|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2021-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Marzo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006853-21-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006853-21-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones CARDIOTECNICA S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca MEDIANA nombre descriptivo Desfibrilador automético externo y nombre técnico
17-116 Desfibriladores, Externos, Automatizados , de acuerdo con lo solicitado por CARDIOTECNICA SR.L.,
con los Datos | dentificatorios 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 GEDO N° |F-2022-14562520-APN-INPM%ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1230-15", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e 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 e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar €l legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1230-15
Nombre descriptivo: Desfibrilador automético externo

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-116 Desfibriladores, Externos, Automatizados

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDIANA

Modelos:
HeartOn A15
HeartOn A15-G4
HeartOn A16-DS
HeartOn A16-GS



HeartOn A16-DF
HeartOn A16-GF

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

La funcién de Desfibrilacion Externa Automatica (DEA) esta disefiada para tratar a alguien que no responde, no
respira y no tiene pulso, para paciente adulto y pediatrico (lactante-nifio) en todas las areas de un hospital,
prehospitalario, espacio publico, atencién aternativa y entorno de atencion médica domiciliaria. La poblacién
indicada es adulta y pediatrica (lactante-nifio) (entre 1 y 8 afios 0 menores a 25 kg) pueden ser tratados con los
parches adecuados.

Periodo de vida til: 5 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentacion: Equipo con accesorios (Manual del Operador, Parches, Bateria, Estuche (opcional en
A16), Tarjeta SD (opcional en A16)) y opcionales (Software HeartOn AED, Adaptador puerto comunicacion
infrarrojo, Cable Mini USB, Médulo Realimentacion RCP (Solo A16), Parche Adhesivo para realimentacién RCP
(Sdélo A16), Parche para Defibrilador Externo Automético Calidad Paleta (S6lo A16), Parche para Defibrilador
Calidad Paleta + Realimentacion RCP (Sdlo A16))

M étodo de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
Mediana Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
132, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si, Gangwon-do. 26365. Republica de Corea

Expediente Nro: 1-0047-3110-006853-21-1
N° Identificatorio Tramite: 33518

rl

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2022.03.11 15:27:16 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Disefio: Desfibrilador Automaético MEDIANA - PM 1230-15
PROYECTO DE ROTULO

Importado por: CARDIOTECNICA st
Av. Reservistas Argentinos 443
CABA
Tel/Fax: (541 1) 4643-9436 / (541 1) 4643-9482
Web: cardiotecnica.com.ar
E-mail: info@cardiotecnica.com.ar; ventas@cardiotecnica.com.ar

DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO Mediana
(*) Modelos: HeartOn A15

HeartOn A15-G4

HeartOn A16-DS

HeartOn A16-DF

HeartOn A16-GS

HeartOn A16-GF
(*) Segun corresponda

Fabricado por: Mediana Co., Ltd.

132, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si, Gangwon-do. 26365.

Republica de Corea

Fecha de fabricacion: (en este caso se colocara el mismo que posee el equipo en origen)
N° de serie: (en este caso se colocara el mismo que posee el equipo en origen)
CONDICION de VENTA: “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Ing. Juan Carlos Grasso — Matricula MP 6948

AUTORIZADO POR LA AN.M.AT: PM -1230-15

IF-2022-14562520-APN-INPM#ZANMAT
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Disefio: DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO - PM 1230-15

PROYECTO INSTRUCCIONES DE USO

3. MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO segiin anexo ITIb de Disp. 2318/02 (TO 2004).

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las si guientes informaciones cuando corresponda:
3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los
items 2.4y 2.5;

Importado por: CARDIOTECNICA srl
Av. Reservistas Argentinos 443
CABA
Tel/Fax: (5411) 4643-9436 / (5411) 4643-9482
Web: www.cardiotecnica.com.ar
E-mail: info@cardiotecnica.com.ar; ventas@cardiotecnica.com ar

DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO Mediana
(*) Modelos: HeartOn A15

HeartOn A15-G4

HeartOn A16-DS

HeartOn A16-DF

HeartOn A16-GS

HeartOn A16-GF
(*) Segun corresponda

Fabricado por: Mediana Co., Ltd.

132, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si, Gangwon-do. 26365.

Replblica de Corea

Fecha de fabricacion: (en este caso se colocara el mismo que posee el equipo en origen)
N° de serie: (en este caso se colocara el mismo que posee el equipo en origen)
CONDICION de VENTA: “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Ing. Juan Carlos Grasso — Matricula MP 6948
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T: PM -1230-15

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos

secundarios no deseados;

Se detallan las siguientes advertencias para el uso seguro:

Las advertencias alertan sobre salidas potencialmente peligrosas (muerte, lesiones, o eventos adversos)

hacia el paciente o usuario.

Como Usuario del DEA, es muy importante que informe al distribuidor de
cualquier incidente donde se sospeche que el modo DEA ha causado una
muerte lesiones severas o enfermedad. Si Ud. Tiene una sospecha, informe
directamente al distribuidor autorizado.

ADVERTENCIA

El DEA debe ser usado por personal entrenado en RCP yusode DEA.La -

ADVERTENCIA calificacion en el uso del DEA debe realizarse segun las leyes locales.

El DEA tiene la capacidad de liberar shocks eléctricos terapéuticos. Este shock
puede causar serios dafios tanto a los operadores como 3jas personas
cercanas. Se debe tomar la precaucion para asegurar fyug/ni el operador ni las
personas cercanas toquen el paciente durante la des

ADVERTENCIA
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Disefio: DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO - PM 1230-15

ADVERTENCIA

El equipo DEA no debe ser usado en presencia de gases o mezclas inflamables.

ADVERTENCIA

El DEA ha sido disefiado para tratar a alguien que no responde, no respira y no
tiene pulso. Si el paciente esta consciente o respire y presenta pulso, no usar el
DEA.

ADVERTENCIA

Tocar el paciente durante la fase de analisis puede causar interferencia con el
proceso de diagnéstico. Evite contactos con el paciente y mantenga al paciente
inmaovil mientras se realiza el analisis de ECG. El DEA le indicara cuando es
seguro tocar el paciente.

ADVERTENCIA

Siempre manténgase alejado del paciente durante el tratamiento. La energia de
defibrilacion liberada al paciente puede ser conducida a través del cuerpo del
paciente y causar un shock letal a aquellos que estén en contacto con el
paciente.

ADVERTENCIA

A pesar que se ha determinado que el DEA puede ser usado con mascarilla de
oxigeno, se advierte que el DEA no deberia ser utilizado en un ambiente de
gases explosivos como gases anestésicos, oxigeno concentrado y nafta.

ADVERTENCIA

Los parches son usados en ambos pacientes Adultos y Pediatricos. Los
Adultos deben ser usados en pacientes mayores a 8 afnos. Los Pediatricos
deben ser usados en pacientes entre 1 y 8 afios 0 menores a 25 kg. NO usar el
DEA en pacientes menores a 1 afio.

ADVERTENCIA

La correcta ubicacion de los parches es critica. Es esencial leer las
instrucciones de la ubicacién de los parches, como las indicaciones en los
rétulos y entrenamiento. Especial cuidado debe tenerse para asegurar que los
parches estan adheridos a la piel del paciente de manera adecuada. Se deben
eliminar las burbujas de aire entre el adhesivo del parche y la piel. La falla en la
adherencia del parche puede dificultar la efectividad de la terapia o causar
quemaduras excesivas en la piel del paciente si se aplica una descarga. Puede
aparecer enrojecimiento de la piel después del uso, esto es normal.

ADVERTENCIA

La bateria del DEA no es recargable. No intente recargarla, abrirla, repararla o
quemar la bateria, puede explotar o incendiarse.

