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BUENOS AIRES,1 6 ENE 2013 

VISTO el E<pedlente NO 1-47-775-12-4 del Registro de esto 

AdministraolÓn Nadunal de Med'<ameoto;, Alimento. y TecnolDg,a Med,ca 

(ANMAT), Y 

CDNSIDERANDO: 

Que por l.' presentes actuac,one, Proveeduna Méd,ca S,R.L. $olle.t. 

se autorice la Inscripción en el Registro Productores y Productos d. Te<nologl. 

Médic¡l (RPPTM) de esta Adm,n;slra[;ón Nacional, de un nuevo producto médt<o, 

Que ,., aot;I';d.de, de el.boro"Ón y come"".I,za,¡';n de productos 

médicO. ,e enouentran ""ntemplados por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCDSURIGMCIRES. N° 4DIOD, incorporada al ort!enamienlo J",ldi<o MtlMal 

por D,.po.io,ón ANMAT ND 2318/02 (TO 20()4), y normas complementan"s, 

Que oonsta '. eu.luoc;Ón téoo,," produoida por el Departameoto de 

Reg'stro, 

Que eOo'la la evaluae;Ó" teO"ica producida PQr la Pore""i,;" de 

T",oolog;a Méd"a, eo la que ,oforma que el produoto estud,.do reúne lo, 

requ'M"s téen,cos que contempla l. norma leg.1 uigent@, y que los 

estabJeo;mieotos declarados demuestra" .ptit"d para lo elabor.ción y el oontrol 

de oal,dad del producto ouya iosor;~¡ón en el Reg,stro se sOloc,t., 

Que los dato' Ide"MeatoM' ca'acterl'tlcos a"" tra"'''lptos en lo. 

proyeotos de l. Dispo""óo Aulonzaot@ y del Ce,Moado oorresPQnd;eote, han 

,ido conval,dado. por ,as áreas téco,,"s p,ecedeotemeote c,t.d.,. 

Que se ha dado oumpllm,eoto a 10. requlMos legale, y formale, que 

eontemplo lo oorm.tlva uigente eo '. m.terl., 

Que eo're,ponde ."too"", l. ,n$Oripc,ón en el RPPTM del produoto 

méd"o objeto de la sol,Citud. 
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Que ,e octUa en uirtud de la' fa<ultade' conferida. por lo. Artl<ulo. 

80, ,nciso 11) y 10°, ,n05o ,) del Oe<reto 1490/92 y po, el D<lcrelo 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEOICAMENTOS, AUMENTOS y TECNOLOGíA MÉDlCA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ AUlor;zase la Inscnp<ión en el Registro Nacional de Productores y 

Produ<\os de Te<;nOlog;a Méd,ca (RPPTM) de la Admn,strac,6n Nocfon'l de 

Medl<.mentos, Alimentos y Tecnolog;~ Méd,ca del producto médico de marca 

Prlmedlc, nombre dcscrlptl"O Dosnbrlladores E<ternm; y nombre técnico 

Des~brlladore, E<temos, Automatizados, de acuer<lo a lo SOI,<otoOO, por 

Proveedurla Médioa 5.R.L., cOn los Datos Identlfocolorlos Corocteristl<o' que 

~guran <omo Anexo I de la presente DiSposicl6n y que forma parte Inlegrante de 

la misma. 

ARTICULO 10 - Autorlzan.e 105 textos de 105 proye<;tos de rótulO/S Y de 

Instrucciones de uso que obran a toJ~s 17 y 111 a 12g respectluamente, 

figurando como Anexo ¡¡ de l. presente DI,po,lcfón y que forma parte 

,ntegronte de lb m,sm •. 

ARTICULO 3° - E<tiéndose, sobre la base de lo d,spuesto en los Artlculos 

p"'<eden,e" el Cert;~codo de In'CrlpCIÓn en el RPPTM, n9ur.ndo como Ane<o III 

de la presente D"posiDón y que forma parte ,ntegr.nte de lb mISma 

ARTICULO 4° - En lo, r6'ul05 e 'n""'<:<iones de u,o .utorl,odos deberá ngurar la 

leyenda, Autonzado por la ANMAT, PM-1254-139, con e<Clus;6n de toda otra 

leyenda no contemplada en la normatlya y,gente. 

ARTICULO 5°_ Lo u,genDa del Cert,~<ado men<lonado en el Artl<ulo 30 será por 

cinCO (5) "~o" • p."lr de l. fech~ I mpre.a en el mismo. 
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ARTlCULO 60 - Re<;¡;strese. ¡n,cribase en el P.eglslro r.¡.c;on~1 de Productores y 

Producto, de Tecnolog;a M_di"" al nuovo producto. Por Meso de Ent,~d~. 

no¡,fique.e al interesado, hao,endole Onlre9" de eop,a "uten~cod" de lo presente 

D,spo"c;ón, conjuntamente con su< Anexos 1, l! Y llL Glrese 01 DepartomenlO de 

Regl5!ro • los fin •• de confecclonor el legajo oorreopond;ente. C:umpl,do, 

arch;vese. 

Exped,ente N° 1-47-775-12-4 

DISPOSICIÓN N° 

", OA"!liLE .... "v.NTO~ 
'N>OAT. 



"Inllltelio de Sol.o 
Secretaria de P~illca~ ~eg""",Ó" 

• 1,,>(;tuIo, 
ANMAT 

ANEXO ¡ 

Nombre de,crlptlvo: Oe,ftbr;ladore, e<temO<, 

Código de Identln<OClón y nombre tffn;co UMONS: 17-115 - De.fibnlodore. 

Externo., Automot"odos, 

Morc" de (los) produ<to(s) médko(.): Prlmeo;e". 

CI •• e de Rles90: CI~.e m, 

Indl<aClon/es autom.da/" De.f,brlladar bifáSico d;.eñado po", realIZar 

de,fibrllo<lones transto,'¡clco en modo ~srncrono 

Modelo/s: - Primedie'" HeortSave PAO (M250), 

- Primedle'" HeortSave AED (MZ,O). 

- Primedle'" He.rtS~ve AED-M (M250). 

Accesorios: 

• Primed;c'" 5avePods . 

• prlmed~'" Savepods Cannoct, 

- Prrmedie'" SavePad5 AED. 

Periodo de v;do vt;l: Siete (7) años. 

