisoras de radic AM y FM v de teleuision, no puaden predeterminarse
con exactitud de forrna fedrica. Para doterminar ol entorno alectromagnédico en base 3

EMisores estacionanns deberia consideraree un esiudio del amplazamento, '

| En &b cagn de gue |4 miensid2d de xampo en €l emplazamienlo &n que sc utiliza el
" EQUIPD SUpErE 108 nivelEs de amonizacion anteriores, el equipo deberia observarse an .
cugnlo 3 su funcidramienty Sagun s preschpoacnes, En caso de wun funcionamicnto

insthito, pueden  ser

rnegatanas medidas adicionales como. por gjemplo, un

direttignamento modficado u otro ermplszamiento del equipo.
F Por encita del rango o2 fracuancia de 160 kHz hasta B0 MH2, [n intensidadde campu

deberia situarse por debajo de log 3 Wia,

[ L R

Acsire de Producta segoun Zaspngcin SHEAT 209 307

CF
s 7
j| : .

-||
a
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Diztancias de proteccion recomendadas entre squipes de telecemunmicacidn de
| AF portatiles y moviles y el equipe, conforme a DIN EN 60601-1-2, apartade
5.6.3.201 by, tabla 206

El equipw esta previsto para un area dentro de un entome electromsgnético, en el que
iag pertuthacones da AF asten coolrolzdas Bl cienle o &l usuano pusden contribuir a
et Interferencias glectramagneticas chservanda i distancia minima entre equipos
da taapomumcacidn Je AF podaliles y mdviles (ermisures) y 8l equipe dependiendo

de |3 potencia de saida del equipe de telecomunicacian. ta como se indica mas

+ abao.

FPotencia neminal
del emisor W

Distancia de proteccieén dependiente de [a frecuencia de

Bmigion [en mj

150 kHz hazta
a0 MHz fuers de
las bandes

gd=12 F

o2

150 kHz hasla
a0 MHz denfre
de es bandas
d=4 F
EII.4_ - —

T

1,268 _

1,17

3,69

4.00
1265

&0 MHz
hasta
800 MHz
a =&
0.08

Bl MHz
hasta 2.5
GH=z

o dg=1Z P

D12

o8
0.60

|
i

Reys
1.14

1,940

3.54

11.67

40.00

Fara EMisores cUya petenda nomina maxima no esté mdicada en 1a labia anlerior, se
podrd detgrnunar 12 distancs de proteccion recomendada d 2n metros (m) utiizande
A ecuacidn que pareanace 3 13 caiwmna respectiva, sienda P 1a potencia neminal

&

11,50

maxima ded emiser £ vatias [W) segun laz espacilicagionss dal fabricanbe del srmisor,

OBSERVACGHIN 1
OBSERVACIGN 2

7.7,

En 80 MHZ y 800 MHz es apicabie e range de Fecuencia

supariar.

La expansion d& magniudes electremagnélicas sa ug infirida

Estas dircctiuaz peeden mo 2ar apligabies en tados los cases. \

por abserciones y reflexionaz de adifcios, ahyetas y persanas,

INSTRUCCHINES EN CASQ DE ROTURA DEL ENVASE

Informacion sobre Iz esterlizacidn apropiada gue debes realizarse & (05 equipos parg s
revtifizacion. Adcmas de infamacion asociada g rofera del envase proleciar de fa

gstenlidzd

Ern caso de retura dei envaza, si el produsia na ha sida dafado, na se aliers las funciones

previstas der mizme.

7.8.

REUTILIZACION DEL PRODUCTO MEDICO

—

Datas Ao kinplerza, manleretienta y soondicionamienta ares de volver a Bithizar el

BHLIpa,

EI DESFIBRILADOR g5 un equ':pn destingde a su rewtilizacien.

CaA N

g}

e

Rl avyism Ca K

v

“‘*‘?/5’%’/ :

-~

-f’

_.-"

’ Amqisho de Progucis S0gun Shapeialien F!N

Py

[F) s
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Las practicas de higiane y cuidadas deal aquips entre uses as facullad dei pro
I ulitiza, Vb, g
NTS

Limpieza

! . A o |

H
H Wi [um T = s L el e ALy R e K
L R BT PO IOE T RPN (T T N T [l ad Ll
N B L R & RN AT I T DY o RC L 8
LaLe s .

ST oy AR [ B cewdtd hantd, By
NN MRS S S ST, o

Limpie & equipn y lodes |los edcesoros, como p. 8. @ soporte rmural, con praductos de
limpieza domeéstices comantes,

Para tal fin, wliige un pafo ligéramente hameads y lirmpio.

Fara 1a desinfeccion, utiica desinfactanies de lawado comentes,

| AVISO |
I LT L F T e oy LA oy e O
A ich L R eE Conery o0 SRR LN ST
W el B O ame Ui o .H a L
i RETH

Mantenimiente

Con indapaendancra dal gradue de uso del equipo, recomendamos que 21 usuanio / Eaien
de servick realice una inghecain wsusr { mantenimienta reguiar den equipo v de 193
ALLEZONE COMD MRS LUNE UeT a1 0o,

Cercirese de que 1a carcasa, el ¢abe 1os SavePads v e resto de accesonine aslén en
dptimas ondriones,

Lizta de cantrol de mantenimientz
Compruabe iz fecha de caducidadd

v & og SveFads

*  Jdel AkuFak [opcional) v

*  suglitiyales an Gaso necesaric.
Compruebe gue

v La pantalla de estado indice "0,

» %8 puscde ancencer &l equipo.