ADVERTENCIA

No permita que los parches entren en contacto con otros electrodos o partes
metalicas que estan en contacto con el paciente. Dicho contacto puede causar
quemaduras en la piel del paciente durante la desfibrilacién y podria conducir
la corriente de desfibrilacion fuera del corazén.

ADVERTENCIA

Prestar Atencion a la posibilidad de contacto con partes conductoras de
electrodos, derivaciones, cables conectores u otras partes conectadas al
paciente por seguridad del paciente.

ADVERTENCIA

NO usar el DEA cerca o dentro de charcos de agua.

ADVERTENCIA

No reusar electrodos en distintos pacientes.

ADVERTENCIA

Usar el DEA o accesorios solamente como se describen en este manual. El uso
inapropiado del DEA puede causar la muerte o lesion.

ADVERTENCIA

No usar o colocar el DEA en Servicio si el led de estado indica "X".

ADVERTENCIA

Mantener las baterias secas y lejas de cualquier fuente de calor (incluyendo la
luz directa del sol). Si observa alguin dafio o pérdida no permita que el liquido
entre en contacto con la piel u ojos. Si se produce el contacto, lavar la zona
afectada con abundante agua y consulte a un médico inmediatamente.

ADVERTENCIA

El DEA contiene una descarga automatica de la energia almacenada. Si el
operador no libera la energia al paciente, un timer interno descargara esa
energia. Esta energia almacenada puede causar potencialmente la muerte o
lesiones si se descarga inapropiadamente. Siga las instrucciones de este
manual.

ADVERTENCIA

Utilice unicamente piezas, accesorios, piezas opcionales, consumibles y

componentes aprobados y especificados para es equipo. El uso de
accesorios no autorizados puede hacer que el D ncione correctamente

y-proporcione mediciones falsas. Siga todas las insifycciones de las etiquetas
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Disefio: DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO - PM 1230-15

de los electrodos de desfibrilacion y la bateria.

Siga siempre los procedimientos de control de infecciones de su centro y las
ADVERTENCIA reglamentaciones aplicables cuando se deshaga de cualquier cosa que se haya
usado en pacientes.

Las precauciones identifican las condiciones o practicas que pueden resultar en dafio del
equipo u otras instalaciones.

PRECAUCION El DEA puede no funcionar adecuadamente si es operado o almacenado fuera
de las condiciones o rangos establecidos en este manual.
El DEA fue disefiado para ser resistente y confiable para muchas condiciones de
uso diferentes. Sin embargo, manipular el DEA con demasiada brusquedad
PRECAUCION puede danarlo o sus accesorios e invalidara la garantia. Compruebe el DEA y los
accesorios con regularidad en busca de danos, de acuerdo con las
instrucciones.
Antes de liberar el shock, es importante desconectar al paciente de cualquier
dispositivo sin proteccién ante desfibrilacion, como los medidores de flujo de
PRECAUCION sangre, que pueden no tener incorporada esa proteccién. Ademas, asegurarse
que los parches no estan en contacto con objetos metalicos como bordes de
camas o camillas.
PRECAUCION El envase de los parches no debe ser abierto hasta el momento previo de uso.

PRECAUCION No usar ni poner en Servicio el DEA hasta haber leido el manual de operaciones.

