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BUENOS AIRES, ¢ 7 ENE. 2016

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2579-14-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién dei productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridic_o nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementa;rias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y, que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién yI el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. '

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM de;l producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto
N°® 1490/92 y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 20:15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
/ ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
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Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca NIHON KOHDEN, nombre descriptivo Desfibrilador y nomb;‘e técnico
Désfibriladores, de acuerdo con lo solicitado por GRIENSU 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 due forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétu}:o/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 100y 102 a 121 respectivamehte.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1073-240, con exclusion de Jtoda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. :
ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mifsmo.
ARTICULO 5e.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Prociuctores Y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamentcg de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia aLthenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e insfrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. {
Expﬂediente N® 1-47-3110-2579-14-3 |
DISPOSICION N©
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Ll @? : Desfibrilador

Informacion de los Rétulos

Desfibrilador
N° de serie: XXXX

Marca: NIHON KOHDEN
Modelo: TEC-5611 [J TEC-5621 [J TEC-5631 [J

Autorizado por la ANMAT PM 1073-240.

Importado por:
GRIENSU S.A.
Julio A. Roca 636 - Pisos 10, 11y 12 C1067ABO

Buenos Aires — Argentina. X
]

Tel: (54-11) 4342-8818/19/21/22/23.

Fabricado por:

Nihon Kohden Tomioka Corporation

486, Nanokaichi, Tomioka-Shi, Gunma, Japon.

Nihon Kehden Tomioka Corporation Tomioka Production Center

1-1 Tajino, Tomioka-Shi, Gunma, Jap6n. dl MM/AAAA

Fabricante Legal:
Nihon Kohden Corporation
1314 Nishiochiai, Shinjuku-ku, Tokyo 161-8560, Japon.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.
Responsable Técnico: Ing. Marcelo Martin. M.N. 3154

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

/ ) Figura 1: Modelo de Rétulo.

Q___/
Ing. MARCELQO O, MARTIN
M.N. 3154
RYBERTO M. RicC DIRECTOR TECNICO
APOBERABO
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

Razén Social y Direccién (Fabricante).
Nihon Kohden Tomioka Corporation
486, Nanokaichi, Tomioka-shi, Gunma, Japén.
Nihon Kohden Tomioka Corporation Tomioka Production Center
1-1 Tajino, Tomioka-Shi, Gunma, Japon.
Fabricante legai:
Nihon Kohden Corporation
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,
Tokyo 161-8560, Japén.

Razon Social y Direccion (Rétulo del importador):
GRIENSU S.A.
Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11y 12 C1067ABO
Buenos Aires — Argentina.
Tel: (54-11) 4342-8818/19/21/22/23.

Identificacion del Producto:
Producto: Desfibrilador.
Marca: NIHON KOHDEN.

4
Modelo: TEC-5611, TEC-5621, TEC-5631.
|
i v
Condiciones de Operacitn, Almacenamiento y Transporte:

e Qperacion

o Temperatura: -5° a 45°C
/ o Humedad relativa: 15 a 95% (sin condensacion)
o Presion atmosférica: 620 a 1060 hPa

Ing. MARCELO O. MARTIN

M.N. 3184
DIRECTOR TECNICO

RSBERTO M. RICCI
“PORFANDA

) Wt
Legajo N% 1073, 3708
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e Almacenamiento y transporte:

o Temperatura: -25 a +70°C.
o Humedad relativa: 10 a 95%. . ‘

o Presion atmosférica: 500 a 1060 hPa. ‘

Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Meédico):

: Este lado hacia arriba !

il
1 Fragil

Mantener alejado de la lluvia i

Limite de apilamiento

‘Responsable Técnico de Griensu legalmente habilitado: Ing. Marcelo Martin. M.N. 3154.

;
I !

Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 1073-240".

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante

El desfibrilador aplica descargas eléctricas de alta corriente y corta duracion a los
pacientes para tratar la fibrilacion y la taquicardia ventriculares. El equipo tiene ung
funcion d:v"sz entrada de ECG que permite la cardioversion sincronizada y la desﬁbrilacién%
asincrona!:. El modelo TEC-5631 puede a su vez realizar estimulaciones transcutaneas,
utiles para tratar la bradicardia temporal. !

El desfibrilador tiene también una funcién de monitorizacién y analisis del ECG, de
manera de poder controlar el estado del paciente después de la desfibrilacion. Todos los
modelos tienen la opcién de monitorizacibn de SpO2 (saturometria) y de CO2;

/ (capnografia) la cual esta disponible con una unidad SpO2/multipargmetro opcional.

Ing. MARCELO O. MARTIN

APPRFRARE M.N, 3154
DIRECTOR TECNICO



| @ PM: 1073-240
S . Desfibrilador

Lo Legajo N°: 1073.
GRIENSU .

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos ‘

El desfibrilador puede utilizarse en combinacién con monitores de ECG (que sé
conectan al desfibrilador a través de la entrada AUX) en el Modo Sinc., de modo de
sincronizar las descargas realizadas por el mismo, con el momento justo en que ocurrerl
los QRS monitorizados. |

En el caso de querer realizar un monitoreo de SpO2 y/o CO2 con el desfibrilador
se debera conectar al mismo la unidad SpO2/multiparametro QI-564V opcional la cual
permitira visualizar en pantalla las ondas de saturacion de oxigeno en sangre y de dioxido

de carbono.