[ondlClón de expend;o: Venta e<elu<lva o profe510noles e ;n'tltV<loneS sanitaria •. 

Nombre oel fabricante: Met"" GMBH, 

Lugar/e, de elaooroeión: Rhe;nwaldstrasse 22, 786ZB Ran,.oll, Aloman,". 

Eepedlente N° 1-47-77S-1Z-4 

D1SPOS/CIÓN NO 

0256 
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ANEXO 1I 

TEXTO DEL./LDS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USD AUTORIlADO/S del 

PRDDji-?:D M.ÉDICD ,"''''pro en el RPPTM medl~ntc DISPOSICIÓN ANMAT NO 

','¡',"" , .. ,,;, '.--;7' ",.,--,,,----

¿-~~/-

Otr- C'~LII!.L[ 
INTUV~NTO~ 

4-l""""",r. 
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PROYECTO DE RÓTULOS 

6 REGISTRO OE PROOUCTO 
DESFIBR1LADORES 

, , , 
5.1. ROTULOS _ REQUISITOS GENERALES 

L"" '",0'0>"0 lOS prodoclo, ,e dl'e","",n segun lo. diferentes modelos Pa" ,,"" uOO d. 0110' 
se Iden""" lO ,ni","",",,,,, """i,,,, por el fabr",nle ) lOS d.l", ,qregM'" por '" ImportaOor 

5.1.1. ROTULOS DE LOS DESFIBRILAOORES 

La ,olorm'CIOn que ,"di"" el fab"ca"t. menolonad. en la tab~ aoledor es colocada por 
medio de "na ahquela sobra el pcoduolo, a 000110""",60 s. mue.tea un RJemplo 

ID, AECG IP55 

L. ,010rm.,,00 q"" Ind;oa '" ;m~.rt.d", es ooroc.d, por medo" d. ona eloquela sobro 01 
product •. 

FABRICANTE; 

"",' -.-, 
.~ ... "~ 
Datos á~1 Produc!~' 

Moa.lo: V" Not. 
Nombr.9'"0""0 Oasfit>,itado, 
NO .. U.,,, 
SN Numoro '" •• <10 
Lm NiImefo d ..... 

& l~" M"",, d, U .. 

IMPORTADOR: 
PROVEEDURIA MEDICA S.R.L 

M"",oo J1GG _ C<2¡¡A6L _ B. "" "'oentln. T" (GG1) 4932·3GGG 
E""". promod@".,."otoomAuloozodoP""ANMATPN 125-4· ·,B 
Von'" .,d""., ,,,,",,,,,na,., e ""t'l""'o",,, Sonl"'''", D T Ing F.·uolo 

NOTA: He.rtS.v~ PAD. Hoarts..". AED. He.rtS.ve AEDoM. 

'r 
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7. INSTRUCCIONES DE liSO 

Se adjunto o este documento uo medele de lo> Manuales de U5&~" caJa "'Quelo Cm' 
teda la InfoonaCI&O descripta en esle puolo 

Las Ind;cacIO"a" contenida" en los rotules SOn meocl&oadas """ .... mente en 105 
maOl<a1e5 de U50 con el prepó"to de ""'la< confuslone, por la pérdida o detenoro de la, 
aloqualas ""I&rlO"" 

7 l. INDICACIONES GENERALES 

El modele de 1&5 ,OstrucCI&neS de U5& contiene todas la5 'nfermaclooes oontemplado5 en 
~I ROllJLD 

7.1.', DATOS DEL FABRICANTE Y OEL IMPORTAOOR 

F.brlcade por: Motra< GmbH 
RI>o"w.ldst",sse. n 
78618 Ron",,;1 
Aleman" 

,mpo"odO po" PROVEEDURIA M~DI¡;A a.R,l 

7.1.2. IOENTIFlCACION DEL PRODUCTO 

Mamás d@ les datos d@1 labrlcante y dal Imp&~ad&r, a cada uoa d@ las cala,. so la 
"gr~ga u"" etiqueta 000 1" ''!lulo"lo 10form"cinn prnpl" del modelo y del pmduCle 

Figura"" el enuase l. ';gUlenle Inlermaclen 

MaMa y Mooelo 

Caract<>rostlca, d.1 equipo. 

Co"dicoones de I'an"po~e y almace""",ienIO 

El OUmero de SOrl. 

fec!'>a de venoimieolo, cuando oorC€sponda 

Condlcleo d. uO,OO uso, cuande cer""ponda 

febriceole 

ImpMador 

Delos ,,",u'alerlos del produolo 1 del Impertader - ANMAT 

CondiCión de yeola 



1I1 rf"'; 
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DESFI8RlLADOR ,_u,,, ~ 
venia estara dlopu ... t.a " .... un el a"",ule 17" de lo Dlspoek:lón 

, 

1.1.3. CONDICIÓN !lE ESTERILIDAD DEL PRDDUCTO 

Para el DESFIBRILADOR y 1 .. acres." .. no eo ..... pon<le eolio eoodle,ón Lo' ""smos 
no " .. nen estenllZlOda •. 

7.1.4. CONDICiÓN DE USO DEL PRODUCTO 

Se trata de un equ,PD Y acceson •• de reUtlllZaC16n preVlsta_ S<>la •• 'nd,ca "" la caja y el 
preduclo el nombre <jel producta y 6U cand;c;ón de \lenta 

Se eopem que el proles .. nel sea re.pon .. ble por su usa y la leen,c. apl,""". COn ._Ie 
eqUIpo, por. l. ClJal sa ,nd,ca 

7.1.5. CDNDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y/o MANIPULACiÓN 

Las cond,c,on .. eopec;!ica. <le almacenam,enlo, .. n •• rvac;ón y mampuleo del producta 
na .. ,nd, .. n en el rÓlulo ,jol 01'..,,0 

En el .nva .... e indica el ,Imbolo de ATENCiÓN, d"laCanda que .. edJunla can el 
producto las ,nsINOCIan .. "" uso correopond,anle •. 

~n el r6lula, se U1,1lzon oImooloo 

Cond,ciOIle' da almacenam,onlo ~ tran.porte 

--- -- --e _---

ALMIlCENAJE 
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, -
TEMPERATURA [)"c - 55"0 -2(1"0 - 70", 

HUMEDAD RELATIVA 2<)%-%% 2!l%-'ló% 

I S" conde'""""",) (S," """den,oclon) 

PRESION óOOhP., l000P, ÓOOI>P. -1060P. ATMOSFER,CA 

" 

PRIMEDIC 
0. ••• ., .. ,< •• .,.....,.. 