PRECAUCION No utilice ni apile el DEA con otros equipos. Si el DEA se usa o se apila con otro
equipo, verifique que funcione correctamente antes de usarlo.
Manipular o transportar al paciente durante el analisis del ECG puede provocar
un diagnéstico incorrecto o retrasado. Si el DEA da una indicacion de
DESCARGA RECOMENDADA durante dicha manipulacién o transporte, detenga
el vehiculo y mantenga al paciente lo mas quieto posible durante al menos 15
segundos antes de presionar el botén Descarga, para permitir que el DEA
reconfirme el analisis del ritmo.
Chequeos periddicos del DEA deben ser realizados para asegurar que, entre
PRECAUCION otras cosas, el DEA no esta dafiado.
Los parches son de uso (inico y deben ser reemplazadas luego de cada uso o si
PRECAUCION el envase que sella los parches ha sido abierto o esta roto. Si se sospecha de
dafio, los parches deben ser reemplazados inmediatamente.
PRECAUCION No usar los parches de entrenamiento con este DEA.
Observe atentamente a los pacientes con marcapasos. La historia clinica y el
examen fisico del paciente son importantes para determinar la presencia de
PRECAUCION marcapasos implantado. Los marcapasos del paciente pueden reducir la
sensibilidad del analisis del DEA y los errores en la deteccion de ritmos
desfibrilables.
Si los parches se colocan firmemente en el pecho, el DEA puede analizar el ECG
PRECAUCION ©Xactoy evitar quemaduras en la piel. Pero si los parches se superponen sobre
el pecho del paciente, los parches no administraran correctamente la energia de
desfibrilacion.

PRECAUCION

USO DE LA BATERIA
Chequear la bateria periédicamente, cuando la tension es muy baja. Una bateria
ADVERTENCIA ue no pasa la prueba puede apagarse de forma esperada.
ADVERTENCIA No usar la bateria si esta danada, con pérdidas o himeda.
ADVERTENCIA No use o almacene la bateria en un lugar que puede estar expuesta a alta
temperatura.
< Para asegurarse la disponibilidad de una potencia B
PRECAUCION emergencia, mantener un pack de baterias de repups

g¢uada durante la
con el DEA todo el
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tiempo.
PRECAUCION Cuando la tension de la bateria es baja, existe la posibilidad de que no funcione,
Si la bateria muestra algun signo de dafio, pérdida o rotura, debe ser
PRECAUCION reemplazada inmediatamente.
Las baterias descartadas pueden explotar durante la incineracién. Disponer las
PRECAUCION baterias usadas de manera apropiada. No disponga las baterias en
contenedores de residuos comunes.
PRECAUCION Cheqf.lea.r la capacidad de la bateria regularmente. Reemplazar por una nueva
bateria si es necesario.
PRECAUCION Excepto para las inspecciones, si el DEA es frecuentemente encendido y
apagado o descargado, la vida de la bateria no sera como declara el fabricante.
AUTOTEST
ADVERTENCIA Si el auto-test no es completamente satisfactorio, no use el DEA.
Cuando la potencia es aplicada, el DEA automaticamente comienza el auto-
test, lo cual teste los circuitos y funciones del DEA. Durante la realizacién del
PRECAUCION Auto-test de encendido (POST), verifique que el indicador de estado del DEA

esté encendido. Si el indicador de estado del DEA no funciona
apropiadamente, no utilice el DEA. Contactese con personal autorizado o con
su distribuidor.