3.4 Instalacién y mantenimiento del Producto Médico
Precauciones a tener en cuenta al momento de instalar en Desfibrilador:

1. Evitar la humedad o el contacto con agua, presiones atmosféricas extremas;
humedad y temperaturas excesivas, areas poco ventiladas, y polvo, aire salino o
sulfurico. ,

2. Ubicar el aparato en un suelo uniforme y nivelado. Evitar las vibraciones y los golpes
mecanicos, incluso durante su transporte.

3. Evitar ubicar el aparato en areas donde hayan productos quimicos almacenados o
donde exista riesgo de fuga de gases. }

4. La fuente de alimentacién eléctrica a la que ira conectado el aparato debe tener Ia?
frecuencia y la tension especificadas por el producto, y debe tener suﬁciente-j
capacidad de corriente. |

5. Elegir una sala que tenga la conexion de tierra adecuada. i
i
[

Advertencias a tener en cuenta al momento de realizar la instalacion del equipo: !
1. Condiciones del Entorno; Los fluidos como la solucién salina de Ringer y la sangre
son excelentes conductores eléctricos, para evitar que se creen conductos
eléctricos potenciaimente peligrosos, mantenga el desfibrilador y el area

/ ~  inmediatamente circundante, limpia y seca en todo momento. |

5 .
ﬁ ROBERTO M. RiCC) SRETS < .
ﬂ APORERADD Ing. MAR&E‘I._?mO‘;. MARTIN |

DIRECTOR TECNICO
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2. Radiofrecuencia o Campo Electromagnético: No utilice ningun aparato, excepto los
esenciales para la atencion al paciente, en un radio de un metro airededor del
desfibrilador. El uso de aparatos no esenciales para la atencién al paciente, que
emitan radiofrecuencias 0 campos electromagnéticos pueden interferir con el
funcionamiento del desfibrilador causando ruido en la curva de ECG o mensajes de
error. Si por error se sitGa uno de estos aparatos cerca del desfibrilador, retirelo
rapidamente. |

3. No ponga este desfibrilador en una sala de exploraciones por MRI. El desfibrilador
puede que no funcione correctamente debido al ruido electromagnético de alta
frecuencia del dispositivo MRI. l

4. Utilice unicamente el cable de alimentacién especificado. Cuando no se pueda
utilizar el cable de alimentaciébn especificado o cuando la puesta a tienla
equipotencial pueda no ser apropiada (como en el caso de un centro con una tomla

de tierra deficiente), utilice el desfibrilador con la alimentacion de la bateria.

Accesorios estdndares
En relacién con los accesorios estandares, utilizar solo componentes y accesorios

especificos de Nihon Kohden para garantizar los niveles de seguridad y de rendimiento.
En los siguientes graficos se ve cuales son estos accesorios y que modelos deben

utilizarse:

Figura 3.4.1. Accesorios estandar del desfibrilador.

N° Nombre Cantidad Modelo
1 Cable de conexion de ECG 1 JC-906P
2  |Lapiz limpiador de cabezal térmico 1 4046178
3 Papel de registro 1 RQS50-3

APROTAARE

Ing. MARCELO O. MARTIN
M.N. 3154
DIRECTOR TECNICO



| @ PM: 1073-240
Desfibrilador

| S Legajo N°: 1073.
GRIENSU

Instalacion de la bateria

Instale una bateria especificada por Nihon Kohden (bateria NKB-3 01V) en el
desfibrilador. Antes de instalar una bateria nueva, anotar la fecha de inicio de uso en el
espacio correspondiente de la etiqueta de la bateria. Colocar en el desfibrilador la etiqueta
que indica que se ha examinado la bateria, que se proporciona con el desﬁbrilador,;
ademas de la etiqueta para anotar la fecha de inicio de uso de la bateria que se incluye?
junto a esta. Examinar la bateria cada 6 meses y sustituirla cada 2 afios. Cargar la bateria
cuando la instaie en el desfibrilador.

Mantenimiento e inspeccidn i

1. El equipo y sus componentes se deben someter a inspecciones de mantenimientoi
regulares cada afio como minimo. !

2. Sise almacena durante periodos prolongados de tiempo sin usarse, asegurarse de
que el equipo esta en perfecto estado de funcionamiento antes de ponerlo en
marcha.

