Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Niémero: DI-2018-5850-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 6 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-815-18-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-815-18-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actaa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnplogia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Mediana nombre descriptivo Desfibrilador /monitor 'y
nombre técnico Desfibriladores, de acuerdo con lo solicitado por DEAM S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-19585098- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autgrizado
por la ANMAT PM-1317-77”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Desfibrilador /monitor

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-134 Desfibriladores
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Mediana

Clase de Riesgo: 111

Indicacion autorizada: La desfibrilacion externa manual y automatizada, la estimulacién externa, el

electrocardiograma de diagnéstico (ECG de 12 derivaciones) estin destinados para uso en pacientes adultos
y pediatricos.

Otras funciones de supervision: Electrocardiografia (ECG, Frecuencia cardiaca), la presion arterial no
invasiva (NIBP), Saturacion de oxigeno, respiracién (RESP), Temperatura (TEMP) y la presion arterial
invasiva (IBP), se destinan para uso en pacientes adultos, peditricos y neonatales. La espiracién final CO2
(EtCO2) se destina para uso en pacientes adultos, peditricos y neonatales.

Diseiiado para ser utilizado por el técnico médico capacitado, médico, enfermero o médico especialista en
centros de atencién de emergencia interiores y exteriores, incluyendo ambulancias aéreas y terrestres dentro
de las condiciones ambientales especificadas.

Modelo/s: D500



Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Mediana Co., Ltd

Lugar/es de elaboracion: 132, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si, Gangwon-do, Corea
Expediente N° 1-47-3110-815-18-2
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ANEXOmB

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE uso
PROYECTO DE ROTULOS
Rétulo provisto por ef fabricente:

Fabricante: Mediana Co., Ltd.
Direccién: 132, Donghwagongdan-ro, Mumak-oup. Wonju-si, Gangwon-do, Corea.
Produgto: Dosﬂbrlladorlmonlwr

Condiciones de transporte y simacenamiento:
Temperatura ambiente: -20°C a 70°C, humedad relativa: 15% - 95% sin condensacién

Rétulo provisto por el importador:

Razén social del importador: DEAM SRL

Direccién del importador: Av. Maipy 380, Cordoba, ProvindsdaCérdoba Argentina
Autorizado por la ANMAT - PM — 1317-77

Nombre del Director Técnico: Bicingeniero Juan Pablo Gmhont Namero de Matricula:
28676206
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ROTULOS

Rétulo provisto por ol fabricants:

Fabricante: Mediana Co., Ltd. N
Direccién: 132, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si, Gangwon-do, Corea.
Producto: Desfibrilador/monitor

Modelo del producto: D500

Marca: Msdiana

Condiciones de transporte y simacenamiento: )

Temperaturs ambiente: -20°C a 70°C, humedad relativa: 15% - 95% sin condensacion
Rétulo provisto por el importador:

Autorizadd por ia ANMAT - PM - 1317-77 :
Nombve del Director Técnico: Bioingeniero Jusn Pablo Giufioni, NGmero de Matricula:
28676206

Condiciéii de venta: Venta exclusiva a profesionales e institiiciones sanitarias.

Q@mmmm.mdmaum«unaaummwm
mdmmmwmmmam«dyenm«mm
Médicos y los posibles efectos secundarios no dessados

Uso previsto para el D500

El desfibrilador/monitor esté disefiado para ser utilizado por el técnico médico capacitado,
médico, enfermero(a) o médico especialista en centros de atencién de emergencia interiores y
exteriores, incluyendo ambulancias aéreas y terrestres dentro de las condiciones ambientales
especificadas. La desfibrilacion extema manual y automatizada, la estimulacién externa, ¢l
electrocardiograma de diagnéstico (ECG de 12 derivaciones) estan destinados pera uso en
mmmuw(*mmm(ece.mmmmth
arterial no invasiva (NIBP - Non-invasive blood pressure), funcional saturacién arterial de
oxigeno (SpO2), respiracién (RESP), temperatura (TEMP) y la presion arterial invasiva (IBP))
se destinan para uso en pacientes adultos, pediétricos y neonatales. La espiracion final de CO2
(E1C0O2) se destina para uso en pacientes adultos, pedidiricos y neonatales.