MANTENIMIENTO

Un mantenimiento inapropiado puede danar el DEA o causar que no funcione

ADVERTRMGH adecuadamente. Mantener el DEA segun las instrucciones del manual.
No permita que fluidos ingresen al DEA. Evite derramar liquidos sobre el DEA o
sus accesorios. Derramar liquidos sobre el DEA puede producir danos, causar
ADVERTENCIR incendio o peligros de descarga eléctrica. No esterilice el DEA o sus
accesorios.
No sumerja alguna parte del DEA en agua o algun tipo de liquido. El contacto
ADVERTENCIA con liquidos puede dafiar el DEA, causar incendio o peligro de descarga
eléctrica.
ADVERTENCIA No caliente los electrodos con una Fuente de calor superior a 35°C.
ADVERTENCIA No limpie el DEA con materiales abrasivos, limpiadores o solventes.
Siga las normas locales y las instrucciones de reciclado para la disposicion de
PRECAUCION los componentes del DEA incluyendo las baterias.
No produzca cortocircuitos en la bateria, puede generar calor. Para evitar corto
PRECAUCION circuitos, no permita que el terminal de la bateria entre en contacto con objetos
metalicos en ningln momento, especialmente durante el transporte.
: No soldar la bateria directamente. El calor aplicado durante la soldadura puede
PRECAUCION  4a7ar Ja ventilacion de seguridad en la cubierta positiva de la bateria.
; No deformar la bateria aplicando presion. No arroje, golpee, deje caer, doble ni
PRECAUCION golpee la bateria. i
No utilice distintos fabricantes de baterias, diferentes tipos de baterias o
PRECAUCION modelos como baterias secas, baterias de hidruro metalico de niquel o baterias
de iones de litio juntas, ya que podrian perder el calor del electrolito o explotar.
PRECAUCION No ma!trate la bateria, ni utilice la bateria en aplicaciones no recomendadas por
el fabricante.
PRECAUCION Mantener la bateria fuera del alcance de bebés y nifios para evitar accidentes.
PRECAUCION Si hay algun problema con la bateria, ponga la bateria en un lugar seguro
inmediatamente y contacte al service autorizado o al distribuidor.
El reemplazo de la bateria o de los parches, debe ser realizado en las
PRECAUCION condiciones ambientales descriptas en el manual. Si el DEA es operado fuera
de esas condiciones ambientales, el DEA puede preseptar fallas.
LIMPIEZA
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Para limpiar el DEA, limpielo con un pafio suave humedecido con uno de los siguientes:

. Agua jabonosa.
. Alcohol isopropilico (solucién al 70%).

Para cables y parches, siga las instrucciones de limpieza en las instrucciones de uso enviadas con esos
componentes.

Evite derramar liquido sobre el DEA, especialmente en las areas de los conectores. Si se derrama liquido
accidentalmente sobre el DEA, limpielo y séquelo completamente antes de volver a usarlo. Si tiene dudas
sobre la seguridad del DEA, consulte la unidad con el service autorizado o distribuidor.

Mantenimiento Baterias

La nueva vida (til de la bateria en uso puede ser de méas de 6 horas de monitoreo o 200 descargas (excepto el
periodo de RCP entre la terapia de desfibrilacion) o una combinacién de ambos. La bateria en el modo de espera
(insertada en el DEA) tiene una vida (til en espera (5 afios desde la fecha de fabricacion). Si el estado de la
bateria parpadea con una barra, es posible que deba reemplazar la bateria por una nueva. Si la bateria no est4
insertada en el DEA, |a bateria tiene una vida (til. (2 anos desde |la fecha de fabricacion)

Para el diagnéstico del motivo de la visualizacién del indicador de estado "X", consulte la seccién de solucién de
problemas.

Mantenimiento de Parches

La sustitucion de los parches debe realizarse si:

* Se ha superado la fecha de caducidad de los electrodos.

* Cuando se han utilizado los parches. (Es un articulo de un solo uso y debe reemplazarse con parches nuevos).
* El paquete de parches nuevos se ha dafiado anteriormente.

* Los parches se han ventilado.

Reemplazo de Parches

1. Saque los parches de repuesto de su bolsa protectora.

2. Desconecte el parche de conexion del DEA.

3. Empuije los parches firmemente para asegurarse de que estén completamente insertadas.

4. Encienda el DEA.

5. Verifique el indicador de estado. Si los parches se han insertado correctamente, el indicador de estado muestra
O

6. Si es necesario, informe al responsable de seguridad pertinente o a la persona responsable del mantenimiento
del DEA.

7. Actualice la informacion relevante para mostrar la fecha en que se puso en servicio el reemplazo de los parches
y la bateria.

8. Deseche los parches viejos.

Mantenimiento del DEA

El fabricante recomienda realizar el mantenimiento regular. Un chequeo de mantenimiento sugerido puede ser:
1. Chequear el indicador de estado. Si el indicador de estado muestra “X", un problema ha sido detectado.
Referirse a la seccion de solucién de problemas de este manual.

