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

Disposicion
Nitmero: DI-2018-2566-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-1204-15-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1204-15-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Fiorino Lucio Marcio, 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 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 evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actia 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Instramed nombre descriptivo Desfibrilador-Marcapasos y
nombre técnico Desfibrilador Marcapasos, de acuerdo con lo solicitado por Fiorino Lucio Marcio, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° JF-2018-05828592-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1236-13", con exclusién 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 Autorizacién 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 Disposicién, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Tecnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre deécriptivo: Desfibrilador-Marcapasos
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-501- Desfibrilador Marcapasos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Instramed.

Clase de Riesgo: III

Indicacion autorizada: Resucitacion y monitorizacion de las sefiales vitales de pacientes adultos, pediatricos
y neonatales.

Modelo/s: CARDIOMAX.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Instramed Industria Médico Hospitalar Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Beco José Paris, 339 Pavilhao 19, Sarandi, Porto Alegre, RS CEP:91140-310,
Brasil.
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PROYECTO DE ROTI}LO

FABRICANTE: Instramed Industria Médico Hospitalar Ltd

DIRECCION: Beco José Paris, 339 ~Pavilhdo 19 — Sarandi —Porto Alegre — RS
CEP.:91140-310, Brasil

IMPORTADOR: ELECTROTECNIA FIORINO de Lucio Marcio FIORINO
DIRECCION: Condarco 1832 (C1416AQP) » Buenos Aires * Argentina * Tel:
(54-11) 4581-3700 - Fax: (54-11) 4583-5575 e-mail: fiorino@sion.com - C.P.
1405 — Capital Federal

PRODUCTO: Monitor Desfibrilador

MODELO: Cardiomax

N/L:

FECHA DE FABRICACION:

ALMACENAMIENTO: TEMPERATURA 5°C a 40°C, HUMEDAD < 80% HR
DIRECTOR TECNICO: Bioingeniero Diego Ariel Botta MN 5195
CONDICIONES DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT N°: 1236-13

A Consulte Ias Instrucmones de Uso

Ry

“ D.N.I. 14.011.771
CONDARCO 1832 - CABA

DNI 17.706.247
" DIRECTOR TECNICO
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Instrucciones de
uso

Desfibriladores
Cardiomax

Instramed Industria Médico Hospitalar Ltda.

CONDARCO 1832 - CABA

D‘EOI IEL BOTTA
“ON 17.7'?5.2541795
DIRECTOR TEcNIco

IF-2018-05828592-APN-DNPM#ANMAT
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1 Instalacion y puesta en funcionamiento

Finalidad

El CardioMax es un desfibrilador bifasico, un monitor de sefales -
vitales configurable y un marcapaso. Producido por INSTRAMED,
estd destinado a la resucitacion y monitorizacion de las sedales
vitales de pacientes adultos, pediatricos y neonatales.

Los parametros monitorizados son:
= ECG y frecuencia cardiaca
= Saturacién de oxigeno arterial funcional (Sp02)

El CardioMax es un equipo liviano y compacto, con disefio moderno
y propio para utilizar en situaciones de emergencia y transporte
dentro de! hospital o en ambulancias.

& AVISO: El CardioMax debe ser usado por profesionales
capacitados en pacientes que necesitan terapia de
desfibrilacién o como complemento al evaluar las
condiciones fisiolégicas del paciente. Debe ser utilizado en
conjunito con los sintomas y sefales clinicas del paciente.

Sobre el Manual

La funcién de este manual es explicar el funcionamiento de la serie
desfibriladores/monitores CardnoMax alertando el usuario sobre
riesgos de seguridad.

Las informaciones contenidas en este. manual son propiedad de
INSTRAMED y no pueden ser duphcadas en parte o en totalidad sin
autorizacion por escrito.

INSTRAMED se reserva el derecho de hacer los cambios para
mejorar el manual y el producto sin cualquier aviso previo.

D'N.I. 14.011.291
CONDARCC 183z CAps

[5) <37“7N %
, 0s,
omscron 7502:4:00
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El Equipo

~ Panel Frontal

1
DIEG,
801 M.N. 5185
" . ONI 17.705.247
DIRECTOR TECNICO
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~ Liave selectora

Pantalla

La pantalla de' LCD del CardioMax muestra las informaciones. giaficas
y-numéricas y el marcapaso. Para més informacién sobre fas
configuraciones ¢ informaciones de. ia pantalla consulte. el Capitulo
“Pantalla:y Operaciones”. '

~ e-Jog Control

El botdn e-Jog Centrol se utiliza ‘para acceder
a todas Ias funciones disponibles del
‘CardioMax., como definir infermaciones de la
pantalla, cambiar pardmetros, ate;

ACCICN GIRAR: Al girarlo, le permite al
usuario seleccionar o Cambiar infarmaciones,
‘navegando portodos los mends. La eperacion
es semejante al “mouse” de una computadora.

ACCION PRESIONAR: Funciona cormo
“enter ”, confirmando la seleecion.

Escala-de 1 a 360 Joules: Le peimite 4l
usuario seleccionar la energia deseada, 4

& Modo Monitor: Utilizado para monitoriza
el monitor multiparamétrico.

¥ Modo marcapaso: Hébilita el marcapaso
., extemno. : - :

Desl Posicion “Apag”; Apaga el aparato.

ARCIO FIORIND ON N. 51gg
D.N.I. 14.011.771 Dlec’-,-égms-zﬂ
CONDARCO 1832 - caga TECNICcO

' -2018-05828592-APN-DNPM#ANMAT
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Botones de acceso rapido

Los botones de acceso rapido permiten el acceso instanténeo a las
funciones importantes del equipo.

Cambio rapido de derivacion: Posibilita acceso rapido
para cambiar derivaciones del ECG

Cambio rapido de sensibilidad: Posibilita cambio
rapido de la sensibilidad del ECG.