3. Se pone a disposicion del personal técnico cualificado toda informacion técnica,

como la lista de componentes, las descripciones, las instrucciones de calibracion o}
cualquier ofro tipo de informacion, previa solicitud del representante de Nihon

Kohden.

|
|
|
|
3.5 Implantacion del Producto Médico j

No Corresponde (no es un Producto Médico implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca |

Este equipo y/o sistema cumple la norma internacional IEC 60601-2 sobre
compatibilidad electromagnética para equipos y/o sistemas de electromedicina. Sin
embargo, un entorno electromagnético que supere los limites o niveles estipulados en la
IEC 60601-1-2, puede provocar interferencias perjudiciales para el equipo yfo sistema o
‘provocar que el equipo y/o sistema no realice su cometido o quexi@haga;,por debajo de

-

RYAERTO M. RICC! Ing. MARCELO O. MARTIN

APBRERABG M.N, 3154
DIRECTOR TECNICO
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sus posibilidades. Por lo tanto, mientras se esté operando con el equipo y/o sistema, si se

llegara a producir una variacién no deseada relacionada con su rendimiento operativo
previsto, usted debe evitar, identificar y resolver e efecto electromagnético adverso .emtes|
de seguir utilizando el equipo y/o sistema. |

A continuacion se detallan algunas de las fuentes de interferencia mas comunes yi
las medidas a tomar para resolverlas:

1. Fuete interferencia electromagnética de una fuente emisora cercana, como una
estacion de radio autorizada o un teléfono mévil: instale el equipo y/o el sistema en
otro lugar. Mantenga la fuente emisora, como por ejemplo el teléfono mévil,?
alejado del equipo y/o del sistema, o bien, apague el teléfono movil. |

2. Interferencia de radiofrecuencia de otro equipo a través de la fuente de
alimentacién CA del equipo y/o del sistema: |dentifique la causa de esta
interferencia y, si es posible, retire |la fuente de interferencia. Si no fuera posible,

utitice una fuente de alimentacion distinta.

3. Efecto directo o indirecto de descargas electroestaticas: Asegurese de que Iosi_
usuarios y pacientes que estan en contacto con el equipo y/o sistema descarguen:
la energia electroestatica directa o indirecta antes de utilizarlo. Una habitacion con
humedad puede ser de ayuda a la hora de eliminar este problema. |

4. Interferencia electromagnética con un receptor de ondas de radio como, por;
ejemplo, una radio o un televisor: Si el equipo y/o sistema interfiere con cualquierf
receptor de radio, ubique el equipo y/o sistema lo mas alejado posible del receptor|
de radiofrecuencia.

5. Interferencias por rayos: Cuando haya una tormenta eléctrica cercana al lugar
donde esté instalado el equipo y/o sistema, podria generarse un alto voltaje en el
equipo y/o sistema. Ante una situacién como ésta, desconecte el cable de
alimentacion CA del equipo y/o sistema y trabaje con el equipo a bateria o con un
tipo de alimentacion distinta. |

6. Al utilizar con otros equipos: Si el equipo yfo sistema esta junto a otro equipo,
podria verse afectado por éste. Antes de utilizarlo, verifique que el equipo o;
sistema haya funcionado con anterioridad junto al otro equipo. |

7. Al utilizar con accesorios, cables o transductores no especificados: Si se conectan

/ -~ a este equipo cables o transductores o se utilizan accesorigs no especificados,

ing. MARCELO O. MARTIN
M.N. 3154
DIRECTOR TECNICO

BERTO M. RICC!
“DORERBRG
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podria incrementarse la emisién electromagnética o podria disminuirse la
inmunidad electromagnética. La configuracién especifica de este equipo y/o-
sistema cumple con unos requisitos de configuracién especificos. Utilice este
equipo y/o sistemas, Unicamente, con ia configuracion especifica.

8. Al utilizar la configuracién especifica: Cuando el equipo y/o sistema se utilice con
‘una configuracién del sistema no especifica, diferente a la configuracion del tesf
EMC, podria ocasionarse un aumento de emisién electromagnética o un descenso
de la inmunidad electromagnética. Utilice unicamente este equipo y/o sistema con
la configuracion especifica. |

9. Medicion con excesiva sensibilidad: Este equipo y/o sistema esta disefiado parai

sistema se utiliza con una sensibilidad excesiva, podria aparecer artefacto por

medir sefales bioeléctricas con una sensibilidad especifica. Si el equipo y/o

interferencia electromagnética, lo cual produciria un error en el diagngstico.
Cuando aparezca un artefacto inesperado, inspeccione las condiciones

electromagnéticas ambientales y elimine la fuente del artefacto.

i
Si las acciones correctivas sugeridas anteriormente no solucionan el problema,

consultar a su representante de Nihon Kohden para obtener sugerencias adicionales.

3.7 Rotura del envase e indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion
No Corresponde (el Producto Médico no se suministra esteril, por lo tanto no tiene
. |

envase protector de la esterilidad).

3.8 Limbieza, desinfeccién, acondicionamiento y método de esterilizacion
Antes de comenzar la limpieza y desinfeccion, se debe apagar el desfibrilador,

desconectar el cable de corriente de la salida de CA y sacar la bateria del desfibrilador. El

|
incumplimiento de este consejo puede producir un choque eléctrico y fallos en eli

{ .. desfibrilador. i

I
:

9

|
o ing. MARCELO O, MARTIN l

XFBERTO M. RICCH M.N, 3154 l
#POBERABDO DIRECTOR TECNICO ‘
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Limpieza del desfibrilador

Frecuencia con la que debe limpiarse: Después de cada uso.