IF-20 18-19585098-APN-DNPM#ANMAT
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ADVERTENCIA: Sélo los mégicos y el personal acreditado oficiaimente deben utiiizar este
desfibrilador/monitor. No permita que los pacientes toquen el desfibriledor/monitor. Permitir que
los pacientes toquen el desfibritador/monitor podria causar accidentes.

ADVERTENCIA: El desfibrilador/monitor no se puede utilizar cuando la RMI esta en curso. Si
ia RMI astd en uso, aleje las oonexiones de los pacientes para evitar accidentes.
Wmalm«mmimmum,umm

. ADVERTENCIA: Lea detsnidamente el manual de instrucclones que se suministra con los
accesorios y-opciones para asegurar el uso correcto. Este manual de instrucciones no realiza

las selecciones de precaucion para tales equipos.

, ADVERTENCIA: No abra la cublerta o desmonts este desfibrilador/monitor. Hacerlo podria

mwrumdmmohmm.mmdow‘mmdmd
ADVERTENCIA: No utilice una fuente de energia distinta de la tensién especificada, (100-
.~4W-50160Hz)yaqueoatopuedopmomrunh1w\dlooehoqueeléwioo.
Wlnsmoddnmamoymmmmommmcebmumam
para un uso Segur. : , o
Siga las instrucciones de uso de los instrumentos médicos - en particular los instrumentos
olamdmg!aydo»diatemﬂa-wmdouuﬂm,yaquersueunidadesdemh-dem
frecuencia pusden causar quemaduras a los pacientes a través de las conexiones.

: Este desfibrilador/monitor esté protegido contra la descarga de un

. deaﬁbﬂladorsm embargo, no toque el desfibriador/monitor durante una descarga de un
,M(W).wqm.mmdﬂamwundmuem.

ADVERTENCIA: Las siguientss precauciones se aplican cuando se conecta el
desfibrilador/monitor con otros equipos.

1. Asegurese de que el equipo conectado esté en conformidad con la norma IEC60601-1
o'las.normas de { d IEC, por lo que el sistema cumple con IECE0601-1.
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2. Em«modwasdemmm(wqemw.ﬁe«ademmadmy

durants la estimulacién con el desfibriladorfmonitor. |

/ERTEN '%‘Noeuoqmnwacndmdowmmsmum
sobre ef desfbritlador/monitor o se mete en &, la- iberacién de sustancias puede provocar
mﬂbomwm.Sisodmlmmmdwmmm
accidentaimente, desconecte e cable de alimentacién, seque inmediatamente después, y revise
ddam«hnmmaugummdequememmﬂnpdlgm.
MM’MMmoﬂmmmdummaw.wmm
meommm.
mmmmmmm«mm.mmhmy
dmndmfedeauede,dimmhdéndehwnademmmmm.m.
mvmxmamumdmm.wmamhwymdmm
/deamneﬂhdéndehmmadewﬂenw.ewsomnumndommupodesmadmm
provocar un incendio 0 una descarga eléctrica.

Hay humo u olor extrafio escapando del desfibriiador/monitor.
El desfibrilador/monitor se ha caido o impactado por un objeto.
Materia liquida o extrafia en el interior del desfibrilador/monitor.
Ocunid una falla en el desfibrilador/monitor.

Ademds, cuando se produce cualquiera de los anteriores, con prontitud haga lo siguiente:
1. COmptuebequedcabledeaﬂmmdénmdescoandehmdem.

2. cmqueunavhodo‘fuaadeseMdo'eneldedbrﬂadorlmonitorymlouse.
3 Revise ol desfibrilador/monitor para asegurarse de que no existe hingin _peligro.

o " @ e

ADVERTENCIA: No conecte més de un paciente al desfibrilador/monitor. No _conecte mds de

un desfibriiador/monitor a un pacients.