Imprimir: Presione una vez para imprimir un informe-
rapido. Para impresion continua basta presionar el botén 3
segundos. Para més informaciones, consulte la seccion
“impresion”.

Eventos: Pérmite, én conjunto con el botén e-Jog Control,
marcar un evento importante y almacenarlo en la memoria
del aparato.

Silencio de alarma: Al presionar rapidamente el boton se
inhiben TODAS las indicaciones sonoras de alarma por un
periodo predeterminado. Al presionar 3 segundos el botdon
se inhiben TODAS [as indicaciones sonoras de alarma por
un periodo INDETERMINADO. Para mas informaciones,
consulte la seccién “Alarmas y limites”.

Indicacion de red y carga de bateria

.

1. Red Conectada: Led encendido indica que el equipo est4
conectado a la red eléctrica o bateria externa.

2. Bateria cargando: Led encendido indica que el equipo esta
cargando la bateria.

Obs.: Los leds se encienden aunque-el aparato esté apagado.

Py

Tt
0“MARCIO FIORINO
D.N.I. 14.011.771
CONDARCO 1832 - CABA

[o]] ARIEL BOTTA
NG M.N. 5198
NI 17.705.247

DIRECTOR TECNICO

< - - - -DNPM#ANMAT
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Vista lateral

1. Conector para electrodos de desfibrilacion (palas)
Muitifuncionales: Palas adhesivas para desﬁbnlac:én marcapaso.y
monitorizacion.

Externds adulto/infantil: Asompaiian &l équipa y puetién sef USadas:
para uso.adulto eJnfantaI No pueden-ser um:zadas para el'modo
.marcapaso.

Intetnas: Utilizadas para carugias

2. Conector ECG

Conector para cable de ECG 3.6 5 vias. Estandar AAMI. Protegxdo coritra
" desfibrilacién.

3. Conector $p0,

Coriector de dximetria estanidar BCI. Sénsores dé oximetfia adulto e infantil.

4, Im;&res:oraI

Impresora para papel termosensible. Imprime electrocardiogramasy everitos.

LUCIO MARCIO FIORINO
D.N.1. 14.011.771 '

CONDARCO 1832 - cA¥A OING M.N. 5185
DNl 17.705.247

DIRECTOR TECNICO

i -2018- -APN-DNPM#ANMAT :
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Panel trasero

(L T

1. Palas

En la parte superior del CardiopMax deben, ser acomodadagsias palas

que d@comipafian el-equipo, con &l adaptador adults coriectado.

2. Etiquetas de identificacion.

Las etiquetas de identificacién ;contigq_en,info;mapiones imn paﬂ'antes sobre. e}
producto como .moadelo, ndmero:de srie-e informaciones.del fabricante: Estas
informacines pueden ser-solicitadas si‘el équiipo. necésitara asistenicia téenica.

Por eso, no retire-ni dafe las etiquetas de identificacion.

- 3. Ventilacion

Las salidas de ventilacion deben mantenerse desobstruidas y posicionadas para
que-faciliten la circulacidn del aire. Hahn sido proyectadas. para impedir el ingréso
accidental de liquidos como.goteo 0 pequeios derramamientos de liquidos.

4. Bateria removible -

La bateria.del CardioMax- puede ser 4ciimiente réemplazada, pra eso
presione los 2 mangos laterales y. la bateria sera.expulsada del equipo.

Obs.: no retire la baterla ¢on € squips operando &n bateria §in-antes

apagatio.

o
LUCIO MARCIO FIORINO
D.N.I. 14.011.771

CONDARCO 1832 - CABA

i -2018- -APN-DNPM#ANMAT
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Conectores traseros

1. Conector de red de 3 clavijas

Entrada de 100 a 265 VAC, con clavija central para puesta a tierra.
Fusible de 5A (FUSIBLE VIDRIO 20 mm 20AG F2A).

2. Entrada DC externa

Para conectar bateria o una fuente OC
Operacién de 11 a 16 VDC.

extemna con' range de

3 Tierra y ecualizador de potencial

‘Con‘ector- de ecualizacion de potencial ¥ puesta tierra general.

4. Salida RS-232

Para int'ercon'e"t;tar' con PC'y subir los datos grabados al aparato.
Entrada de cable de programacién para actualizar software.

LUCTO maRCIO FIORINO
D.N... 14.011.774
CONDARCO 1832 - caga

Pagina 8 de 41

DIE IEL BOTTA
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Pantalla y operacién

- Conectando y operando

‘Use fa llave selectora (1) para éncendery apagar ¢l .CardioMax.
Al conectarlo, el operador selecciona inmediatamente el modo
de operacién (desfibrilador, monitor o marcapaso).

lector
. Seleccion
» de energia- - k.
“Joulegt

1. Llave selectora

Gire haia la derecha o izquierda, para ﬁsel’ecc{ion‘ar‘ el modo de-
operacion. En la posicién “Apag’, el aparato se apaga.

2. Modo desfibrilacion .
Selecciona el modo fd_ejsﬁbriléx_dcr. Eseipaso 1 para:la. desfibrilacion; donde -
€l operador selecciona fa energia.a sér almacenada de 1 a 360 Joules,

.

LUCI6 MARCIO Floring
D.N.I, 14.011.771 .
CONDARCO 1832 - CABA

. ;. - - - ANMAT
Pagina 9 de 41 IF-2018-05828592-APN-DNPM#
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3. Modo Monitor

Utilizado para monitorizar los: parametros de ECG y SpO, del paciente.
En esta posicién, &l CardioMax, funcio monito

P athy T b

4. Apaga el aparato

Ei CardioMax:se desconecta, operando sélo el circuito que carga la
bateria. (Indicacién eén la base de |a Parte frontal del equipo)

5. Modo marcapaso
Modo que habilita el marcapaso externo.

T

“del Cardiom

LUCIO MARTTGF+or
D.N.I. 14.011.771
CONDARCO 1832 - CABA.