Precauciones:
e No utlice disolventes organicos como diluyentes, bencina o alcohol industriai.}
Pueden derretir o agrietar la superficie. i
No utilizar gasa humedecida con suero salino encima de los soportes de las palas. Estoi
podria oxidar o decolorar la superficie metalica de las palas externas y de las placas dei
prueba de los electrodos (partes metdlicas de los soportes de las palas).
Retirar la suciedad de la superficie exterior del desfibrilador y de los soportes de las palas
y limpiar la crema (GELAID) de las placas de prueba de los electrodos con un trapc no:
abrasivo humedecido con etanol desinfectante (concentracion de 769 a 81,4 % en!

volumen a 15 °C o 59 °F), detergente neutro diluido en agua o alcohol isopropilo.

Limpieza de la impresora

Frecuencia con la que debe limpiarse: Cada 6 meses :
Permite mantener la claridad en las impresiones y limpiar el cabezal térmico, el
rodillo de alimentacion de papel y los sensores. Si hay papel cargado, quitelo y vuelva ag
colocarlo después del procedimiento de limpieza. |
Pasos: |
1. Levantar la palanca de apertura de la puerta y abrir la puerta de la impresora. La puertaf
se detiene cuando se abre hasta la mitad por motivos de seguridad. Tirar de la puerta:
con la mano para abrirla por completo.
2. Limpiar la pieza dorada (blogue de generacion de calor) del cabezal térmico con el
lapiz limpiador de cabezales térmicos Y-001 proporcionado.
3. Limpiar el rodillo de alimentacién de papel con un pafio suave humedecido con etanol

desinfectante (concentracion: de 76,9 a 81,4 % en volumen a 15 °C).

4. Para detectar cotrectamente el estado de papel agotado, limpiar las superficies del

/ ~ sensor con un bastoncillo de algodén. :
!

RPBERTO M. RicC:
APOBFRARE . Ing. MARCELO O. MARTIN 10
M.N. 3154
DIRECTCR TECNICO
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Limpieza de palas

¢ No doblar las clavijas del conector de palas externas. Si las clavijas estan

dobladas, sustituir la pala. Con una clavija doblada, la energia no se puede|

descargar, debido a una failta de continuidad.

» Las palas externas no se pueden esterilizar.

+ No calentar las palas externas por encima de 60°C ni sumergir en liguido.

e Limpiar la crema (GELAID) de los electrodos y de las asas de las palas externas;

con un pafio suave humedecido con alcohol desinfectante y luego secar con un

pafio limpio y seco.

Limpieza y desinfeccién de derivaciones de electrodos de ECG, cable de conexién

ECG y cable de conexién de SpQO,

Frecuencia con la que debe limpiarse: Después de cada uso.

Limpieza

Tras su uso, limpiar con un trapo no abrasivo humedecido con etanol desinfectante
(concentracién de 76,9 a 81,4 % en volumen a 15 °C) o detergente neutro diluido en agua

y, a continuacién, limpiar con un pafio seco.
NOTA: No mojar el conector.

Desinfeccion

Para desinfectar, limpiar con un pafic suave humedecido con cualquiera de los

desinfectantes siguientes: Usar la concentracion recomendada. |

Desinfectante

| Concentracién (%)

Solucion de glutaraldehido 2.0
Alquil-hidroclérico-etiiglicina 0.5
Cloruro de benzalconio 02
Solucion de cloruro de bencetonio 0.2

0.5

Solucién de gluconato de clorhexidina

APOPERABO

Ing. MARCELO O. MARTIN "
M.N., 3154
DIRECTOR TECNICO
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3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico .
Antes del uso, realizar las siguientes comprobaciones para asegurarse de que ei
Producto Médico esta en perfectas condiciones y funciona de forma segura.
Antes del encendido, comprobar los siguientes elementos:
1) Accesorios: '
o Hay palas, electrodos y cables preparados.
 Hay suficiente papel de registro (TEC-5611, TEC-5621, TEC-5631).

» Las palas internas estan esteriizadas por si se necesitan.

« Se han preparado electrodos adhesivos suficientes, por si fueran necesarios.

« Hay suficiente gel de contacto (GELAID).

» Hay electrodos de ECG suficientes (TEC-5611, TEC-5621, TEC-5631).

2) Conexion y configuracién

« El cable de alimentacion de 3 clavijas y el de puesta a tierra estan bien
conectados.

« Se ha cargado el papel de registro. ,

e La bateria esta completamente cargada (esta encendido el indicador de carga
completa de la bateria).

3) Inspeccion visual:

« Ei desfibrilador no esta sucio, dafiado ni en contacto con liquidos j
s El panel de funcionamiento no esta roto ni defectuoso :
» Todas las teclas, botones y controles estan en perfecto estado y funcionan bien |
« El cable de alimentacion, asi como los cables y clavijas del conector de palas no|
estan rotos ni dafiados
4) Encendido (Conexion a corriente):
e E| indicador CA se enciende cuando se conecta el cable de alimentacion al
desfibritador. |
« No hay fuego, humo ni olores.
» No hay descarga eléctrica al tocar el desfibrilador.
» El desfibrilador no esta mas caliente de lo normal.