ADVERTENCIA: El desfibrilador/monitor es un dispositivo recetado que debe ser operado sbio
.-Nigua!queoona;alquiueqﬁponﬁdieo.enmndmuudo

cuidadosamente alrededor del paciente para reducir la posibiidad de enredo o

estrangulamiento.

ADVERTENCIA: Nunca levante el desfibrilador/monitor mediante el cable del sensor, la

mm_«umm.m«wmmm.owmmm.ms

‘Wamw.m@dmdwmmmam.

mvmmw_mhmaoﬁnwwnmmummrammam
A: La desfibrilacion de emergencia debe realizarse solamente por personal de

Tomadﬂnadewadaeapadhdoywaﬂﬂcadomduﬁeddprﬂocobmquodeun
'I'm'mw&m«b@mmmm.qummmmm
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ADVERTENCIA: El desfibrilador offece hasta 360 julios de energia eléctrica. A menos que se
mMMmoudmmmmmd,mmhdmwmm
ummo'hmm.mmmmmmmmmmemmm
’ femilisrizado m»mmlydmmmmmlmm.

ADVERTENCIA: No descargar las paletas esténdares en la parts superior de las simohadifiss
o electrodos de ECG. No pemita que m,m(omma)mnmm

elactrodos de ECG, alsmbres de plomo, apdsitos, parches transdémmicos, elc. Tel contacto

instrucciones de operacion. ‘
ADVERTENCIA: Si una persona esté tocando el paciente, la cama, o cuaiquier material
conducior en contacto con el paciente durante ia desfibrilacitn, la energia suministrada puede
wdmmamamm.m_mmmdemen
el paciente, la cama, u otro material conductor

FUNCIONAMIENTO DE BATERIA

ADVERTENCIA: No desmonte; parfore, aplaste, calients @ més de 100°C (212°F), nl incinere
labamda.Tengacuidadodemwwdmbonmbsdehbawfayaqueosbpodda
resultar en un riesgo de incendio.

ADVERTENCIA: Mediana no tiene informacién sobre el rendimiento o eficacla de sus
desfibriiadores/monitores si se utilizan baterias de otros fabricantes o cargadores de bateria. El
usoc de baterfas de otros fabricantes o cargadores de baterla puede hacer que el
desfibrilador/monitor funcione de forma incormecta y anule la aprobacion de las agencias de
seguridad. Use solamente la bateria o el cargador de bateria de Mediana.

ADVERTENCIA: La fisbliidad de puesta a tierra sélo puede lograrse cuando el equipo estd
conoe‘tudoaunrueeptéwloequivdentommdo‘sOLO HOSPITALARIA® o "GRADO
HOSPITALARIO". Si la integridad de puests a tierra del cabie de linea o recepticulo de corriente
altema es inclerto, se debe funcionar unicamente con la bateria.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamsnts y con piena seguridad, asl como los datos
relativos a la natursiezs y frecuencia de las operacionss de mantenimiento y calibrado
que hays que efectuar para garantizar permanentements el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Conexiones de los Cables de Alimentacién Eléctrica

ADVERTENCIA: No conecte a una toma de corriente eléctrica controleda por un interruptor o

un regulador de pared porque el desfibriladoc/monitor se puede encender accidentaimente.

PRECAUCION: Si hay duda sobre la integridad de la fuente de alimentacién de CA,

* ol desfibriiador/monitor debe ser operado desde su baterfa intema.

Fuente de alimentacién CA
ghufe esté correctaments conectado a tierra y suministra la tensién y la

240V ~ 50/80 Hz).

an MUY PA ciLIoH
B f'“?_ﬂz:uu.o
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1. Conecte el extremo del conector tipo
hombra'ddeabledealhnenhdMCAalM'de
glimentacién en el panel posterior del
desfibritador/monitor. ‘
2. Enchufe el extremo del conector tipo macho
del cable de alimentacion CA en una toma de
corriente a tlerra adecuada.