7.'.6. INSTRUCCIONES DE OPERACiÓN YIO USO DE PRODUCTOS 

Las ;n,lruccl&nes especiales no ,~ Indican S" .1 rótula del preducto 

En .' env",e se InÓICO ~ 51mb&lo de ATENCiÓN, de.tdca,,~u 4"" se .djunta con el 
producto el M,nu", de Uso corm'púnd,enIO, d6nde figuran 'os .óvertenc,"s y 
preoauc",n~s 

En el re'ulo del producto 5e 'ndl"" una ~yenó. que &1 mlsme es de "Vanla exelvs;", a 
proreSIO""'éS. ;nsl;luc>one5 ""n,tonas', oome oondlc,&n d@vent" -----

7.1,7. ADVERTENCIAS YIO PRECAUCIONE6 

La. advertencoo, y prec.ucIOf>e5 del produclo no se Indocan en el rOlulo óel mly:"'; 

En el en,.se se indiO;> ~I "mbolO ~. ATENCION desl.cande que s~ ;>dÍO"?, COn el 
produCIO él M.oval de Uso GOrrespooolenle donde roguran la~ ádvertei~y 
prec.uclenes I ;r /' 

R ,"o,"" " p~,",,, "",o" o"",." ... 

" , 
,.".".. / ;//_-

, ", 1 .. ' JI 
,/, o i' L_ .. 

,~., , 
. .1 . 
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7.'.8. MÉTODO DE ESTERILlZACION 

El equipo y lo. aOC.'0"05 oo •• presenl"" GOmo oslO,,1 

7.1.9. DATOS DEL RESPONSABLE TI:CNICO 

Lo, dato. del '.pre",ntonte logal habilitado para l. fonolon e,tao Indicad"" on l. figu," 
del O,,"olor T eoo,,,,,-

DT: M,gu@IÁngeIFaruolo_log.lodusln.I_M,N.2gGG 

7.1.1O.NÚMERD DE REGISTRO DEL PRODUCTO MÉDICO 

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM-1254-139 

7.2. INTRODUCCiÓN E INDICACIONES 

la, prest9c,ones conlempladas en el ,10m 3 del Anexo de la Resolur;,on GMC N" 7mB 
que dispone sobre los R"'1u'''Io< Ew"",aI.,, a& S,,!!"ndad y Eficacia de los Produc'os 
Medicos y ID, =b1~, ~fccr", _,awnrlarios ,., deseados dice que' "Los proáuc'os 
deberán otroc., la. pre"ac"'"e, Que les /laya atnl>wdo al fabocanl. y deiJ""," 
d_mpe"a' '''0 (unr;!ones la! y como ~spcOJfiqU() 01 fabrrcanre • 

Introduoeión 
El aquopo as un desliorilador exlemo con ECG lotegrado de 1 06 ",,"ale. El ECG puede 
"'(ji.l",rse • lraoés do los PRIMEDIC ~ Sa"ep.d" la, palas do des1lo,;laolon ° madlOOle 
01 oabl@d.pae,a"ladelre5poloscooelectrodosadheSlvosparaECG 

Eo el modo aulomatlco {Aut~ Modo) .• e .oall"" 01 ECG a lrao"s dal algonlmo 
Implama"tad~_ Eo caso de reoon<>Cer 1., .,nlml.S cardiaca, poteoclalm.nle leta"" el 
equipo ",,,,,mi. oda un. de,flonla",on y gonera la doscarga al.el"',a oe<;esaria para la 
",.nlmaolóo tras la haot!ilaclon por pane del u,ua"o SI no "'0000"" o'ogun rnmo que 
",quiera desfionlacl6n. no so gonera ologuoa de.carga eléclnca 

Eo modo maoual, e. al médico ° el usuano especializado el que d"",de si es ""Ce"na la 
desfionlacloo 

La geoorsolón d@losequlpo,¡u.c",o""boda para uo uso r.pldo y S@(lu"'en$lluaolooes 
de omorg@oc," Todas 1 .. unod"des funclonale, y elem~ot~s da mando se "dSaO eo los 
p,,"elp'o, .ogulenle, 

, 

, 

• DOSpOSlGIOn olara de las uo>dade. fol\e,ondl~" 
• Redllcol60 do las fooclones al mfo,mo neo.",,,o 
• Guoodo del u,uanO 10t"'!I\O"(' y lógico 
• Elomontos do maodo claro. 1 aotoa,pll"ollvo; 
• Diseño erqooomlco 

" 

, 

alta ""SoJOCIOO , 
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El rnd,cador de panlalla 85 apto e,clu"vameme pa,a l. ,de"Mea,,"o" del ritmo 
en '" ","'Ca de 'o "",51~,,"," de u,geno;" 

So al'Olanta CM bale,;.> r~""rnb'dble. de rúquel-cadn"o o a I,avé. de una fuenle dc 
."menl."lOn ,ndepend,enlemenle del modelo la elecj,on,ca de "orgo empleada.e ba,a 
8" 'a .)",ma tecnologia y propor,;ona, do oslc modo, una ma,;ma "da {,j,I d. I"S bate""' 
ut,l,zada. 

Indicaciono. 
El eqUlpO sólo .e,á u,8do 5; e".ten di,Io""GneS en el aleleo.1,bn'ae,6n aU"C"'a' O en 
"Irnos d8 taqu"""d,. venlnculare, y quo ,on aoomp.~.do. PO' '''' .ogu,.me. "nloma, 

• Inoon.c,enC,a 
• No e.1a ,esp"arldo 
• No bene PUlSO u ot'D • .,qnD< de mcu¡¡'c,on 

FI desfibr;'"dor <10 .enl "sado., el pac,ente esta' 
• Consciente 
• Re,p"ando 
• T oene pu,"O u 01'0 ',gno de ""ulac.,n 
o A"slol;co 
o S,n ovl.O d. aot'"dad eleclnc. 
o S610 "pHeabl. P"'" modo aulomáboo A mños menore, a 8 año. o que P<'""n 

meno, de 25Kg 

POUW<llm;dnto 
El equ,po 'ÓIO puede .e' u,ado en modo manual po' per<looal med,oo e'P<'c,almenle 
enlrenado 
En el modo "uIOmól'oo puede ser usado por per,;onel med,co ent,.nado o. en e' ""'0 del 
HeartSave, puede ser usando por per,;onal sandario no eno,.naoo pe'o con un 
conoo,m",nto adecuado El U5Q debe ,e, prese<lto por un I,",eo, 
El uso ,nap'''P,ado del de"¡,bnlador puede re.ufta, en aleteo aun",,'ar, """to"a v 01<0 
"""gIOsa d,.tors';n IItm,,,,, 

La, oomp',cac,one, pueden se,_ 
o ImlaClon de piel por quemadu'a •. po' ejemplO po.- no u,ar .une,ente gel. 
o Cualqu,er daño al mjoca,d,o po' la cnorgla del do<fihnl.OO' 
• En alguna. crrcunstane,a, hay d,.t' .. ,ones en e' r;!mu cardieoo después de una 

dc<fib"laoon e,,'o'i.'l 

ACCESORIO _ Pala. 