/ -« El desfibrilador no afecta a los aparatos que hay alrededor.

, 12
Ing. MARCELO 0. MARTIN
M.N. 3154
ROBERTO M. RICCI DIRECTOR TECNICO
APOPERADO
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5) Funcionamiento Basico:
« La visualizacion en la pantalla es correcta. (brillo, distorsién).
» Los indicadores funcionan correctamente.

« Todas las teclas, botones y controles funcionan correctamente.

» Todos los ajustes son correctos. i

« La bateria esta completamente cargada. ‘

« No se encuentran anomalias en las comprobaciones basicas. (No hay anomalias
en la comprobacién de carga/descarga, bateria, registro, sonido de alarma y voz)

« La hora impresa en el papel de registro es la correcta.

« La alarma funciona correctamente.

« El papel avanza correctamente (sin desplazamientos ni atascos).

» Las curvas y las letras registradas son claras.

« No hay mensajes de error ni funcionamiento anormal.
6) Alarma:

» Los ajustes o configuraciones de la alarma son correctos.

Aufocomprobaciones previas al uso:

El desfibrilador tiene la opcion de que el usuario pueda realizar cieras
comprobaciones sobre el estado del equipo antes de comenzar a utilizarlo. Las
autocomprobaciones que puede realizar el desfibrilador son las siguientes (se recomlenda
realizarlas antes de comenzar a utilizar el equipo):

e Se proporcionan funciones de autocomprobacién semiautomatica, como |
comprobacion de la desfibrilacion, la estimulacién y la impresora, para llevar
cabo una breve inspeccién del desfibrilador antes de su uso.

M | I < J

. Se? proporciona la funcién de prueba automatica. El estado del desfibrilador se
indica mediante el indicador de estado. Para garantizar su disponibilidad de uso, el
desfibrilador lleva a cabo una prueba automatica. '

e El usuario también puede comprobar las funciones individuales, como la
desfibrilacion, 1a estimulacién y la impresora.

/-

GRIEfSU S.A. |
Ing. MARCELO O. MARTIN 13
M.N. 3154
DIRECTOR TECNICO
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3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién con fines médicos

Onda de descarga: Onda bifasica de potencia constante exponencial truncada.
Forma de la onda de descarga: i

Ipki

—l D1, A b3

'

Figura 3.10.1: Forma de onda descargada
Los parametros para las resistencias de carga de la onda descargada que se

muestra arriba deben ajustarse a los valores de las tablas que hay a continuacion. ‘

Energia Resistencia Primera fase Duracién Segunda fase
suministrada de la Carga D1 entre las D2 D3
) Q] Ipk1 (A) (ms) It (A) dos |Ipk2(A) (ms) | (ms)
fases(ms)

25 67,3 3,85 | 26,8 <05 155 | 3.62 {<6.5

50 41,1 6,36 15,5 <0.5 12,7 362 |[<65

75 29,5 886 | 11,0 <05 11,0 362 [<6.5

270 100 229 11,40 | 8,5 <0.5 9,81 3.62 |<6.5
125 18,8 13,90 | 6,94 <05 8,96 362 |<6.5

150 15,9 16,40 | 5,86 <05 8,29 3.62 |<6.5

175 13,8 18,90 | 5,08 <05 7.76 3862 [<6.5

25 58,1 3,85 | 226 <05 13,0 362 |<6.5

50 354 6,36 | 13,3 <05 10,9 362 |<6.5

75 254 8,86 | 945 <05 9,45 362 |<65

200 100 19,8 11,40 | 7,32 <05 8,45 362 |<6.5
125 16,2 13,90 | 5,97 <05 7,71 362 [<86.5

150 13,7 16,40 | 505 <05 7,14 3.62 |<6.5

175 119 [1890| 437 | <05 | Bl67 | 3.62 [<65

. , 14
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-" 25 504 | 385 ] 196 | <05 113 | 362 [<65

j 50 308 | 636 | 115 | <05 942 | 362 |[<65

75 221 | 88 | 819 | <05 819 | 362 |<65

150 100 172 |11,40]| 634 | <05 732 | 362 [<65
125 141 [1390| 518 [ <05 6,69 | 3.62 [<6.5

' 150 119 |1640] 437 | <05 6,18 | 362 [<65
175 103 |[1890] 379 | <05 578 | 362 [<6.5

25 204 | 38 | 11,3 | <05 652 | 362 |<6.5

50 179 | 637 | 667 | <05 545 | 362 |<65

75 129 | 888 | 473 | <05 473 | 362 [<6.5

50 100 100 | 114 | 366 | <05 423 | 362 [<65
125 820 | 139 | 299 | <05 386 | 362 |<65

150 695 | 164 | 253 | <05 357 | 362 |[<65

175 602 | 189 | 219 | <05 334 | 362 [<6.25,

i

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento |
En esta seccion se enumeran algunos de los problemas que se presentan mas
frecuentemente durante el uso del desfibrilador, junto con las causas y las posibles
soluciones a los mismos. Tras realizar la accion, comprobar que el problema se haya
solucionado y que el desfibrilador funcione correctamente antes de volver a utilizarlo.
Si con los procedimientos que se describen a continuacion no se soluciona el
problema; colocar la etiqueta "Solicitud de reparacién” en el desfibrilador y ponerse en

contacto con el representante de Nihon Kohden.