3. Si o8 necesario, conecte el cable de tierra.
Conecteelmdelcabbaﬁmaltominalde
potendalenelpanelpostuior.Ahoraoonmal
extremodelcllpdeabledetienaaltuminalde
tierra de equipo médico en la pared. ‘
4. compruebeqm’»elLEDdeeMOdeargadelabater(ayelLEDdeACIDCeneIpanel
frontal de! desfibrilador/monitor estén iluminados

’m;:E'!LEDdeestadodeeamdelsbemrlaAhdlcequelabater(aAestﬁnmladaysiendo

car'gad'a.porlammdeenemiaCA.
Noh:.lnduooddmdmﬁa}m‘m'mndldo,dmbdomdodemadoh
‘m»mmumrmamchestammm

cotrients.
Nm:mwmddembﬁmhnmwdomodoqueesdmdldumelmbhde
alimentacién CA

Fuents de alimentacién CC

La fuente de alimentacion de CC extema se puede utiiizar, cuando se utiliza el
desfibriladorimonitor para la condicion de emergencia en el vehiculo en movimiento.

[ Y

é‘a _‘!
Figura 8. Col de Alimentacién CC1. Conecte un adapiador de CC-CC externa

{entrada: 12-16 Vcc salida: 18Vcc) 8l conector del panel posterior de desfibrilador/monitor
identificado con el simbolo de alimentacién CC.

2 Compruebe que el icono de entrada de energia CC aparece en la pantalia, el LED de
esmdodeeargadelabcmﬂayelLEDdeAClDCondpandﬂdeddesﬁbﬂhdwhmnm
estén iluminados

Nota: EI LED de estado de caiga de la bateria A indica que la bateria A estd instalada y siendo
cargada por la energia CA y el LED de estado de carga de bateria B

indica gue la bateria B estd instalada y se carga por la slimentacion CA o CC.

Nota: Incluso si el desfibrilador/monitor no estd encendido, 6l LED de estado de cargs de la
Wuoggsmamdodmdedmmdoncc-ccmMamm
Nota: Si el LED de estado de carga de ia bateria no estd encendido, compruebe:

. ol cable de alimentacion
. ol cable de alimentacion de CC-CC externa
. ol conector de entrada CA
. a CC
. de'glimentacién/red siéctrica
Pégina 7 de 16 Figing LLION
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acuerdo con ISO10993-1.
ADVERTENCIA: Conecte con firmeza el sensor, sonda, brazalete/manguera o transductor en
el enchufe y no utilice un sensor, sonda o brazalete/manguera dafiados.
Whmmrmmdm.wmmmwdmymmdm
al conectar o desconectar cualquiera de los extremos.

ADVERTENCIA: E! conector del sensor no debe estar conectado a otro elemento que no sea
un sensor.
m:&wmwmwmmm\mmwmwmm
unabasediaﬂamolaswmbadmesmméswmpmsmnmmmm
el fin de detectar dafios mecanicos y dafios a los cables, etc.

Cables y Derivaciones de ECG

1. CMuncabledeECGalemectordeECGasguﬁndosedequelaﬂechaesté
apuntanda al panel (véase la figura 1)

Paletas y Aimohadiilas del Desfibrilador

1. Comcteumpabmoalmohadlaasabsobwodosdepabtaddnwhedllasenelpand

frontal del desfibrlador/monitor, (Véase la figura 1) ,

2. Utilice ol botén DERIVACION para seleccionar aimohadiles. (Si se conecta la palets, el
modo se cambia automaticamente a paleta.)

3. Aplique material conductor a las paietss.

4, Apliquep'aletasoalmohadillasalapbldumdaddpadm. ,
WyM&NﬁP(ﬂ.ﬂMeﬁnhmam)

;. N'BPE;l]aunmangdmdehmaﬁoamoﬂadopmdpadm.(CMDam Monitoreo
e A

2. ConodelammgumdeonmmBPasegmﬁidosedeapMareleonmonel
sentido del reloj. (Véase la figura 1)

3. Coloque el brazalete en e! extremo de la manguera.
cm’ymswz(slauconﬁgmdomlaopdéndoswm

1. Seleccione un sensor apropiado para el paciente y la aplicacién deseada. (Consulte la
seccién Monitoreo de SpQ2.)

2. CmemuncabledeenensiMaloonectorSpMmelmndeal
desfibrilador/monitor. (Véase la figura 1)

3. Coloque el sensor en el extremo del cable. ‘

Sondas de Temperstura (sl esté configurado con | opcién de temperatura)