B101MG M N, 51
DNI 17.705.24793
DIRECTOR TECNICO
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Para acceder a ios méniis dé configiiracion y-operacién del equipo,
use &l botdi rotatorio e-Jog -Control de la siguiente manera:

/

N MA
D.N.I. 14.011.771
CONDARCO 1832 - CABA

Pagina 11 de -4_1 -
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Pantalla principal

| [‘ ChoquéAplicad?

BN s

1. Sp02 Rangos de meduda de ox|metr|a yalarmas de oxrmetna o
~ 2= Modo. marcapaso -0 modo: desflbrllacuon Area para eI médulo ]
. de- desfbnlacnén 0 marcapaso AR R
'3~ ECG: Valores de 'medida de ECG y alarmas de ECG ,
.. 4 : Area graﬁca para las - curvas de oxumetrla y ECG Usada =
- también_para confi iguraciones. - o
5 Estatus de batena hora y fecha

L MARC!IO FIORINO
D.N... 14.011.771 DIE
CONDARCO 1832 -

CABA

247
DIRECTOR TECNICO

P -2018-05828592-APN-DNPM#ANMAT
Pagina 12 de 41 IF-2

pagina 14 de 43



~

lconos de acceso | -
de las funciones de eventos y configuraciones:

Fijese'el detalle de las: func:ones de conﬁgurac:ones en las pégmas
s:gu;entes '

MARCIO FIORINO
N, 14.011.771
CONDDARCO 1832 - CABA

! M.N. 519
ONI 17,705 2475

) DlREc TOR TECNICO

Pégina 13 de 41 . IF-2018-05828?92-APN-DNPM#ANMAT
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Men configuracién

Corifiguraciones de:parametros:

5> COMFIGURACIONES GENERALES

S e Alarma
SPO . OO Fecha/Hora
Desflbnlacién I : : Configuraciones
Prueba funcional.. : ‘ Impresion

' Eventos

Curvas

FIOCENTER

1. £CG

Permité conﬁgurar manudlmenté los parametrbs de ECG del CardloMax
(fiiese en capitulo Modo Moniter - ECG).

D.N.l. 14,011.771
CONDARCO 1832 - CABA

DNl‘ 17M7 i
. 05.247
DIRECTOR TECNICO

. : ,i
Pagina 14 de 41 IF-2018-05828592-APN-DNPM#ANMAT ".
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2. 8p0,

Permite configurar manuaimente los pardmetros de SpO2 del CardioMax
(Ver capitulo Modo Monitor - Sp02) :

3. Desfibrilacion

Permite configurar el tiempo de la descarga interna automatica de la energi:
almacenada en el CardioMax (fijese en capitulo Modo Desfibrilador)

- 4, Prueba funcional

Permite efectuar la prueba funcional del CardioMax (fijese en el capitulo
Modo Desfibrilador) -

Pagina 15 de 41 IF-2018-05828592-APN-DNPM#ANMAT
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Configuraciones dé parametros

CONFIGURACIONES DE PARAMETROS CONFIGURACIONES GENERALES

ECG Alarma
SPO, Fecha/Hora
Desfibrilacion Configuraciones -«
Prueba funcional Impresion- -
Eventos -~
Curvas -

§ ; INFOCENTER.

09:44

07110/04

1. Alarma

Permiite djustar los valores de alarma de ECGy SpQ,
(Ver capitulo Alarmas y limites)

D.N.I 14.011.771 .. . - ==
>ONDARCO 1832 - CABA

; - - - -DNPM#ANMAT
Pagina 16 de 41 IF-2018-05828592-APN
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2. Fecha/Hora

CONFIGURACIONES DEFECHA Y HORA

Fecha: 08 / 02 / 07
Hora: 08 : 45

El menu “Fecha y Hora” ajusta las informaciones de horario y
calendario def CardioMax. Puede usar la convencion internacional
(24h) o la convencién norteamericana de. presentacion (am/pm). Es
muy. importante mantener la fecha y la hora siempre. igualada, pues
estas informaciones: se presentan en todos.los infermes impresos.

Este ajuste se hace a través: del botén e-Jog Conitrol.

- 3. Configu raci-ohes

Volumen BIF T TTRpEg T Apag s TG

Volumen Alarma {1 I La—
Volumen Desfibrilador {1 ] ]

ldioma fPort ] | )
Restaurar config onginales |
Transimitir datos

En el men Configuraciones generales, se pueden configurar 4 tépicos
ademas de ejecutar 2 acciones.

DIEGO L BOTTA
BIO N. 519§
* DNI 17.705.247
DIRECTOR TECNICO

’ /N1, 14.011.771
CONDARCO 1832 - CABA
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‘ 4 Impresmn

Pemiite impfirmiry confi gurar los parametros de |mpre3|on deI
CardloMax (ﬁjese en el capitulo Impresmn)

& Eventos

Permlte wsuallzary administrar Tos eventos almacenado £ 'n 'e‘l
CardioMax:(fijese en ®l capifulo Eventos).

6. Curvas

En este menil, 8¢ puéde seleccionar.cual curva: §efa presentada (;urva
- de EC',_ © curva de:Sp0,) en ia paniallia yse-puede hatilitar

LY R
2.011.771
sRrLL 1832 - CABA

M.N. 5195
DNI 12, 705 247

DIRECTOR Tscmco

Bani - -2018- 2-APN-DNPM#ANMAT
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la presentacién de 2 curvas, Tambiér es posible seleccionar la velocidad
de barredura de las curvas, las velocidadés pasibles que son 12,5mm/s,
25,0mm/s y. 50,0mm/s. , .
Obs.: Las 2 curvas no podran inhabilitarse simultaneamente.