Fallas Generales . ' ;

‘
\
J
@

Falla Causa Solucién
El aparato se ha usado | No es un comportamiento anémalo
muchas horas del desfibrilador.
Establecer el selector en la posicion
El aparato se calienta OFF, desconectar el cable de

Anomalias en el aparato | alimentacion y ponerse en contacto
con el representante de Nihon
Kohden.

| Se i desconectado el | Conenty ITSTEN 2 a0l fe
Ei]gi:a;'fcli?lador no se cable de alimentacion. desfibrilador

' Contactarse con su distribuidor o
representante del Fabricante.

Unidad LCD defectuosa

Ing. MARCELO O. MARTIN i
M.N. 3154 b
DIRECTCR TECNICO i
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No se ha instalado la
bateria

¢ |Instalar la bateria especificada
(NKB-301V}
e En caso de emergencia,

utilizar la alimentacion de CA.

i
|
|

La bateria esta
defectuosa

Sustituir la bateria por una nueva
(NKB-301V).

El nivel de bateria
restante es bajo.

Cargar la bateria

Hay suciedad o
sustancias extraiias en
el conector de la
bateria o del cable de
alimentacion de CA.

Colocar el selector en la posicién
OFF para apagar el desfibrilador y
comprobar el conector. Retirar
cualquier sustancia extrafa del
conector, instalar la bateria o volver
a conectar el cable de alimentacién
y, a continuacion, encender el
desfibrilador.

Anomalia del
desfibrilador

Contactarse con su distribuidor o
representante del Fabricante.

La pantalla aparece
atenuada.

No se ven la onda ni
los caracteres.

Anomalia en el aparato

Contactarse con su distribuidor o
representante del Fabricante

. La hora mostrada
no es correcta o0 se
muestra la fecha
ENE/01/13.

. Lafechay la hora
impresas

en el papel de registro
son incorrectas.

i

i

Error del reloj

Definir el reloj de forma precisa
mediante el ajuste FECHA Y HORA
de la ventana CONFIG.
DISPOSITIVO.

Sila fecha y la hora
gue se muestran son
incorrectas incluso tras
introducir

la fecha y la hora
correctas, y reiniciar el
desfibrilador, significa
que ha finalizado la
vida dtil de la bateria de
litio.

Sustituir la bateria incorporada por
una nueva. Ponerse en contacto con
el representante de Nihon Kohden
para obtener informacién sobre la
sustitucion. (En condiciones de uso
normales, su vida (til es de, al
menos, 10 afios).

En la pantalla, hay
algunos pixeles que se
iluminan en un

Color aleatoriamente
anomalo 0 que no se
iluminan.

Estos estados se
deben a caracteristicas
de la pantalla LCD.

El desfibrilador funciona con
normalidad.

El indicador de estado
se ilumina en rojo
mientras el
desfibrilador esta
encendido.

La bateria restante es
0

Conectar el desfibrilador a una
fuente de alimentacion de CA.

No hay ninguna pala ni
almohadilla enchufada
al conector de 1a pala.

Conectar las palas o las
almohadillas desechables.
)

ROBERTO M. RICCH
APORERADO

[
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Sensor de CO2 L

defectuoso Sustituir el sensor de CO2.

El desfibrilador esta Contactarse con su distribuidor o
defectuoso. representante del Fabricante.

1

No se han guardado
los datos para el
informe, como el
informe de onda y el
informe de tendencias.

L.os datos del informe
se han eliminado
mediante la opcién
ELIM. TODOS
INFORM. en la ventana
CONFIG. INFORMES.

Los datos borrados no se pueden
recuperar.

El cable de
alimentacién se ha
desconectado durante
el proceso de apagado
mientras no habia
ninguna bateria
instalada.

Instalar la bateria especificada
(NKB-301V).

Todos los ajustes de la
pantalla “Configuracion
del sistema” y de la
pantalla “Config.”
vuelven a ser los
ajustes |
predeterminados por
defecto |

Fallo en la memoria
interna

Contactarse con su distribuidor o
representante del Fabricante.

El desfibrilador ha
pasado -
repentinamente de
funcionar con
alimentacion de CA a
funcionar con bateria
{con una bhateria
instalada)

El desfibrilador se ha
apagado
repentinamente (sin
ninguna bateria
instalada)

El voltaje de
alimentaciéon se ha
visto alterado.

Revisar la conexién del cable de CA. |

Si al conectar el cable de
alimentacion de CA no se soluciona
el problema, ponerse en contacto
con el representante de Nihon
Kohden.

No se esgucha ningun
sonido

al pulsar botones o
teclas. i

El volumen de sonido
esta establecido en “0”.

Cambiar el ajuste SONIDO DE
TECLA en la ventana
CONFIGURACION VOLUMEN.