2. Chequear la fecha de uso de los parches. Si los parches exceden la fecha de usog, deben ser retiradas y
reemplazadas. Contacte al service autorizado o al distribuidor.

Migual A.
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Figura 1. Usar antes de la fecha de vencimiento los parches

3. Chequear el DEA y sus accesorios por posibles dafios o vencimiento. Reemplazar cualquier accesorio
danado o excedido de fecha.

4. Chequear el exterior del DEA por roturas u otros signos de dafios. Contacta al service autorizado o al
distribuidor si encuentra algln dafio.

5. Compruebe que el usuario capacitado conozca la ubicacién del DEA y que sea de facil acceso para los
respondedores en todo momento.

6. Aseglrese de que todos los usuarios capacitados tengan una capacitacién actualizada para el uso de RCP
y DEA. Para conocer los intervalos de reentrenamiento recomendados, consulte la organizacion u
organismo utilizado para proporcionar la capacitacion.

CONDICIONES AMBIENTALES
* Rango de temperatura de operacién: +0 °C a +43 °C
* Rango de humedad de operacion: 5% a 95% (sin condensacién)
* Temperatura de almacenamiento: -20 °C a +60 °C
* Humedad relativa de almacenamiento: 5% a 95% (sin condensacion)
a) Otros: )
No se permite el servicio técnico a personas no autorizadas por CARDIOTECNICA srl.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para
funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una combinacién
segura;

NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO YA QUE EL MISMO NO SE INSTALA O CONECTA A
OTRO PRODUCTO MEDICO. ¥

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos felativos a la naturaleza y frecuencia de las
operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Colocar los parches al paciente.
Encender el equipo.

Nota: Si el DEA se enciende en una condicién de funcionamiento ambiental fuera del rango que se
describe en este manual, el estado de la temperatura parpadeara. En este caso, coloque el DEA ala
temperatura adecuada antes de usarlo.

1. Verifique que el indicador de estado muestre “O".

2. Para abrir |a tapa, presione el botén deslizante hacia la derecha.

3. Encienda el DEA abriendo la tapa.

4. El DEA inicia automaticamente la autotest de encendido.

5. El resultado de la prueba se muestra en el indicador de estado y suena el
* Se supera la autocomprobacion: mensaje de voz "Unidad correcta”, j

icador de estado "O"
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* Error en la autocomprobacién: mensaje de voz "Unidad fallida", indicador de estado "X"

6. Si se insertan los parches y se selecciona el interruptor de modo Paciente, escuchari el mensaje de voz:
* Elinterruptor de modo del paciente se cambia a la izquierda, "Electrodos para adultos"
* Elinterruptor de modo del paciente est4 a la derecha, "Electrodos pediatricas"

Si la Electrodos Autoadhesivos para Desfibrilacién no esta insertada, escuchara el mensaje de voz:
* “Conecte las almohadillas. Inserte el conector firmemente "

Pediatric
older than 8 years between 1 and 8 years
or 25 kg (55Ib) or more or less than 25 kg (55Ib)

Figura 6. Interruptor de modo de paciente

Nota: El modo de paciente puede cambiar incluso si alguin paso, excepto RCP, esta en progreso. Si se cambia el
modo de paciente, el DEA emitira el mensaje de voz “Electrodos para adultos” o “Electrodos para nifios”. Cuando
se cambia el modo de paciente durante la RCP, el DEA no emitira el mensaje de voz.

Nota: Vuelva al analisis de ECG, mientras analiza el ECG o administra una descarga eléctrica, aunque el modo

del paciente se cambie durante el proceso. Cuando el niimero de cambios de modo sea 3 veces, el DEA
procedera a la RCP.

1. Verifique que el DEA este activado normalmente y siga las indicaciones de voz y el icono de
accion. El LED rojo parpadeara debajo del icono de accion correspondiente.