CONFIGURACIONES DE LAS CURVAS

CurvaECG ~ 1
Curva SPO2 [Apag ] Apag

Velocidad [250 ] 12,5

D.N.1. T3.0 .
CONDARCO 1832 - CABA
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Modo desfibrilador

Principio fisico utilizado

El desfibrilador cardiaco bifasico es un instrumento que aplica al
paciente la energia previamente almacenada en un capacitor. Pudiendo
ser desfibrilacién externa (cuando la descarga del capacitor es a través
del térax del paciente) o interna (aplicando la descarga del capacitor
directamente al corazén con el torax abierto y en procedimiento
quirdrgico).

Durante la desfibrilacion, se despolariza brevemente todo el miocardio
por un fuerte impulso positivo y otro negativo, de intensidad ajustable
(Choque Bifésico Exponencial Truncado). Este impulso se usa para
eliminar fibrilacién arterial, ventricular y disturbios ventriculares.

Avisos:

El CardioMax tiene medidor de impedancia del paciente, y
aplica el choque en impedancias de 25 a 300 ohmios.

Si sospecha de cables conductores rotos, evite usarlos, pues
habra riesgo para el operador. -

>

Asegurese de que los electrodos de desfibrilacion del
CardioMax estan debidamente alejados de otros electrodos de
modo que la energia aplicada no fluya por estos electrodos.

A Desconecte todos los equipos que estén desprovistos de
proteccion contra descarga de desfibriladores.

& AsegUrese de que el paciente no esta en contacto con partes
metalicas. '

Lut\// \ARCIO-FTORMNO

D.N.l. 14.014.771
CONDARCO 1832 - CABA

Pagina 20 de 41 IF-2018-05828592-APN-DNPM#ANMAT
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Uso de las palas externas

1 - Revise si las. palas:-estdn conectadas al CardioMax. Si no lo esta
conecte -l cable de desfibrilacion-a la entrada de ppalas.ubicada en .
lateral del equipo (segin ia imagen 4 continuacion). Gire ia rosca hast
el findl.

2 - Retire ambas palas del soporte, tirdndefas hacia amiba y afuera
3 - Aplique el material conductor en los electrodos de-la pala.
4 - Coloque las palas segin la figura a contiruacion.

LUSIGAMPBETD
GBNDARCO 1832 - CABA

Pagina 21 de 41 IF-2018-05828592-APN-DNPM#ANMAT
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Los electrodos deben estar en posicién que. maximice la corriente
que atraviesa el miocardio. La posicion estandar és:

o 'a) Electrodo |dent1ﬁcado como“STERNUM" en el 2° espacno -J.;‘
- mtercosta! derecho m|dclawcular ST SR e

| 'b) Electrodo udentlﬂcado como “APEX” posmlonado en el
, l e espaao mteroos{al czqulerdo en la Imea medlo-axular

e

TOME CUIDADO para que los electrodos estén bien

& separados. NO aplique pasta o gel al térax, entre las palas.
La corriente podra seguir una trayectoria superficial a lo
largo de la pared toraxica, dejando de pasar por el corazén.

5 - Revise el contacto con el paciente.

La pala del STERNUM contiene un indicador de contacto con el paciente.

Elindicador va de MAL contacto (LED rojo tmlando) a BUEN contacto
(por lo menos un LED encendido).

Trate de ajustar la presion y la colocacién de las palas para
optimizar el contacto con el paciente, para que POR LO MENOS
UN LED verde permanezca encendido.

L
D.N.I. 14.011.771
CONDARCO 1832 - CABA

DN 17.705.247
DIRECTOR TECNICO
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- Consideraciones para entrega de choque

Aliando la presion ejercida con lds palas al material conductor dplicado
a los: electrodos, se obtienen diferentes impedancias de. paciente.

A continuacién se preserita una tabla que indica las condiciones en las
cuales el CardiGMax surministra o ifihibe la entrega de energia.

CONDA

" Valoresindicados - -

IF-2018-05828592-APN-DNPM#ANMAT

“impedansia | ° . Choi ue -Me,ns_éjve-_e_n"l'é pa,_nfg'l_h’ﬁdeé'pﬁés:- .
det paciente | QUE 1| detecla “Carga” presionada - " en “bargraph”
Cortocircuito Choque inhibido Mal contacto Todos los leds
estan intermitentes
. . Todos los leds
; h
< 25 ohmios | Choque inhibido Mal contacto estan Inferrritentes
Choque entregado
Forma de onda: .
>250hmios ¥ | Ajusta segin ka Ningun Leds encendidos Iindican
< 300 ohmios | impedancia menséje mostrado el nivel def contacto
del paciente
> 300-ohmios Choque-inhibido Mal-contacto Sblo esté intermitente
el led rojo
Cortacircuito Choqueinhibido Mal contacto Solo estd inteymiteme
el led rojo
" ARCIO-RORINS
O.N.I 14.011.779
RCO 1832 - CABA
Pagina 23 de 41
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“Uso de las palas infantiles

1 - Apriete la traba frente a las palas
externas aduitas.

delanteé, retirandolas.

3 - Esto deja expuesto el electrodo de
menor superficie (infantil).

El CardioMax identifica que esta
operando en modo infantil.

{.a energia en el modo infantil
esté limitada a 50 joules.

Adulto Infantil

D.N.1. 14,011,771
CONDARCO 1832 - CABA

BIOING" M.N. 5195
DNi 17.705.247
OIRECTOR TECNICO
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Desfibrilacion
" Paso 1 - Seleccione la energia

E! CardioMax limita la energfa.a las palas
pediétricas e internas. en- 50 Joules.

nar
Jdnytos

Girela llave de seleccion hasta fa-energid déseada. Las opciones de;energia
varian de 1 a-360 Joules. En Id inayoria de 05 ¢asos para uso adulto es
recomendable 1a energia de 200 Joules.