' El desfibrilador esta

defectuoso.

Ponerse en contacto con el
representante de Nihon Kohden.

+Falla

Causa

_ solucién

El desfibrilador ha
realizado una descarga

' mEmlmdesﬁbriIador ha

realizado una descarga

Conewéfé“éon firmeza las
aimohadillas deséthables al

RORERTO M. RICCH
APODERAL

/

@
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interna de¢ energia
durante |a carga.

interna de energia
durante la carga.

paciente.

Unidad de alto voltaje
defectuosa (se ha
producido un error del
sistema)

Cuando se muestra un error del
sistema, puede que el desfibrilador
esté defectuoso. Utilizar otro
desfibrilador y ponerse en contacto
con el representante de Nihon
Kohden.

Durante el
funcionamiento con
bateria, la bateria esta
casi descargada.

En caso de emergencia, utilizar la
alimentacién de CA para hacer
funcionar el desfibrilador. La bateria
se cargara automaticamente cuando
se conecte el desfibrilador a la
alimentacion de CA.

No se puede cambiar al
modo sincronizado

Ha intentado realizar la
cardioversién
sincronizada con la
derivacién de pala o
almohadilla mientras
desactivaba la opcidn
SINC CON PALAS de
la ventana CONFIG.
PALAS.

Desactive la opcién SINC CON
PALAS de la ventana CONFIG.
PALAS y seleccione la derivacion de
pala o aimohadilla.

3.12 Precauciones

1. Si el desfibrilador se ve afectado por una interferencia de radiofrecuencia causadq

, s . e - . ;
por un teléfono movil, un dispositivo inalambrico de tamafio reducido u ofro

dispositivo, aléjelos del desfibrilador o apaguelos. Ei desfibrilador puede

|
malinterpretar las ondas de radio emitidas por el dispositivo como sefiales del ECG

] .
o pulsos y mostrar datos incorrectos.

2. Si el cuerpo del paciente esta mojado, seque completamente la superficie de la

piel para que las palas no se cortocircuiten entre si. De lo contrario, la descarga
|

podria ser insuficiente.

3. Antes de la desfibrilacién, aseglrese de que el paciente no esté en contacto desde

el punto de vista eléctrico con ninguna pieza metalica de la cama, la camilla u

otros equipos a través de la sangre o de la solucidén quimica en el paciente. Este

contacto podria dirigir la corriente del desfibrilador por caminos no deseados

/ - provocar una descarga eléctrica insuficiente.

|

RQBERTO M. RICCH
APAORERARG

A
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4. Tenga otro desfibrilador listo en caso de problema o accidente.

10.

1.

12.
13.

14,

Si el paciente tiene implantado un marcapasos o un DAL No conectar las

aliohadillas desechables directamente sobre el marcapasos ni el DAI. Si lo hace|
podria afectar al funcionamiento del marcapasos o del DAl implantados. Conectanl
las almohadillas desechables al menos a 8 c¢cm del lugar del implante dei
marcapasos o DAL

Si la desfibrilacion se realiza en un paciente con un DAl o un marcapasos!
|

implantados, debe comprobarse el funcionamiento del DAl o del marcapasos
después de la desfibrilacién.

La cardioversién sincronizada con la derivacién de la pala no proporciona un ECG
estable porque es dificil sostener las palas en una posicion fija. El artefacto del

|
ECG podria malinterpretarse como QRS y la descarga podria no sincronizarse con!
la QRS del paciente. }
Cuando lleve a cabo la cardioversion sincronizada, asegurese de que aparece el
mensaje MODO SINC. en la pantalla del desfibrilador antes de cada descarga!
Dependiendo del ajuste realizado en la pantalla CONFIGURACION DEL
SISTEMA, el desfibrilador volvera automaticamente al modo de desfibrilacion
asincrona después de la cardioversion sincronizada. ;
No realice la desfibrilacion si se solapan los electrodos de las almohadil[as:
desechables o si se cortocircuitan por cualquier sustancia conductora como, por,
ejemplo, el gel del contacto. De lo contrario se pueden provocar quemaduras en la
piel 0 que la descarga al corazén sea insuficiente.
Preste especial atencion al nivel de energia seleccionado cuando use unas palas
internas. Si aplica una energia elevada al corazon, podria causar necrosis en el

miocardio. Se recomienda emplear niveles de energia bajos.

Esterilice las palas internas antes de usarlas. De lo contrario, las palas podrian

provocar infecciones graves.

No reutilice componentes ni accesorios desechables.
Compruebe que el pulso de la estimulacion es eficaz a partir del ECG mostrado en.
pantalla.

Si se desconecta la alarma de arritmias, no se emitird ninguna alarma para ese

tipo de arritmia. No existe ninglin mensaje ni simbolo

indiq,ue que alguna

19
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

desfibrilador y desconecte el cable de alimentacion de la toma de CA.

alarma de arritmia estd desconectada. Por lo tanto, tenga cuidado a la hora de
desconectar una alarma de arritmia.