"',, 
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REGISTRO DE PRDDU 
DESFIBRILADO , 

~"" ~ 
No ullhGe 106 electrodos ,"fa"III •• par" adultos. ya que no podl'll ~blcner la desflbríll;aioo" 
adeouada 

Cable de COr>eXlOO para Sa,ePads PRIMEDIC'"" 

1 Cenect~r 
2 Clip, de ,one"ó" para SavoP"'" C~nnecl 

PRIMEDIClM SavePads (opcional) 

1 r.o"~'-'O' 
2 SavePad. (eleclrode. de de,flbrlla,,6,) ,on lá""oa vrul"dor~) 

C~ble de pac;eote para ECG, 3 polo. 

1 Cable de paclen'e para ECG de 3 polo. con ,0n.,IOI 
2 C"P' "a'a afe<lrodos ''''IU. ver"c, "marill~) 
3 Elecl'''''o, de ECG (AgIAgCl) 

7.3. INSTALACiÓN DEL PRODUCTOS MÉDICOS 

.-

, .'.-- -'c • 

" . " • 
Es/e p¡¡mo trata sobre la conMon de los equ.pó. mM",o. J"nl~ con ~tros dlSPÓSltivos 
para que la coOMun y oIlrat>a¡<l e .. c<m¡unl~ ,ean óptimos , , 

, - " 

'" ,,' , 
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REGISTRO DE ~eo~~, , 
s, d.teot ••• danos en el equ.pe, pónga ... de '''",ed'dlo en contacto con S<J 
1'"'05pO~e, diolnbu;<1nr n "".<Iamenle oon el Serv,óo Teco,c& de METRAX 
,"o,canoe el numO,,, del equ,po y deoonba e' dclflU deteclode en el eqUipO 

PEll(¡RO 
'," "," "". ,., 'o .",_ , ""," e' " .... "" e,_ 
e_', ,,",,,,, t ••• ' ,., , •• ~, ,,", o'" " of' .... .o-'_w . ,-,-.-.","""'" 

Cerc,érese de la mleg"dad del volumen de sumon"tro mediante el takln adjunto 

Insorción I.usliluc;on de la Savoeard 

1. C<Jmp'~lmlenIO SaveC.rd 
2. 60160 exl'acdón S,veCard 
3. Cub,erta 

Proced;m"n!o, 
• c&,OQue el "'Iu'po 5Ob", l. porte pesjCnnr, 'elite.' mooulo de ene'9'. 
• Ah,. 01 compat\,mlento oe la Savacaru, deolizandc lO ""bien" ~n d,'ecc,ón si 

w,"pa<1om'enlo ~e' meou,o de ~nergi" 
• Introduzco la SovaCaro an la rclflura oorrespon~lenlc (1) Empuje Is SsveCard 

cen cu;dodo hasta que ~I bOlón (2) sobresalqa oe la obe~ura, SI de5ea e,tros, la 
SaveCard, pulSe 01 t>olón (2) del 1000 ho"o ~"nlro hssla que sa19" U"" pS<le de 
la SovsCard pOI lO abe~ur, y" p"eoe reli,", Is la~ela 

• A oomlnuooon, cierre la cuD,.na 
• V"elVo a inl,oduCII el modulo oe enetgía en el equ,po El equope 5e eo""nderé y 

se llevara a oabo la aulooomp,obSClén. 

, .. 
Después de cado ,"1,[Vsnclón SS 'eoomieod. archivar elrtem"monle lOS dat"" guardod05 
en Is S.veCard. SI la oapacldod ~e memerla 00 la SaveCard e51a agoloda, 00 se 
guardaran mas dalos, El equ'pe esta ope'al.V(l lanlo 000 la memona llene como Sin 
SaveCord, I 

ROQulSüo, el"",nc.,. 
'",",,",ón I su.m"c16n do la un ..... 00 "umln",lro do ono",;> lA,kuP'kj 

El equipo puede funclenar c.ún dos módulos de energía d,.l,nlos. 
• el MuPa, reoargable O 
• s través do la fuenle de allmentacl"n 1n10,"0 Cun un oable de a"monlación de red 

, .. 
En 'ose de conectar 01 equIpo "'amenle a t""es da lO f""nle ~e a"mentaclen lotema, 
debera 'segu'""'o ~o que el A,kuP,k osla donl'O del CDmpa~lmlenle ~e' médule dOI 

c.energla Sin 01, no se puede u.,izar el mon.lo.-, _ ( , 

·7·> . . 

, .. , 



1II provccduria 
medica 

Inserdén del AkuP.k 

0,256 

AVISO 

/_" " .'"'''' ,.,. _", -."VIT'? 
,"" 'Y'" l" o'" ,,_,_ ,n, ""0> ";""",'-

C.,oque el equipo sobre '" P"rt~ po,terlor 
Inlroduzoa el {nuevo) module de enorgla tal oomo " , 
¡oo,ea la ficoll" 11)@oel 01LJ'PO hOSTa que enlre en 

contacto 00" '" 1_ '""u",roe, 
p",,,¡ene el mildule de onerg'" dClaolero 1"1 mmo 
lodlO. lO fieoha 121 en el compartimiento hasla que 
el botón de dcscnc,"v"m,nntn blOQUe<) oe formo 
soqora ,. ,@ngo.", d~1 m60ulo de e»erg'" y se 61g. 
un "elle 
El módulo de ""ergia deber. quedo, ocoplado en ,. 
parte exlenor o@,equ¡pe No o@b.o@sp,.nd., ... ", mooe' el equipo, de ,e oontrarle, está 
mal pueste_ 