Al seleccionar la escala 1-10 Joules, el rango. puede modificarse con €l botén
e-Jog en-los-valerés 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9y 10 Joules.

Paso 2 Carga

Presione el bot6n 2 (Carga)en el panel frontal o use €l botén de carga
ubicado en las palas externas: Mientras ¢l CardioMax estd cargande, se.emite
un sonido-y fa. medida de erfergfd cargada aparece en rojo en el visor.

La energfa selécciohada puede Ser aufrientads ¢:reducida en cualquier
instante, basta girar 1a llave selectora para nuéva carga.

Para cancelar el chaque presione "ANULA".

Cuando la cargd estd completd, &l aparato emite uria sefial sonora e informa
en el visor “Carga Lista”.

17.706.247
DIRECTOR TECNICO

- D.N.l. 14.011.771
CONDARCO 1832 - CABA
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Paso 3 - Choque

Tras avisar “Carga lista”, presione el botén 3 (Choque) en el panel frontal o
use los 2 botones de choque ubicados en las palas externas.

Solamente con las. palas externas adulto/infantil es-posible desfibrilar por los
botones de las palas.

& {CUIDADO! Asegurese de que nadie esté tocando al pacienfe. De
forma clara, avise a todos que se alejen.

El nimero de choques y el tiempo de operacidn estan indicados en el visor del
CardioMax.

Sincronismo - Descarga sincronizada - Cardioversion

Recuerde: La funcién “Descarga sincronizada”
estd inhabilitada tras aplicar el choque.

Monitorice el paciente con el cable de ECG, 3 6 5 vias o por los propios
electrodas de desfibrilacion (adhesivos o externos).

Presione el botén sincronismo en el panel frontal. Revise si el marcador de
sincronizacion esta en rojo y segin la onda “R" y fa indicacién “SINC" al lado del
rango de energia seleccionada.

Siga los pasos 1-2-3 para desfibrilacién.

/ | \ [IMPORTANTE: Mantenga la tecla 3 (Choque) presionada o los 2 botones
de las palas hasta identificar la préxima onda “R”. E! CardioMax '
aplicara ef choque en la préxima identificacion de la onda “R".

/ | \ [MPORTANTE: ;Si el CardioMax no identifica QRS valido, no disparara e
choque!

MARC!O FIORINO
D.N.I. 14.011.771
CONDARCO 1832 - CABA

NG M. N,
NI 17.705.247

()
DIRECTOR TECN,co
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Tecla anula

Cancela la carga almacenada. La carga puede. ser cancelada-a
cualquier momento, con carga lista 0 no. .

Visor de desfibrilacion

1. Sincronismo
Indica si el é‘incfon‘ismo estd conectado o desconectado. Cuando esté

conectado, el simbolo estd intermitente indicando el accionamiento
de esta funcién.

2. Tiempo de utilizacion

Indica hace cuanto tiempo se estd utilizando el aparato. El marcador se
pone en cero si se-apaga. el aparato.

ARCIO FIORING
D.N.l. 14.011.774
CONDARCO 1832 - caga
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3. Tipo de electrodo de desfibrilacion

Muestra cual electrodo de desfibrilacion ests conectado al aparato:
ADULTO (palas externas adulto), INFANTIL (palas externas infantiles),
INTERNO (palas internas) o ADHESIVAS.

4. Nimero de choques

Numero de choques que se han aplicado. El contador se pone en
cero si se apaga el aparato.

5. Energia seleccionada y cargada

La energia SELECCIONADA por el usuario aparece en esta area del
visor en nimeros NEGROS.

Ourante el ciclo de carga del aparato, el valor ya almacenado se
muestra en ROJO. Con carga completa, los nimeros se muestran.en
ROJO y ESTAN INTERMITENTES, indicando energia lista para el
choque. :

LUCIO MARCIO FIORINO
D.N.I. 14.011.7714
SONDARCO 1832 - CAB

. N. §1
DN 17.705.24795
DIRECTOR TECNICO
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Operar en el modo marcapaso
Seleccione la llave en modo Marcapaso.
Aparece la siguiente pantalla:

Con auxitio del boton e-Jog navegue
en el area amarilla para configurar los
parametros del marcapaso.

1- PPM: Seleccion de la frecuencia de estimulacion del marcapaso. El
usuario cambia el valor de “Pulsos Por Minuto” (PPM) del equipo.

2 - mA: Cambia la corriente de estimulacion en miliamperios.

3 - Cambia entre el modo “PAUSA” y “ENCENDIDO" del
Marcapaso. En el modo “PAUSA” no emite estimulacion.

4 - Permite cambiar entre los modos “ASINCRONO" y
“DEMANDA".

LUCIO MARCIO FIORINO
D.N.I. 14.011.771
CONDARCO 1832 - CABA

ONI 17,708 5195
OIRECTOR TECNIco
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2 Mantenimiento y calibracién

Mantenimiento preventivo

Instramed recomienda que el CardioMax sea examinado por un
técnico capacitado cada 12 meses. Recomendamos que contacte a la
fabrica para obtener informacion sobre personal capacitado y
entrenado para ejecutar el mantenimiento preventivo.

Es recomendable hacer inspecciones periddicas en el cable de
alimentacion eléctrica del aparato, en los cables y conectores,
observando eventuales rupturas de! aislamiento 0 de los conductores
internos.

Es recomendable ejecutar pruebas funcionales al comienzo de cada
turno laboral.