Si se desactiva el limite de una alarma, no se emitird ninguna alarma para ese
limite. Tenga cuidado cuando desactive el limite de una alarma.
Tras encender el desfibrilador, las alarmas relacionadas, con los parametros no

funcionan hasta que no se monitoricen los parametros.

Si aparece el mensaje “Ruido” o "No se puede analizar’, los datos del ECG y la
alarma no seran fiables. Para solucionar el problema, compruebe los electrodos,‘
las derivaciones, el movimiento del cuerpo del paciente, el EMG y la puesta a
tierra de los instrumentos periféricos. Asegurese también de que no se ha utilizado
una manta eléctrica. |
Al inicio de la monitorizacion del ECG, compruebe que las ondas QRS dominante§
sean adecuadas. De lo contrario, la monitorizacion de arritmias puede ser
imprecisa.
Con los kits de sensores de CO2 TG-900P o TG-920P, el valor medido puede seri
incorrecto  cuando se producen grandes variaciones en la temperatura de

funcionamiento o hay un exceso de condensacion en el adaptador para vias
respiratorias o el adaptador nasal. ‘
Si se utiliza un equipo anestésico con un agente anestésico volatil, la medicién de
CO2 puede ser imprecisa. '

La luz externa normal no afecta a la monitorizacién de SpO,. Sin embargo, una luz
intensa, como la luz del quiréfano o la luz solar, si podria afectar a Ia!
monitorizacién. En ese caso, cubra el lugar de mediciéon con una manta. l
Para mantener la hateria completamente cargéda, mantenga siempre el cable de
alimentacion conectado a la toma de CA, aun cuando no utilice el desfibrilador. De
lo contrario, la bateria podria descargarse y quedar inservible.

Antes de proceder con el mantenimiento, la limpieza o la desinfeccion, apague el

R
Ing. MARCELO O. MARTIN

M.N. 3154 20
DIRECTOR TECNICO
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3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No ' Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para administrar

medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminaciéon del Producto Médico

Eliminacién de los Equipos Eléctricos y Electronicos Usados K

Este simbolo en el producto o en el manual y/o en el paquete, indica que estr-zi
producto no debe tratarse como basura doméstica. En cambio este producto debe ser
descartado en el punto de recoleccion aplicable para el reciclaje de equipos eléctricos y
electrénicos. '

Mediante la correcta eliminacién de este producto, el usuario contribuira a la

prevencién de las posibles consecuencias negativas al medio ambiente y salud humana,|

que podrian causar la eliminacién inadecuada del producto ya inatil.
Si se desea descartar este producto, se debe poner en contacto con las autoridadesf
locales y preguntar sobre la correcta manera de su eliminacion. ‘
Antes de desechar el desfibrilador, retirar la bateria de él y antes de deshacerse de la
misma, debera contactar a los responsables locales del tratamiento de residuos sélidos
para informarse de las posibilidades de reciclaje o de dénde depositar las baterias
correctamente, ya que esta es reciclable. Algunas leyes nacionales o locales prohiben que
las baterias gastadas se depositen en la basura que recoge el municipio.

|

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico

A

No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como parte integrante

el mismo).

.,-____,/
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ANEXO ‘

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION |
|

Expediente NO: 1-47-3110-2579—14-3
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Meditamentos
Al|mentos Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DISpOSICIOI’I No
g y de acuerdo con lo solicitado por GRIENSU S.A., se a!utorlzo la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de 'IE'ecnologl'a
Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos ident:iﬂcatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Desfibrilador.
Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-132 - Desfibriladores.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NIHON KOHDEN.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Dispositivo desfibrilador para el tratamier;1to de la
fibrilacion ventricular y la taquicardia ventricular. El equipo tiene fu:ncién de
entrada de ECG que permite la cardioversion sincronizada y la desfibrilacién
asincrénica. El desfibrilador tiene una funcién de monitorizacién y ar||aHS|s del
ECG de manera de poder controlar el estado del paciente despues de Ia
desfibrilacién. Mediante el analisis de ECG el equipo también puede rleallzar la
desfibrilacion semiautomatica en modo DEA. Posee opcién de monitorizacién de
Sp0O2 (saturometria) y de CO2 (capnografia) la cual estd disponiblejcon una
unidad SpO2/multiparametro opcional. El modelo TEC-5631 puede realizar
estimulacion transcutanea para tratar la bradicardia temporal.
Modelo/s: TEC-5611, TEC-5621, TEC-5631.

Periodo de vida (til: 10 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: 1) Nihon Kohden Tomioka Corporation.

2) Nihon Kohden Tomioka Corporation Tomioka Production Center.

<4 3
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3) Nihon Kohden Corporation.

Lugar/es de elaboracién: 1) 486, Nanokaichi, Tomioka-Shi, Gunma, Japdn.

2) 1-1 Tajino, Tomioka-Shi, Gunma, Japdn.

3) 1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku, Tokyo 161-8560, Japén.

Se extiende a GRIENSU S.A. el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcidon del PM-

s
[

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N° g 7 g 7
e

1073-240, en la Ciudad de Buenos Aires, a 27&”2016 siendo su

l»

Dr. ROBERTO LEDE
Subadministrador Nacional
AN MLAT
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