Seguridad del usuario y de los espectadores

Asegurese de que nadie toque al paciente antes de presionar el boton
Descarga. Anuncie en voz alta: “jRetroceda! No toque al paciente ". Y

ADVERTENGIA mire hacia abajo en toda la longitud de la patente para asegurarse de
que no haya contacto antes de presionar el boton de descarga.

No toque al paciente mientras el DEA est4 analizando o administrando una descarga en proceso. La energia de
desfibrilacién puede provocar lesiones. Siempre que el DEA se utilice de acuerdo con las instrucciones, y nadie
esté en contacto con el paciente cuando se presione el botén de descarga, no hay riesgo de dafio para el
rescatador ni para los transetintes. E| DEA no puede administrar una descarga a menos que los Electrodos
Autoadhesivos para Desfibrilacién se apliquen a alguien cuyo corazér] necesite una descarga.

Nota: consulte las advertencias y precauciones para obtener mas detalles.
Comprobaciones periddicas de seguridad
Se recomienda realizar las siguientes comprobaciones todos los meses.

* Inspeccione el equipo en busca de dafios mecanicos y funcionales.
* Inspeccione las etiquetas de seguridad externas para verificar su legibilidad.

3.5. La informaci6n 1til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto médico;
NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO.

3.6. La informaci6n relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto
médico en investigaciones o tratamientos especificos;

NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO.
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la
indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO.

3.8. Si un producto médico esti destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilizacidn, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento ¥, en su caso, el método de
esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al mimero posible
de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y
esterilizacion deberan estar formuladas de modo que, si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo
los requisitos previstos en la Seccién I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos:

LIMPIEZA

Para limpiar el DEA y los cables, limpielo con un pafio suave humedecido con uno de los siguientes:

. Agua jabonosa.
. Alcohol isopropilico (solucién al 70%).

Evite derramar liquido sobre el DEA, especialmente en las areas de los conectores. Si se derrama liguido
accidentalmente sobre el DEA, limpielo y séquelo completamente antes de volver a usarlo. Si tiene dudas
sobre la seguridad del DEA, consulte la unidad con el service autorizado o distribuidor.

Los parches no son reutilizables.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el
producto médico (por ejemplo, esterilizacion., montaje final, entre otros);

NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta;

NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO.

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademds informacién que permita al personal médico informar
al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacién hard
referencia particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico;

Operacion del DEA

ADVERTENCIA E[ modo Pediatrico (Infante-Nifio) debe usarse en pacientes entre 1y 8
anos o menos de 25 kg.
Si la colocacion de los electrodos es inapropiada, el DEA podria dafar
ADVERTENCIA 3 paciente. Para colocar la posicién exacta, debe seguir el mensaje de
voz y el icono de accién. Cuando la colocacién de los Electrodos
Autoadhesivos para Desfibrilacion es inadecuada, el tratamiento no
puede funcionar o los golpes pueden quemar la piel del paciente.
No coloque parches cerca del generador de un marcapasos interno. El
ADVERTENCIA analisis del ritmo cardiaco del paciente al que\3¢ le ha implantado un
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marcapasos podria ser inexacto o el marcapasos podria resultar
danado por las descargas del desfibrilador.

ADVERTENCIA No realice compresiones toracicas (RCP) a través de electrodos. Estas
acciones pueden dafiar los electrodos y hacer que el DEA no funcione
correctamente.

Aplique siempre los Electrodos Autoadhesivos para Desfibrilacion en

ADVERTENCIA |as zonas planas de la piel. Evite la aplicacion sobre los pliegues de la
piel, como los que se encuentran debajo del pecho o en pacientes
obesos. El exceso de cabello, la mala adherencia o el aire debajo de los
Electrodos Autoadhesivos para Desfibrilacién pueden producir
quemaduras o una transferencia de energia ineficaz.