'm. 
Al ,nce,p.'.' el AkoPak, el equipo se enCleode aotemal,camanlO , "ev" a cabo ona 
aolecomprobac,óo aolem:!!,,,,,, 
Observe la pan .. ". d. ".Iaoo Cuando ",dique 'OK", el equipo esl.ra lis!o po'a s" 
f "nO>fln""".nt,, 
Apeguele (en <:a50 nece~oneJ oon la ",CI. d@oono"enld"soon",,6n, 

"RECAUCION 

",."" "", , ,', '." _. ,~, " ... " ,h_~ 
~_",.~_'.,_" c,,>< "" __ 

E"' .... ' 01 medulO de ene"". de, oquipo 

'm, 
( 

SustitUya la ba,orl. "",e ou.ndo e' equipo e,te .pogade y el oooecter de les eleolrodos d"l 
d.sr.b,,,"c.,)n oste dos •. no,"",,,,,,,(, ________ _ 

Prec@dlml@nte, 
Celeque el equipo ,obre la parto postono, , puls. 
el betón de de,eocl.""mionto on 1" d'r(!oc,ó" de la 
"ooha (1) h.sta que la lengueta del mooulo de 
.n"rgia se desconecte y el módulo de @oerg'. 
salga levemente del comp. nlmlenlo 
BaSCUle el medule de onergi. ~n la di,"coió" de la 
fipch" 2 y a oon"n"ooioo, ""'r"gokl del equipo 

Car¡¡o del ..... uP.k 
El AkuPak PU@d.<:argO".o.do,mooosd""lnlos: 

• "tr~",," de '" fu"n,,, d" olimentaclón Inl"'lrad. y 
• "" el ""perle de pared (epCleool) 

,,' ' 
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cuandu eol.! lotolmeote va<lo, el Ak"Pak dober. <argarse d"rante 2,5 hera5, como 
mln,mo S, se <arga duranle pooo l,empo.@1 eq",po puede ,nlerpreW l. carga de fomla 
erroneo, deb,do a 1, eompo,,<,oo de la baler;a El ¡od;<ader d@<argad@paotalla p .... de 
,odl", que la batan. e5lá 1100" PO, errer Eo tal <aso, no queda garant"ade al 
fuoc,on.m",nto seg"," del equ,po 
Asegorese de que la lemperalura amb'ente durante el pr"ce,a de carga se srtu@eolreOy 
45 OC 

r - - - _. - ~ ". S, car9a el Ak"P" a mayar lempera'o" de la ,od,cada P"ed. dañar la balerra. Anles '"' 
, ca",,, la bste"" e5par@aqueslcan<"latempo","'",amb,.nle,yaqu.,",JocoO"anese 
;>cdrra ,n'.rtumprr aJ proceso de carga ante, de I,empo 
S, d.le<l" el sobrecaleotam'enlo del "'l"'pe, ,olerrumpa el pr"te,o de oa'ga del AkoPa, 
ho"a que Is 'emperaluoo V""'''' s c",o, deotro del ",og~ perm'l,dO, do eate mede se 
@v,'ara"nacarga,nelc,@oledeIAkuPak S, al A,uPak 00 oSi;! cargado. se pu~de "Ioliza, 
el eqo'po med,"nte Is f"eole d. al;menlao,iln 'otems Er AkuPak se carga de Iorms 
aLJIomst'<a m,enl'a""1 eq",po esM f"oo,enande, lo q"" hace qué se pmlangue ell,empe 
deca'gó, 

Ce"""'" 01 cable de allman'''''eo do 'od 
P"'""d,micn'o, 
Cooe<le el cable a la h@mbr;!ladeloqu,po 
lolroduzoa el eeoaclor de red a uoa eals <le eoohuf@<ooectada<orreetamaoleat,erra y 
eaO la lens,M ad@<"ada. 

SEGURIDAD Y CORRECTO FUNCiONAMIENTO DEl PRODUCTO MÉDICO(: -
Se "ala sobro Id eficac,a en la mstal.oon 00100 equipas, as. lembriln como al cOFreClo 
,,,,,,,*'namlOnro de /os ""smos y s~ seg~ndad 

I'or o'ro lodo"" es¡;ecrllCa las """dlCrone. de manl."imiento pmueollVrl y rec<ol¡/)rac"""",, 
qua Ilayó quo hacerle. 

El produ<la ha Srdu d;,e"ado y pmbsdo "9",@odQ la5 norma5 de seguodad para 
drspos,¡,yU' eléctnms que 5e ,od'eoo a oOnl;n"oe,eo. 
No'nl"S (para 5U i>omologae,óo eo la UE se "',hamn 1" [lerma, pe~;""ntes eumpeas 
EN armenrz.da, eo ya? de la5 normas lEC) . 

• 

• 
, """C""""",seguodad 

"C' 

, 
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• lEC 60601-1-2.2001. Equlpamleoto Eléotrlco Médico _Parte 1 Normas 

de Segurldao-2 N",ma Colateral Compatibilidad electromagnética 

Ro>quenmlenlas y pruebas 

" lEC 60601_1_41996 + Al:1999 Equlpom,""I" Elécl'¡oo Médico - Parte 1·4 

NOfmas Generales de Seguridad _Norma colateral SlSlema médiCO programable 

• lEC 60001·2-42002 Equipamiento EI';Clnco Médoco _ Parte 2 Normas 

Particulares de Seguoo"d de de.fibrl~dores cardiaco. y mo"'lo.... de 

desf,brllad","" "",ulaoo; 

• lEC 006UI-2-<'7.1\)94 cqurpamleot" Electrlcu Médico _ Parte 2. Norma, 

Partlculare. de Sequndad de o>qulpamlento de moo'loreo electrocardlograr.ca_ 

• EN 1789 2003 DISeño de ambul"ocias y vehlculo. de transpo'''' me",eo 

E.peclfic. las tequenmlenlOS para el dISeño, I.s prueba,. el "'OQlmleoto y el 

eq",pam",nto de la. ambUlanc,as de C8"ete'O utilizadQs ""m el tronsporte y el 

c",dado de pac'enl'" 