1. Seleccions la(s) sonda(s) apropiada(s) para la aplicacion deseada. (Consulte la seccion
Monitoreo de Temperatura.)

2. Conecte las sondas de tamperatura al conector Temperstura en |a caja de opcin lateral
del desfibrilador/monitor. (Véase la figura 1)

Sensor de CO2 (sl esti configurado con la opcién de CO2)

1. SewbodomelseqsorapmpiadoCOZdeawerdooonelmododemndonamImto.

r(Conuﬂtolaseodén opitoreo de Capnografia).

prisg Directo o Lateral el conector CO2 en la caja de opcién lateral del

,,,,
,,,,,,,,,
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1. Conecte el(los) eabio(s)dsmmzpamel(bs)mnsdudor(es)aleonm»'m?qn!a
caiadaopdmhudddm.ﬂaqummmunmdemm
eltr,ansdudor.yaquedependodelupodeuansductor.(Véaselaﬁgurataccﬁbndauomom
de IBP
2. )conﬂgumddmmwpadmmenlasmwonudeusodel
wansduda.equipodemonimmoyeonjmmw(ﬁplnea.oomdormdondomjo).

Nota: Si el cable guia, cable de brazalete/manguera, el sensor, |a sonda y el u-aqsductorno
uﬁn'mdmﬂmmm.ddesﬁbﬂbdmhmpoddamhuﬁaldopamte.

Compenentes det Pansl Frontel '

» s aN

28 oww

Conector IBP1
Conector IBP2
Tecla de funcién
Conector ETCO2
10 Conector 8p02
11 impresors

12 Manilia

13 AC/OC en LED
14 LED de estado de cargs de ha
beterfa A

15 LED de ewtedo de cargs de lu
baterie

OO NN EONS

CESAR ] 3N

) RL; . ’
90CI0 arfenre IF-2018-19585098-APN-DNPM#ANMAT
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Funcionamiento del desfibrilador/monitor con la bateria

'desﬁwﬂdodmmlwrﬁbneumbateﬂamwgaueqmnpuedeuﬁharoomosuninmae
energia para el desflbrilador/monitor cuando la fusnte de afimentacion CA o ol adaptador CC-
mm'mmmm.amm.m«mmmmummm

Nota: E! desfibréadorimonitor pusde ser alimentado con dos baterias cuando una bateria esté
insertada en lugar de (a fusnte de alimentacién CA (SMPS). Cuando el duﬁbraadnrlnwnltor
ests equipado con dos baterias, dosioamdaodadodehbuhﬂam&nmhm.

o 1. Apagus ol desfibrilador/monitor.
gy 2. Empuje ol botdn de la fuente de alimentacién CA (SMPS)bateris.
3. Inserte la bateria ®n ol desfibriiador/monitor con cuidade

B-dmlmmm-mmtumwamﬂmm.m
de encender el desfibrilador/monitor con una baterfa que ha sido completamente descargada,
'motoddewm«hmnimraunam,demteammapmmarh bateria durante
un minimo de 3 minutos. E| desfibriiador/monitor podré entonces encenderse.

mumummqhmnw

s del Panel Frontal

ETicono de carga de 1a baterla se visusiiza en ia pantalta.
AC/DC en LED es iluminado.
lcono de emtrada de alimentacion CC aparece en la

A - 6 L) 88 Bimnmman
icono de estado de ia bateria se visualiza en la pantalla.

P . El funcionamiento de la monitorizacién del ECG o en el modo de desfibritacion

(Opcion esténdar)

B . No.hay condicién de alarma audible

uw . Nahgymuﬂcadén“monfundmm

s . La'temperatura ambiente a 25°C25°C .
b Nota: Si existe la copifinacion de la bateria A y B en el desfibrilador/monitor, dos baterias
nuevas completamofite: Bgadas proporcionan un monitoreo de 10 horas.