Mantenimiento correctivo

Cuando sea necesario reparar el aparato, sélo debera efectuarlo
INSTRAMED 0 un representante autorizado, bajo pena de perder Ia
validez del Certificado de Garantia. '

No existen partes internas que puedan ser reparadas
por el usuario. '

3 Limpiezay desinfeccion

Instramed recomienda hacer Ia limpieza del aparato y sus accesorios
cada 3 meses o periodos mas cortos, siempre que se evidencie la
existencia de suciedad o contaminacion excesiva. A continuacion
estan los procedimientos para limpieza y esterilizacion:

Partes externas del aparato:

= Desconecte el aparato de Ia red eléctrica antes de limpiarlo.

= Limpie-la Pane externa del aparato con un trapo himedo con agua
y jabon neutro.

= Nunca lo zambulia en liquidos.

DIE IEL BOTTA
BIOING M.N. 5195
ONI 17.705.247
DIRECTOR TECNICO

D.N.1. 14,019,771
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4. Cuidados, precauciones y contraindicaciones

Avisos generales

> Este aparato sélo debe ser operado por personal técnico capacitado. Antes de
utilizar, lea atentamente este manual.

> Antes de instalar el equipo, revise cuidadosamente si hay alguna normalidad o
dafto visible causado por impacto o manejo lnadecuado durante el transporte.

> El CardioMax debe ser usado sélo como complemento al evaluar las condiciones
fisiologicas del paciente. Debe ser utilizado en conjunto con los. sintomas y
seitales clinicas del paciente.

> Partes conductivas de electrodos y conectores asociados a las partes apllcadas
incluyendo el electrodo neutro, no deben entrar en contacto con otras partes
conductivas, incluyendo el tierra.

> Evite conectar el paciente a diversos equipos de una sola vez. Los limites de la
corriente de fuga pueden ser excedidos.

> Las partes aplicadas destinadas a entrar en contacto con el paciente se evaluaron

' y estan de acuerdo con las directrices y principios de la ISO 10993-1.

> La utilizacién def CardioMax se restringe a un paciente por turno.

> Las partes aplicadas estan protegidas contra descarga de desfibrilacion, durante
la descarga puede haber variacion de ia linea base.

> El CardioMax cuando operado en el modo monitor se Io puede usar en conjunto

" con otros equnpos electromeédicos simultaneamente conectados al paciente,

desde que los otros equipos estén en conformidad con las normas de seguridad.

Precauciones:

> Peligro explosién; No use el CardioMax en presencia de anestésicos inflamable.
> Rlesgo de choque eléctrico: Nunca retire Ias tapas del aparato. Si es necesario
hacerIo debera ser realizado por personal capacitado.
> No use el monitor en presencia de equipo de resonancia magnétiéa.
> Este aparato ha sido proyectado para suministrar resistencia a la interferencia
electromagnética. Sin embafgo, el funcionamiento de este dispositivo puede ser
afectado en presencia de fuertes fuentes de interferencia electromagnética o de
radiofrecuencia, como por ejemplo, teléfonos celulares, radio comunicadores, etc.
> Si la precision de las medidas parece incorrecta, revise primero las sefales vitales
f steriormente revise el funcionamiento del CardioMax.

Lu
RN 14.01
E@W,MR €o 183; 7761A8A

OING M.N. 5198
DN! 17.708.247
DIRECTOR TECNICO
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Cuidados con el aparato

> No coloque el equipo en posicion que posibilite su caida sobre el paciente y no

levante el equipo por los cables o conexiones con el paciente.

> Posicione los cables conectados al paciente de forma a restringir la posibilidad de
estrangularlo.

> Mantenga el aparato en un ambiente seco, evitando lugares que posibiliten verter
liquidos sobre el monitor. No use el equipo si esta mojado o tiene umedad
excesiva.

> Conserve el aparato Y Sus accesorios siempre limpios Yy en buen estado de
conservacion.

>- No use el aparato si se ha caldo o si hay dafios externos. ,

> Al conectar el CardioMax a cualquier instrumento, revise la operacién correcta del
equipo antes de usarlo de forma clinica. Los equipos o accesorios conectados al
aparato deben estar certificados segun el estandar 950 de la IEC para equipos
para procesamiento de datos segun la NBR IEC 60601-1-1 de la IEC para
equipos médicos.

Puesta a tierra

LA PUESTA A TIERRA ES FUNDAMENTAL PARA PROTEGER AL PACIENTE Y AL OPERADOR CONTRA
ACCIDENTES CON DESCARGA ELECTRICA. SI NO HUBIERA UN CABLE CONECTADO A TIERRA
ADECUADO, LAS CORRIENTES PELIGROSAS PUEDEN CIRCULAR A PARTIR DE LA CAJA DEL
’ APARATO S| HUBIERA UN DEFECTO ELECTRICO INTERNO. LA PUESTA A TIERRA DEBE HACERSE

SIGUIENDO LAS NORMAS PARA INSTALACIONES ELECTRICAS DE LA ABNT (NBR 13534/1995).
Ademids del cable de red con enchufe y conector con 3 clavijas, viene suministrado un cable con
clavija "banana" de un lado Y prendedor tipo “yacaré" del otro, para ecualizacién de potencial.
La ecualizacion de potencial debe hacerse cuando el paciente "estd conectado al monitor y
directa o indirectamente al otro aparato (por ejemplé, monitorizando un nifio dentro dev una
incubadora). Esta interconexién deBe hacerse en el conector de ecualizacién de potencial y

puesta a tierra general en el panel trasero.