• ISO 134852007' Equipos mM,eos_ S,,\@ma de man@ja Ro-q""nm,"ntos COn 

propós,tos rogu,alooos 

• ,SO 14971 Apueae'one, d@, d¡sposrt,uo mod,eo d@ ,a 9"st,on de nesgo para los 

Sa'l'o mod.f,cacióo_ 

E, prodLJcto ""a d,,,,,hado ,"",e ~"m,"ar l"olor", pequdie'"'e. y I,evo lo marco CE_ de 
"'nform,dad eOo l. d"eel,v. 931421CEE de la UE reJe,enle a aparato. med,oos_ 

[1 eqUIpo y sus ae""soo", 50n segurO$"'" ~s da "O "SO .",rde. ,o. f,oe. e.lablec,dos 
'"' "e lie"en eo cuenla 'as de.eopciooes e ,"dic.cione. delallada. en eslas ,nstrucc,ones 
de uSO 

,,--- ,,-._---.. " ,-,."'-- "., ,.--
'" ' ••• " -O' 
~."'_h' ,.,',~ .. _ 
,,» _" ",_o~ "'_ 
." •• -0 •• _<' 

AVI,O 

r, '_<_h", ,e, 'O"", , ", .~ 
""'".,,. w" " __ ",,, 

""~"_.~, 
.. <~~" --"," .. , 
........ "--,, ... 

" .. , J'>' > " 

/ 
RIESGOS RELACIONADOS CON LA IMPLANTACiÓN /,_ 

/ i 
Inlo""oc,';"~!rI para ev~o, coMo. ""sgo. os<>coa"". cOn lo ,mplan/ac"", de los 'JfU,pos 
méd,cos ,,",' ,," "",, 

[1 producto no se Lmplant •. ;.~~.~~_ •• ,-".~,~ _____ ,"~~ ~-::'~ __ '" 

R.,,~d. P,"",,~o ,",,-,o 0"",,00" l"m, Z5Ib< 
,,",V""" .. 

"0'.,", 
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7.6. RIESGOS DE INTERFERENCIA 

Se "",senta inlDfffiacion útil de rrcS9DS de JnlcrfereOGI8 m,;,pro"" a.,ociada a la "1,1""016" 
de los equ,pos en InW'SlIg.c<ones o Ir"'.m,enlos espec'¡'GD5. 

A'Jnq<le el oq"ipn cumpl. ro" 1000. las normas y tequlsltos de ;nlenere"",. 
eleclromag"ébGa. e, pos,ble que la un,dad pu"da ,metlen, COn otros Iipos de equ'pos 
oloclfÓ",OOS. 

,., Nrvel d. 
armon;zacló" 

LOS Eqo,pos usa" anery;ó de .Ila 
¡",o"one;" e'clusl"amenle pare 50 US" 

I ~:;'::';~'~; RF ,nlér"" Per 8SD, ,u em,,,," de alla Grvpo 1 

l;'~~~~:===t==~~;;~===~'"~':':':',":':'~':':':":':Ó""'''''~' ImpM,"bl~ 
I e!eClrón,c., adyacentes 

C~S8 B 

Clase B 

Cumple 
compl.tam,,"te 

El "'lo,pO OS ,decuado para su u" "" tede 
t'PD de ,,,slaloc;.,,es, ¡"clurdaslas qU" 
eslen en áreas ",s,d,,""'.'" y aqoel,as que 
estén COnectada, d,",olamenle a "oa "'d 
de Sum<O'S¡rú pUbl;c. que lamb"'n 
aba,lézoa " edfficoDs ut.l.zad"" con fines de 
res.de"c •• 

Nivel de ensayo 
son/o.m. a DIN 

EN 00601 

Nivel <le 
.,meniz.dén 

±6 kV d. 
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ele<l"<,dad 
.'tM;c. IDEE) 
,onforme a DIN 
EN 610004·2 

Parturbac'on •• 
.lé,l';re, 

1,""Mor, •• 
rápodaslráfsgss 
co"fo,me • DIN 
EN61000-44 

Te""o" 
j,on"lo". 
(Surges) 

conto,me s DIN 
EN 610004·5 

Ca,das d. 
le".,6". 

;"Ie«upc;o"es a 
corto plazo y 

osc,100,0,,08 d. 
1" le",.6n de 
al,menlao,ó" 

co"ro,mc s DIN 
EN 610004_11 

C"mpo 
magne"oo ca" la 

f"'toen,," de 
BI,m.ntsc,o" 

(5!J160 Hz) 
",,,Io,me s DIN 
EN 61000-4-8 

OBSE¡'¡VACIÓN 

-pO, <ont.tla 

±8 kV d. d.,oo,g. 
Po, so", 

• 2 kV po", llne.s 
,.~ 

.1 kV po'. I,ne •• 
ele entrado y 

•• hda 

11 kV de 'eo"oo 
de tOol,olas. 

±2 kV de len"o" 
eo lase 

<5% U, 
{>95% <a,da de la 

,U,)p"rOl> 
"on~d~ 

40% U¡ 
(60 % taida de l. 
U,) para 5 
penoo,", 

70 % U¡ 
(30 % <a,ds do Is 
U,) pa", 25 
pen","" 

<5% U¡ 
(>95% ca,ds do la 
U,) du'anle 5 

: seguodo, 

6 ~'~'" REGISTRO DE PRDDLlC /'"",,\, '., 

DESFIBRILADDR 113." 
- .--'-'" 

destorga 
po, co"lotto 

• 6 kV de 
desoa<ga 

Po, ''' • 

±2 kV para 
I,ooas do red 

±1 kV do 
'en"ao do 
"""t'dfa," 

±2kVda 
leos,óo en 

¡sso 
~5 % U, 
(>95% ",.ela 
de la U_) poro 
l> pooodo 

40 %U· 
(60 % ca,da 
d. la U,) PO'" 
5 pe",,"os 

70 % U, 
{JO % <a;da 
de'sU,)para 
25 peo,,"os 

<5% U, 
(>95% caida 
de la U,) 
duraote 5 
5e "odos 

:O¡
" A> 

madera u harontgón o e5la' 
cub,ertos de baldosa, de 
"",am,," Cuando el suelo 
esté recub,.rto de ",.'e",I •• 
""teboo5, l. humedad relst;v" 
deberá se, de ",,",mo un 30% 

La tOhdod de la leo",6" d. 
al,meotao,oo deber;a 

correspander o un entorno 
oomoreral u hosprtolooo 

normal. 