: AU Pégina 10 de 16
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Cable de 3 derivaciones de ECG (SNAP)

Sensor SpO2 * Sélo cuando se instala la opcidn de SpO,.

Cable de exension SpO2 * Stlo cuando 96 instala la opcion de SpO-.

&MNBPmm Sélo cuando se instala la opcidn de NIBP
* Sélo cuando e inglala la ‘»delGP

el ]t ] bt fat b [N o o [t

lapzj'l; LA )

mﬂavbaémuaommnnmsdom Sélo cuando se instala |  caja/! ea

| laopcinde CO.
adaptador de via adrea uso en recién nacidos para un solo paciente * Sélocuandose | caja/l ea
instsla la opcidn de CO;.

Abrazaderas de sujecion de cables * Sélo cuando se instala la opcidn de COz

Bateria de Li-on
L Asticulos

8 de ....ndu.‘.d' mdema para adulos
‘_.__.__-4_.____.1_‘ || L’."...l.r DL WA

Lane Ness ,'iJ ..Z v‘.f..uﬁl v:.J_‘_g‘l
1G4 naﬂ CO2 c/O2-infartl
ICanuls Qren 4_ L0 s :_'_?_:
Cénula nasal LoFlo CO2 -pedidrico
a ore quocozm
Canula oralinasal L oo (a2 ¢/O2-pediatinco
| 88reg ﬁ'ul;c:npe':- 0
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daptador de via adree LoFlo - pediéifico/iea

:;,3 [+_-1 'r;:L,‘..- onahon, DOCEENOOTROEN » :
_7‘JAA > ALAi l;’_‘- Ld s 1
Adsptador de via aérea so en adulos para un solo padenis cbogulla cafe/10sa
mascara CAFNGOC-G0LIND OCRNT

méscara CAPNUZ-mM0 grand ﬂﬁ_
Cormreas de gestitn de cables w__
Manual de Servicio (INQNes ,
Adaptador exiemo CC-CC -

30iga de transporte -

de tema pe hulanc .

Servicio de Mantenimiento

Eldesﬂbﬂhdmlmonnummqmemmamamlbmﬁnubamdehlﬁmm.d
maMenimModelabateﬂa.yhacNdaddemnmmoleadehMde
usuario. Para obtener mas informacién, consulte el manual de servicio del desfibrilador/monitor.
Enm,ummmumwmdmmww
periédicas del desfibrilador/monitor. Se ee necesario servicio de mantenimiento, péngase en
contacto con personal de servicio calificado o con su proveedor local.

inspecciones Periédicas de Seguridad
Se recomienda que los siguientes controles se lieven a cabo cada afio.
- Inspeccionar el equipo por dafios mecénicos y funcionales.
« Inspeccionar las stiquetas de seguridad externas por su legibilidad.

3.8. Desinfeccién/Limpisza/Esterfiizacion
Cémo limplar
El deefibriiador/monitor puede ser limpiado en su superficie utilizando un pefio suave
humedecido ya ses con un limpiador comercial no abrasivo o una de las soluciones que s8
indican a continuacién. Limpie suavements las superficies superior, inferior y frontal del
desfibrilador/monitor con: »
+  Amonio cuatemario (fungicida, bactericida y virucida contra los virus envolventss)
*  70% de alcohol isopropilico
*  10% de solucién de cloro de lejla
E1 método de limpieza de paletas y placas son los mismos del desfibrilador/monitor.
Para los cables, sensores, brazaletes, y las sondas, siga las instrucciones de limpieza en las

- instrucciones de uso que se entregan coh 6808 componenies

Evite ‘¢l derrame de liquido sobre el desfibriiadormonitor, especiaiments en las dreas de
conectores. Si se derrama liquido accidentaimente sobre el desfibriiador/monitor, limple y seque
a fondo antes de su reutilizacién. En caso de duda acerca de la segurided del
desfibritador/monitor, lleve la unidad a un técnico cualificado para su prueba.