Ce-
LUCT@MARCIO FIORINO
D.N.I. 14.011.771
CONDARCO 1832 - CABA

ol IELB
10ING M N, 5?:;"\
DNI 17,705,247
DIRECTOR TECNICO
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5. Precision en las mediciones

- Precisién de g energla og_h’md : _

Energla s o N P
:elecg‘:'onado. 25 e 50 - Pmmén

1 09 | 10 {1 it 1,0 09 08 -1y

2 181 e 2,0 2,0 2,0 2,0 16 BT

3 28 1 30 30 3.0 3.4 3.2 32 %

4 36 ] 39 39 4,0 4,0 39 39 23

5 48 | 5. 5.1 5,0 5.0 50 29 =3)

6 5,5 58 59 0| 60 6.0 4.9 >3

7 65 ] 69 7.2 7.2 7t 70 7.0 -3

8 72 78 X 8.2 83 8,1 7,7 +34

9 78] 8.6 89 9.0 9.0 9.0 88l -3

10 88 | 94 10,2 | 10.4 103 1 102 58 =34

20 19.0 | 205 0] 2101 20571 193 190 | ~15%

30 275 | 300 30| NS 30| B5 ] s i

50 9,0 | 52.0 930 | 5251 5151 480 4551 =1%%

80 775 | 818 825 | 830 { 805 ] 785 745 | +15%

. 100 960 11010 | 1025 17635 [ 1010 | 965 | 920 =15%

150 143,0 11515 [ 1850 1 1530 | 1480 | 1410 | 15701 %%

200 1915 12015 | 2055 | 2060 | 2035 | 1920 ] 1370 | 115%

250 2400 12505 | 256.57) 2560 | 2560 | 5415 | 2340 | =15%

360 284,0 13020 | 30557173080 | 3050 | 3500 | 2700 | =15%
360 5440 13630 T 57051300 | 3630 | 355 T 00 —ie

Toblo de respuestas o los impedancios de paciente:

impedancwdel?dc?éme Choque = " 7 T TS T
Conodirevito Choque inhibido
< 25 ohntios Chogue inhibido
> 25 ohmios y < 300 ohmios ?ﬂfﬁ;ﬁﬁi@gﬁ° de ond ojosado
> 300 Ohms Chogue inhibido
Circuito ubierto Choque inhibido

MARCIO F\oR1tN0
a7
1. 14.011 CABA

Lucl N
D.N. .
CONDARCO 1832

DIE RIEL BOTTA

ING M.N. 519§
DNI 17.705.247 .
DIRECTOR TECNICO
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Los valores del eje Y son referentes d la tensidn (voltios) y los valores del eje X
son referentes o tiempo {milisegundos).

: N ;
LSS BRI L PP

CTI I SO TR b s it
Y7 LN Pty

CA ™
Ly ARCIO FIORINO
D.N.l. 14.011.771
CONDARCO 1832 - CABA

Energia de 360J sobre impedancia
de 25R

Energia dée 360 sobre impedancia

4 de 508

DIEGH ARIEL BO
OING M.N. uHA
DNI 17,708,249
DIRECTOR TECNICO
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Energia de 360J sobre impedancia
1 de 75R

4.4 4 65 boaninbod s @k o LR T .

R Laat s LU | N, poriom

¥

|
i

Energia de 360J sobre impedancia
de 100R

cvsjesingrani farws

dodon.s - s e oot s 4 b

Pt roowr ity

!n.x.\

Energia de 3604 sobre impedancia
de 125R '

Ly ARCIO FIORINO
D.N.l. 14.011.771
CONDARCO 1832 - CABA

BITING/M N, 5195
DNI 17.705.247
DIRECTOR TECNICO
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1 Energia de 3604 sobre impedancia
: de 150R :

Energia de 360J sobre impedancia
i de 175R

m : gﬁwt A "'.P'?WLIEM

Marcapaso

Forma de onda: Exponencial truncada monofésica.

Modos: ' Por demanda o asinerone.

Amplitud: De 5 mA a 200 A (resolucién de 5 mA),
precisiépn] 0%.

Ancho del pulso: 20 ms (+/- 1ms).

AARCIO FIORINO
D.N.I. 14.011.771
CONDARCO 1832 - CABA

BIOING M.N. 5195
ONI 17.705.247
OIRECTOR TECNICO
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-

- Frecuencia:

Periodo refractario:

Tension de salida maxima:

De 30 ppm a 180 ppm (incrementos de 5
ppm), precisién +/- 2%,

340 ms (de 30 a 80 ppm); 240 ms {de 90
a 180 ppm).

350V

ECG

Entradas:

Error en los electrodos:

Error en la pala multifuncional:

- Rango:
Precisién:

Rechazo en modo comdn:

Sensibilidad:
‘ Filtro de linea de CA:

Frecuencia de respuesta ECG:

Cable de ECG 3 6 5 vias, palas externas y
-palas multifuncionales.

El mensaje SIN ELECTRODOS y una linea de
trazos apareceran en el visor si hay un electrodo
o cable desconectado.

Si una pala multifuncional esta desconectada,
aparecerd una linea de trazos en el visor,

15 a 300 LPM
+/- 1 LPM de 30 a 300 LPM

Més que 90 dB, medida segin la norma
AAMI para monitores cardiacos (EC 13).

3,10, 15, 20, 30 y 40 mm/mV
60 Hz 0 50 Hz

Modo Diagnéstico - (0,05 - 100 Hz)
Modo Menitor - (1- 40 Hz)

Aislamiento del paciente (a prueba de desfibrilacion): ECG: Tipo CF

ARCIO FIORINO
D.N.I. 14.011.774
CONDARCO 1832 . CABA

SpO,: Tipo CF

D! ARIEL BOTTA
OING M.N. 5185
DNl 17.705.247

DIREGTOR TECNICO
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-Alarma Fisiolégica

Alarma Técnica

. Descarga de desfibrilador:

Alarma no trabada

Nivel minimo (30-100)

Nivel maximo (100-250)

Indicacién visual

Indicacién sonora

Funcién suspender indicacién sonorg
Funcién silenciar indicacién sonora

Alarma no trabada

Indicacion visual

Indicacién sonora

Funcién suspender indicacion sonora
Funcién silenciar indicacién sonora

< 5 segundos.