» 1ras endenderse & equipo, @ste reaiiza autematicameanla la aulocomprobacion,
» 2| compartimiento te 1a fuenle de alimentacin esta impio.

Bl equips esla tolamente equipado.

Tenga en cuenta 102 siquieries puntos;

PELIC RO
: T i
. 1 I.!- ol J gl A L oF R b ] 3] PO L Y " : e
=t el 4 ul - FE— Lt - : ——
H

T PR T R TS TE . R ELES
-h-\.-n-rl Lo T LA L .-.1_:\.-\. [ER% T |
(LRl bt ST L

Thay e v =" Lof= g @ b= =z2. |

| lpn

Enuio dal equipe ... Li :
-___-p-l"_ R ' |

=

"""'"-"-* Fay e

g r. e -

Roqiera do Froa el soque Deposcion A me
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Nota Sk 5
‘ i5i desea enviar el equpo para someterlc a wabans de re-equipamento o ser'.ri'c?u
| téonico, a5 imprescindible que extraga previamantn &l modulo do cnargin del equipo v
gua ko envie junid con el equipo pero embalado por separado!
Si es posible, ulilice el embalgye de cartdn original,

79, TRATAMIENTC D PROCEDIMIENTO ADICIDINAL

informacionr Ot e procesos gue deban reahzarse antes del uso de Jor equpos para Ja
correcta ubivraenkt o fos rvEmo s

Todoz oz procedimuianios correspondiantes al uzo e instalacien del equipo estan
indicados en el manual de vso.

7.10. RADIACICNES CON FINES MEMMCDS

Dalps Sobre danos nocivas producidng por 12 radiacions 5 eimfiddas por 105 equipns, e af
caso de que fa hagan.

Exta funcidn no corresponds & eguipae.

7.11. CAMBIDS DEL FUNCIDNAMIENTO DEL PRODUCTD MEDICD

mformacion relevante guwe Jdeba brndarse et cadsa oe deteccion de errores e of
funziohariente de los equpos 0 de gque 5F delenga una adouwsicion.

Log mensajes de anomalla, se muesiran en forma de cddiqos de emor y no 58 enumerdan
en el Manual de Uso dal equipo.

7.2, CONDICIDNES AMBIENTALES DEL PRODUCTD MEDICD

Precouciohcs on 10 gut respocta a8 fo cxposicion de fos oquipos 2 cohdiciones
desfavorables, (3es como condones ambentales mapropEdas. campas Magneices,

el
TR#.NEPI}RTE | ALMACENAJE
- TEMPERATURA, -EI:}“J; - 70% ' -20% - TR
HUMEDAD 20% ~ 93% 20% ~93%
RELATIVA (8in condenzacidn]  (Sin condenaacin)
FRESION . - b e T
ATMCEFERICA : Bi0hFa ~ 1060Ra S00hPa ~ 1060FP3 (:’______,_..--
7.13. MEDICAMENTDS SUMINISTRADDS POR EL PRUDUC TD MEDICD .e-’f R
Adverercias ) recamendaciones o of casD o2 QUe (05 Cquipos medrmy/ 5a f.l.'.lcen,
asociagos a alguna dmga o medicaments especifco. = _,-* ;?"
Exsta funcidan no corresponde al equipo. E1 misma N sonminisira medlpf:a n:rarlh:us 5;’#";
ity . Z
Mg
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7.14. ELIMINACIGON DEL PRODUCTO MEDICO

Las precauciones que deban adoplarse s un products medico presenla on resgo e
hatvtial papoifico ssocindo 2 sU elimingoidn.

Este producto ha sido diserado y fabncado com msteriales v componentes de alia calidad,
ragrzlables y raylilizables, siguianda los principios de [a empresa Metrax GrmbH.

Al fimalizar su vida olil, lléveld al centro publice de récogide selestlya de reslduds de so
murmcipio parg su raciclajs. La correcla eliminacion de rasiduos da aste aquips caninbuye
& proleger el medio smbiente

Medignie al ragistro da la ermpreasa Meirax GmbH en los orgamismos cormpetentes nos
aseqursmos de que se gergrlice @ eliminasidn v apraveshamentd de residuss de [ag
equipds electncos pueslos en tirgulackin por nuasira empresa de conformidad con la
directiva FE relefrra a |3 eliminecidn de residuts de aparains elésineos v electrgmans
{Chirectiva WEEE).

Para Alamania Matrax esla ingerita, da conformidad oon 13 ey sohre puesta an
circulacion, recpgida v elrmnacdn de equipds elécincos y elecadnloos respelucsa con ¢l
medio armhbienie {Ley sobre equipos eléctricos v electromices - EektroG), en e registro
para equipns eléciioos v electrinices (EAR) cen a1 mumero 26655628

7.15. PRODUCTO MEDICO DE MEDICION

L oeste punto 5& infica o grado e precision atribuido a los pricductos medicos de
medicid.

Cete producto fo tiene funcion de medicidn.
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Se extiende a Proveeduria Médica S.R.L. ef Certificade PM-1254-139, en '3
Ciudad de Buenos Aireés, a IEEHEED13, sienda sy vigengla por cnce §5)

afos a contar de i3 fecha da su emisidn.
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