3.9. Informacién sobre cusiquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
mmmamﬂmmm(wmpb.mm.mm,
sntre otros)

Desembaiaje ¢ Inspeccién

€] desfibriilador/monitor se envia en una caja de cartdn. Examine la caja de cartén
cuidadosamente para detectar dafics. Pongase en contacto con el Representante de Soporte

Técnico de Med adistamente si se descubre algin dafio. Consulte i8 seccién
Mantenimiento ones: sobre cdmo devoiver los articulos dafiados.
Puagiha 12 de 16
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M:MUMhmmwmmwmdmwmmcbmm
informacion detaliada.
qummmlmmammmmwmmadmm
wmmmmmmmmmmyawm. Normaimente se
mmbndaﬁushramadmmdnmddm.TMndwmodeMesenMubr
pnntodemodelabasedeunoonooonun.émubdescgradosmpectoalmm

3.11.mmmqmdmummmodomﬂuddmmiommdd
producto médico;

ADVERTENCIA: SIUMmesuMemmummdehomdehmm. compruebe

‘m_mmum.mm;mm.ymmmawd

d,osﬂbdadoﬂmoniﬁoresﬁﬁmcionendometaumﬁe.
mmx&mmummmwmumwm. No hay
ﬁmsnmdawdmmmwinw.exomubmm.
Mmcwagmwnwmdemem»mhmadddesﬂbﬂmm
mmeddesﬂbﬂbdwalcanceaunnMIdevdm]edeapagadosmindicadéndebataﬁa
baja.

General
SIdduﬂbdhdwlmmmwodaun‘mounmmdumduso.semm

Cémo Obtener Asistencia Técnica

Para obiener informacion y asistancia técnica, o para solicitar un manual de servicio, lame a su
MMEW«MW‘himmwdm&
thuawpmvoodofbcd,selepuadsped&parapmpadawdn&memdemiéndel
m'dddemﬂmmw.umdemmn«oonﬁmmdmm&de

3.12.mmmdmmmm”loqmmm:um.m
condiciones ambientales razonablements previsibles, a8 campos magniticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presién o a veriacionss
de preeion, a la aceleracién a fuentes tirmicas de ignicién, entre otras;

_M
T 0a50°C(32a1
Humedad Ls_ges%,gemmmzmoam
Altiad <170 a 4.877m {567 a 16.000 pies)
Nota: E) sistema no cumplir con sus especificaciones de rendimiento si 88 simacena o
80 utitiza i de temperature y humedad
o 4 ’ .
SAR M. Riwe Pégina 13 de 16
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Nota: La bateria no se cargaré por seguridad si ia temperatura de funcionamiento supera los
40°C.

Mymimdmam)
Temperatura -20'Ca70'cg-4‘Fa1ﬂ)
Humedad 15 a 95% de RH (humedad relativa sin condansacion
Altitud 3042 6.006m (-1.000 a 20.000f)

3.14.Lamﬂuqumd.bmathl‘unpmduchm“leoMmm
no habitual especifico asoclado a su eliminacion;

Raciciaje y Eliminacién

Cuando el desfibrilador/monitor, la bateria o accesorios legan al final de su vida dtil, recicle o
eﬂmknelequipodeawerdoconlasmgdadowbmbsymgw\alesadewadas.

Nota: El desfibrilador/monitor debe ser eliminado separadamente de los residuos municipales
a/ravés.depmuosdeneogldades&nadospadgobiemoolasautoﬁdadesmm.