Spo0

2
Rango SpO,:
Rango latido/pulso:

Precision SpO,:

Precisién latido/pulso:

-Barredura:

Alarme Fisiolégico

LUCIO MARCIO FIORIND
D.N.I. 14.011.771
CONDARCO 1832 - CABA
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0a100%
30 a 250 LPM

+/-2%de 70 a 100%

" +/- 3% de 50 a 69%

+/- 2 LPM
12.5, 25 y 50 mm/s

Alarma no trabada
Nivel minimo (40-95)
Nivel méximo (45-100)
Indicacién sonora
Indicacién visual
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‘Especificaciones generales

Dimensiones con palas: 30 em (A
21,5 em (P}
28 ¢cm (A

Peso: Aparoto - 4,90 KG
l Boterfar - 1,15 KG
Palos externos - 0,85 KG
Equipo completos « 6,90 KG

Eléctrico: AC: 100 a 265 VAC, 50/60 HZ
DC externo: 11 0 16 VOC

Boterio interna; Tipo: NiMH, 14,4V DC 4,5 A/h
Duracion: 3,5 horas (bateric con corgo pleny), sin
impresoro o un minimo de 140 choques en 360
~ joules o un minimo de 200 chogques en 200 joules.
Tiempo de carga completa de la buteria
(complatamente descargada): 8 horas.

Consumo (méximo): red eféetrica 400VA
hateria 1SA
Fusible: red eléchrica SA
Almocencie de i boteria: £l almacenaije de la boteric por largos

pedodos reducird lo copadidad de jo
hateria y disminuird ld vida gnil.

Meméria: Tipo: Flash Nond.
- Copecidad: 2 Mbytas
Pacientes almocenados: > 150 pacientes
ECG: Grobocish de 2,5 horas continuas de la
. curva de ECG. Almacendje: 15 segundos de ECG
cuando esté en choque, dlarma fisiolégica y
aventos del panel.

MARCIO FIORINO
D.N.l. 14.011.771
"CONDARCO 1832 - CABA
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indice de proteccion: IPX0

Clasificacién: Clasei
Tipo CF
Modo de funcionamiento: Oparacién Continuo
Visor Tomafio: 99,36 mm x 132,48 mm

6,5 pulgadas (diagonal).
Tipo: LCD TFT colorido.
Resolucién: 640 x 480 pixels (VGA).

Velocidad de barradura: 12,5, 25 y SO mm/s.

Especiﬁcaciones ambientales

Temperotura: Operacional; 0 g 50 °C
' Almacenaje: 0 a 70 °C

Humedad: Operacional: 10 o 95% RH, sin condensacién
: Almacenoje: 10 a 100% RH, sin condensacién.

AVISO: Si el CardioMax se utilizars fuera de estas condiciones se
necesitaran de 15 a 30 minutos para estabilizacidén del sistema pora
gque no ocurran fallas de funcionamiento.

Desﬁbr‘ilador

Formo de onda: Exponencial truncoda bifasica. Pardmetros
de forma de onda ojustados en funcidn de
la impedancia del pociente.

Ly MARCIO FIORINO
D.N.I. 14.011,771
CONDARCO 1832 - CABA

DIE RIEL BOTTA

4G M.N. §195
DNi 17.705.2479“
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Aplicacion de choque:  Mediante palas (multifuncionales)
multifuncionales o Palcs externas adulto/infantil,

Escalas pora desfibrilacién adulto/externa: 1, 2, 3, 4, 5, 6,7,8,9,10, 20, 30, 40,
50, 80, 100, 150, 200, 250 300y360 Joules. Energia
maxima limitada a 50 J con palas internas o infantil.

Mandos: Botén encender/apagar, cargar,
. choque, sincronismo.

Seleccién de energia:  Llave selectora en el panel frontal.

Mando de carga: Botén en el panel frontal, botén en
las palas externas.

Mando de choque: Botén en el panel frontal, botones en las
: : palas externas.

Mando sincronizado: Botén SINCR en el panel frontal.

Indicadores de carga:  Sefial sonora de equipo cargando, sefal sonora
de carga completa, LED en las palas externas y
nivel de carga indicadora en el visualizador.

Tiempo méximo de carga en la red y bateria: < és con un 90% a un 100% de la
minima fensién de red especificada.
< 6s con la bateria a plena carga.
< 125 a partir da inicidlizacién del equipo.

Tamafo de las palas externas: Adulto = 10,3 cm x 8,5 cm
Area: 81 9 -cm?

Infcmhl =45cmx4,0cm
Area: 18,0 cm2

Cardioversién: 55 ms tras el pico de QRS.
Tensién de salida maxima 2000v

Corriente de salida maxima 70A(25 Q)

LuC, RCIO FIORINO
D.N.l. 14.011.771
CONDARCO 1832 - CA

G MN, 8
DNl 17.705.5
OIRECTOR TESMIco
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©°: 1-47-3110-1204-15-2
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Fiorino Lucio Marcio , se
autoriza la inscripcién 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-Marcapasos
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-501- Desfibrilador
Marcapasos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Instramed.
Clase de Riesgo: III
Indicacién autorizada: Resucitacion y monitorizacion de las sefiales vitales de
pacientes adultos, pediatricos y neonatales.
Modelo/s: CARDIOMAX.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Instramed Industria Médico Hospitalar Ltd.
Lugar/es de elaboracién: Beco José Paris, 339 Pavilhao 19, Sarandi, Porto Alegre,

RS CEP:91140-310, Brasil.

o : : . . q gt
! o / ' TR w0t A Ce b
B R A 5 t