L. ool,dad de l. len"o" de 
alimenlooón debe,ia 

wrre,ponder a uo eo'omo 
oome«,al v ho,p,talario 

oormoL 

La cahdsd de la ,eosloo de 
al,meotao,oo debe"a 

oorrespooder o uo eotorno 
oomoreral u oosprtolorra 

no"nol Cu""do e' usuario del 
equ,pos de ooesle"s exrge uo 

luoo,oosm,aoto tonl'nvo 
I.mb,~o ~o el t.sa de 

,olerrupcrooe, del sum,nrSlro 
eoergét,oo. se <coom,eod. 

al,meotar el "'lu,po, de 
ane.les,," o partir de uo 
sum,o,,1ro energet,oo 

,o,o",rrump,ble. 

Lo. campos mS90ot,OOS can 
: freouoocra de red debo,rao 

oo"",,pondo, a tQ. vatQres 
'Ip,tos como s{)" ',ab"uales eo 
enlomos comeraoles u 
hO'p,tola"o" 

. , ," 
" 
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61000-4-6 

Perturbac,one5 de 
AF "r"olaoas 

conforme a DIN EN 
61000-4-3 

08SERVACION l' 
08SERVACIÓN 2, 

• La ,oteos,dad del 
base de te;;looo, 
rad,oaf,c,onado5, 

luers de '55 
h,oo"ISM 

10 V", 
150 ,Hz 
hasta 80 MHz 
deolro da 'as 
baodas ISM 

10 V,. 
60 MHz ha,la 
2,5 GHz 

20 Vlrn 

oon e>:acl,lud de 1, t 
em"ores estac,ooanos deb."a roos,d"a",. uo e.t"d,o 
E" a' ,aso "" " de >:ampo el 
equ,po supece I 
cuaoto a su 

.,."'.,, 

150 kHz hasta 

l
al equ~Po. ,,;cluidoSlOSt.-tii;',, 
qLJe la d"tAne'. ~" prolee<oóo 

I re,omeodada, la ,al sa cal,ul8 
segú" la e,uaoón apl,cable a 
'as ['''''uen"as da em",ó" 

O,&t.nci. de pro\e,ción 
rtlcomoodade: 

d =1 2 P 

d=4 P 
d~06 l' 80 MHz hasta 
600MHz 
d~ 1.2 1-' 600 MHz ha,ts 
2,5 GHz 

Soendo P 's potenc", nom,nal 
do' """.or e" ""I,os (WJ según 
datos del labrioanle del em"O, 
y d la d'5taoG,a de proteoc4Dn 
m,ojma eo marro, {m). 
l. joteosl".o de Mmpo "" 
em",or55 de rsd,o f'la, dat>e"a 
ser ,nfenor en loda5 las 
frecu"o,jas, de """rdo a un 
e""d'o ,n sotu, que el n,ue' dc 
cump',m,eo!o 
E" al a"lw>o de e-qu;pos que 
""u"o "' p,ctogr&me "guoente 
pueden praduc" ... 
perturbaciooes 

, 

0' 
oomo. 

. , 

~, 

,as05, La ,m 

,¡, 01 

"n luoc,ooam,coto 
por eJemplQ, uo 

,,1/' ,~-: 
" '" ¿V-' 
vtJy" , , . 

, i . -¡¡;;" .. 



Potencia nemlnal 
del emisor W 

OBSERVACiÓN 1 
OBSERVACiÓN 2 

, 

80 MHz Fuera de 
las banda, 

,uparler 

80 MHz den¡,o 
de '.5 bandas 

hasta 
800 MHz 

hasta 2.5 
C"< 

d .j_~ 

Estas d,rcctIU"< p,,,,d~" ft() <e' "pllc"bleS en todoo los cases 
La expan,mn do magnrtudes e!eclremagnollGas se ua ,"fl~~~ I 
por abserc;Dnes, rnfiexoonas de "dl~CIOO, Objetos y p~",~~ 

7.7. mSTRUCCIONE5 EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE 

7.8. 

Informacron sobre la .slen/lza""", aprop,ad, que d."'" ""al"ac$e a los equifX's para su 
reul,¡,zacion. Adomas de ¡nlarmaclon asoc,a<la a roMa <1.1 envase pmleGI&r d. la 
ostenlJdad 

En Gaso de mlu,", del envasa," 81 produclo no ha s,do da~"oo, no se aller. ¡as 1unolooe. 
previstas del mlSme __ ~ 

REUTILIZACiÓN DEL PRODUCTO MÉDICO 
Do'os do lmp¡",a, manl.",mien!O y 8oond'c",oam¡enla anles de 
equJpo. 

, , 

, 

OeSllo.de a su reutlllzscleo .. '" 

,------
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la, practica, de hlgJene y c",dado, del e<¡u,po en~e uSos es f'"""","",, ",' 
10 "I""a, 

Limpie._ 

AullO 

~,., " .. "",, "'''- "~"'",., 
"""'--'.'-',~ ." .. ""~",,, 

limpie el equipo y todo, 105 "<0050nos, como p eJ el soporte m"ral, coo productos de 
limpieza oome.tlro, rom.n",. 
Pe," 'al fin, "¡;II"" un pañO ligecameole húmedo y IImplO_ 
Poro la deslnfeeolon, "tll'ce de.,nfeclanles de I"""do comeote5 

_,oC." " " h~ ~ o,,, " ,,' '.'~' "''''_' 
,,' ",", - , >-' ,,,,,, """ ,,, '"'' ~ , .. "ce 
.. ,. ""'"I''·'~:"''·''''''' """ .• , 

M.ntenimiento 
Con Ino.pendanc", dalgrddu d~ "50 ¡jel equipo, reoOmeno,mos que el "S"anO I '_'00 
de SOIVIOO rea""" <Jn" Insp~co<ón ""ua, I ",'ntenlmlento reqular del eqUipO y de lOS 
'«.'onO, como m,",,,,o <,no ".z ., 0"0 
Cerc¡óreoc de QLJ~ la "'Ir",,SiI el cable los SavePads y el re,to de acce.ooo< estén en 
óptimos cond'ClO'''''' 

Usm de cantrot ¡je mantenomionto 
Compr"ebe la fecha ¡je c,¡j"oid.d 

• de 10, S,veP,¡js 
• del A'"P., (opcional) y 
• ,"sllt(lyalos en caso necesario 

ComprtJ<!M que 
• La panlatla de eSlado .ndl"" "OK", 
• ,e puede enceoder el equlp!)_ 
• "as encenderse el eq"'p!), este real"" .ulomatloamenl. ta aulooomprobaclón, 
• el comporllmlento de la f"ente de .IImentaclon esta limpiO 
• el eqUipO e.la lotalmente equ'pa¡jo 

.""'0'0 

",.".""""-""., ,,--, " 

,., 

(~- ------
I 
I •.• .. 