‘Nota: La eliminacién correcta de los dispositivos inservibles contribuye a evitar posibles

_oonseouendasnegeﬁvasparaelmdioamblemeylasaludhwnana.
Nota: Para obtener informacién més detallada sobre como desechar los aparatos

3.16 m«mmammmmm.
ECG

Fracusncia Cardiaca

Rango de Medicién 0, 20 a 300 BPM

Resolucitn 1BPM
|_Bxactiud 1 10% o 15 bpm, el que sea mayor
| Tiempo Promedio de 5 segundos (de 80 a 120 BPM)
|_Respuesia 9 saqungios (da 80 a 40 BPM)

RechazodelaondaTde | AmplitudmédmadelaondaT 1.8mV
|_Derivaciones

VebddaddeBamdods | 250mmbeg

Pantalla
| TamafiodeOnda | x0.5.x1,x1.5,x2,3
|Sensibidad do Pantalla 10 mmmV (*1)
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[ Tamafio de Onda [ x05,x1,x15 2 1
NIBP Artorial No nvasive)
Técnica ww

ModosdeMedln | 10,15,%0,60
 de Medicion W

§ wammmﬁammmwam

40a mmm-uwma:mmmmmaso

Exactiud de NIBP Emor medio y desviaciin tipica de conformidad con
ANSUAAMI SP10:2002+A1:2003+A2:20086, IEC 60801-2-

30:2000. EN 1060-4:2004
Rango de Visualizacién de Adulto/Pedidtrico 0 a 300 mmiHg

. ’ Presién Neonaial 0 a 150 mmig
BExactiud de Visusizacion | En £3 mmHg 0.2%
|_de Presion

del Pulso _
Rango de Frecuencia del 20a250 BPM
| Pulso

T e RS SR L S .
- EE
g

o

.. ) seo2

S Rango de saturacién SpOz| 1% a 100%

F; Rango de frecuenciadel | 20 a 300 latidos por minuto {Ipm)
! OIS0

i  Rangodeperfusion | 0,03%320%

. | Velocidad de Bamidode | 250 mm/seg

Bieing AN ZP3LO GIULION!
g pad H:CNILO

pagina 15 de 16



0-40mmiig £2mmHg de lechrd
41-TOmeniHg £5% dé leckura
71-100mintg 26% de lectura
101-150memig £10% de lechura

(No hay degradacitn debido a la frecuencia respiratoria
o la relacitn de inspiraciSrexpiracion (relacisn VE))
Tiempo Respuesta mmmmmmmm
' de3
Comeccion de Presion | -152,4 8 4572 mekyos
v Barométrica {500 a 15.000 ples),775 a 428 mmiHg, Automéiico

slectiva por ol Usuario en Qx> 607 ¥ tizU

Establidad y deriva Deriva a corto plazo; Menos de:0,8 mmHg por més de 4

m,"wm:“wd‘m“

Error adicional de peor caso de ervor cuando se
selecionan correctamente para la compensacion de Oz y

1" Toorz
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Anexo

Nimero: IF-2018-19585098-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
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El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 16 pagina/s.
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2018 - “Adio del Centenario de la Rgforma Universitaria”.

a

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion
Y Gestion Sanitania
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-815-18-2
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por DEAM S.R.L., se autoriza
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Desfibrilador /monitor
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-134 Desfibriladores
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Mediana
Clase de Riesgo: III
Indicacion autorizada: La desfibrilacion externa manual y automatizada, la
estimulacion externa, el electrocardiograma de diagndstico (ECG de 12
derivaciones) estan destinados para uso en pacientes adultos y pediatricos.
Otras funciones de supervision: Electrocardiografia (ECG, Frecuencia cardiaca), la
presion arterial no invasiva (NIBP), Saturacién de oxigeno, respiracion (RESP),
Temperatura (TEMP) y la presion arterial invasiva (IBP), se destinan para uso en
pacientes adultos, pediatricos y neonatales. La espiracion final CO2 (EtCO2) se
destina para uso en pacientes adultos, pediatricos y neonatales.
Disefiado para ser utilizado por el técnico médico capacitado, médico, enfermero

o médico especialista en centros de atencion de emergencia interiores Yy

7



exteriores, incluyendo ambulancias aéreas y terrestres dentro de las condiciones
ambientales especificadas.

Modelo/s: D500

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Mediana Co., Ltd

Lugar/es de elaboracién: 132, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,

Gangwon-do, Corea

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1317-77,
con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-815-18-2

Disposicion NO,
T 5850
Y6 JUN. 2018