__ -,/ (-;~7 
, ;, /--. 
// .v-;/"' 
; , ¿ 
• • • 
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n 2 • o """'A ¡¡ "'. UEGISTRO DE PROOUC O/ __ " \ 
DESFIBRILADO E 'Ouc, \, 

-- - - -. í 
" -, . 

1
,·, . -''':-'1-:0/ ,Si desea enviar el eq"'P0 para ,om.lerlo a trabaJo, de re-equlpam",nto o ser.mo 

I léc",co, es Impr"SClna,tlle qLJe e>ctreiga prev,emonln 01 m6dulo do cnerg;" dol aq"'po y 
q"" '" enVI. Junio COn el equpo pero embaladQ por separado' 
SI es posible, "1;110" el embalajeoe <:anón ong,oal, __ 

7.9. TRATAMIENTO o PROCEDIMIENTO ADICIONAL 

In/Demacran [¡Id de procesos que deban "",llzarse antes del "50 de los "'lUlpoS para la 
,,,,"',"c13 ul¡J"aomn de los mismos 
Todos los procO<l,""enlo, corre.pondoa"!"s al uso e InstalacIÓn del "'10'>'0 estan 
,ndicados en el ",anual de vso 

7.10. RADIACIONES CON FINES MÉDICOS 

DOlOS sobre dMOS Me,"", Prod"CfÓOS por las rMlaClOnes omtlJdas por los "'I"/pos, AA el 
caso de que Jo hagan. 

E"lo fun",ón "O correspondo al OQu,po 

7.11. CAMBIOS DEL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO M~DICO 

Informaelon relevante Q"" doba bnndarse en casa de deteccion do orrores on el 
lu""",namiento de los eQwpos o do Que so del""ga "na adQwsickm. 

los mensajes de aoomalla. se muesl"'n en forma de cM'gos de error y no se enume"'n 
en el Manual d@U,odel@quipo 

7.12. CONDICIONES AMBIENTALES DEL PRODUCTO MEDICO 

Proeau,"""c.' en lo Que rcspocta a "' e'p<lSrclÓn de Jos "'lu,!",s a condiciono.' 
des/avo ... blos. loIos ,omo cond""ones amb",ntales 'n.prop,Mas. campas magneocos. ., 

--------- - ... - --- ---------
TRANSPORTE 

, 
ALMACENIWE 

-- --- _. 
TEMPERATURA -20", _70°0 -20', - 70'0 

, . 
HUMEDAD 20% - 95% 20% - 95% 
RElATIVA (S,n condensación) (S;" conde"""o;ón) 

. 

PRESiÓN , -

ATMOSFERICA 
500hPa - 1060pa 500hPa - 1060Pa 

7.13. MEDICAMENTOS SUMINISTRADOS POR EL PRODUCTO M~DICO / 
Advertonclas y recamo_erones en el roso de Q"" los eqwpos med~se é:0n, _o, 
asociad'" a alguna droga o me<l",,,,,,eoto ospeolhco / / :<"-

, ., ' 
E,t, funClo" nO corre'ponde al@qupo El m"ma no ,um;n;,!ra med¡tarne/llos. ,F/ 

-o¡~~,~~",~",~~~~;";",'¡·;"1·,·;-;"i--"'·'-' -." J i --::j.1,ti ''''''''"'' "'D""'" .","" o"'''''""' ,",.,., ""'''''f - ---- ._"- ". > '''1: ,o., 
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REGISTRO DE PRODUCe 
DESFIBRILADO 

0256 
7.14. ELIMINACiÓN DEL PRODUCTO MÉDICO 

Las pfficaucionas que deboll adoptarse .i un producto medico pre.enla [In nesgo "" 
hal,,""'! ".<púe"ioo awc;,.wo a .su "hmtnoción 

Este producto h. "do d,señado y f.bm:ado oon msteriales y componente. de .Ito ""I,dad, 
'eo.el.ble" raubl,zabl.5. "9U,""do lo, p"nc,p,os de la empre.a Metra, GmbH. 
Al fin.llzar Su vida uhl. lIé •• lo al centro público de recogido selectivo de r.,ldua. de Su 
"wn,c,p'o pora su rac,claja_ Lo correcta elim,nac,on de ra.,d"os d. esto equ,po oanlribuye 
• proleger el med,o smb'ente 
MO<l,anle 01 r89'S"" de la empr.,. M@"", GmbH en los organ"mos competentes ~os 
"seQues",os de q"" s. go",nllce le el,m;nM,ón y aprauech8mionta de , •• ,duS' d. la. 
equ,po. elect,,"o. pue.lo. en ,,,",,Ioooon por ouosl,. empresa 00 oonformoad con lo 
d,rect,ua LFE rel@l"", a la el"n,n@c,ón de re,;du05 d. aporalo, eléctncos yeleClrón;cs, 
{O,rect". WEEE)_ 
Pora illaman,a Matrax ... 10 ,n,"nta. da conformdad con la ley ,obre puesta en 
c"wloc'ón, recog;da y el"n,noo'ón de .qu,po. eléc1noo., el.c,""nlc05 r •• peluo .. oon el 
med,o amb,en\e {Ley sobre equ,po, electncos yel""t"'n'oo, - E'e,troG), en e' reg"tro 
p.ra equ'PQ' eléctrioo, y electrón'oo, (EilR) oon e' número- 25658628 

7.15, PRODUCTO MÉDICO DE MEDICiÓN 

en .sl. p~n10 se 'nól<a .1 grodo de p"""si<on atrlburoo • los producto. m.-drco. de 
mootciÓn 

[",. producto 00 t,en. func,on d. med,c,ón 
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Se extiende a Proveeduría Med,e. S,R.L. el Certificado ~M·1254·139. en la 

Ciudad de Bueno. Aire.,. ",J _e __ E~E_,201.3.. Siendo su vigencia por CinCO (5) 

año. a contar de la fecha de su emISión 

Dl5P05ICIÓN NO 
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