ADVERTENCIA Para aplicar correctamente los electrodos en el pecho del paciente,
afeite el vello de las areas en las que se aplicaran los electrodos de
desfibrilacion si es necesario.

Siempre verifique la fecha de caducidad en los Electrodos

ADVERTENCIA  Autoadhesivos para Desfibrilacién y no use los Electrodos
Autoadhesivos para Desfibrilacion si el empaque se ha abierto
previamente. Si se colocan los Electrodos Autoadhesivos para
Desfibrilacion excesivamente secas, el DEA puede interpretar como una
condicién que los Electrodos Autoadhesivos para Desfibrilacién no
estén colocadas en el paciente.

Tocar al paciente durante la fase de analisis del tratamiento puede

ADVERTENCIA provocar interferencias en el proceso de diagnostico. Evite el contacto
con el paciente mientras se realiza el analisis. El DEA le indicara
mediante un mensaje de voz cuando es seguro tocar al paciente.

El DEA emite descargas que pueden causar dafios graves a los

ADVERTENCIA operadores y a los transelintes. Se debe tener cuidado para asegurar
que nadie esté en contacto con el paciente cuando se administra una

descarga.

Nota: Solo se deben utilizar los Electrodos Autoadhesivos para Desfibrilacion suministradas por Mediana.
El uso de otros tipos de electrodos puede danar al paciente y al DEA.

Nota: Si el DEA se enciende en una condicién de funcionamiento ambiental fuera del rango que se
describe en este manual, el estado de la temperatura parpadeara. En este caso, coloque el DEA a la
temperatura adecuada antes de usarlo.

Seguridad del usuario y de los espectadores

Asegurese de que nadie toque al paciente antes de presionar el botén
Descarga. Anuncie en voz alta: “jRetroceda! No toque al paciente ". Y
mire hacia abajo en toda la longitud de la patente para asegurarse de

que no haya contacto antes de presionar el botén de descarga.

ADVERTENCIA

No toque al paciente mientras el DEA est4 analizando o administrando una descarga en proceso. La energia de
desfibrilacion puede provocar lesiones. Siempre que el DEA se utilice de acuerdo con las instrucciones, y nadie
esté en contacto con el paciente cuando se presione el boton de descarga, no hay riesgo de dafio para el
rescatador ni para los transetntes. E| DEA no puede administrar una descarga a menos que los Electrodos
Autoadhesivos para Desfibrilacion se apliquen a alguien cuyo corazon necesite una descarga.

Nota: consulte las advertencias y precauciones para obtener mas detalles.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas

electrostaticas, a la presi6n o a variaciones de presidn, a la aceleraci fuentes térmicas de ignicién, entre
otras;
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NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que trate
esté€ destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan
suministrar;

NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual especifico
asociado a su eliminacion;

Reciclaje y eliminacion

Cuando el DEA, la bateria o los accesorios lleguen al final de su vida Util, recicle o deseche el equipo de acuerdo
con las normativas locales y regionales correspondientes.

Nota: E| DEA debe eliminarse por separado del flujo de desechos municipales a través de instalaciones de
recoleccion designadas por el gobierno o las autoridades locales.

Nota: La eliminacion correcta ayudara a evitar posibles consecuencias negativas para el medio ambiente y la salud
humana.

Nota: Para obtener informacion mas detallada sobre la eliminacién, comuniquese con la oficina de la ciudad, el
servicio de eliminacién de desechos o la tienda donde compro el DEA.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al item
7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos médicos:

NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

Especificaciones:
Forma de onda Forma de onda bifasica truncada exponencial (BTE)
(compensacion de impedancia)

Energy HeartOn A15

Adulto: 180 a 195J (+ 5%)

Pediatrico: 47 a 51J (+ 5%)

HeartOn A15-G4 y A16 (todos sus modelos)
Adulto: 170 a 195J (+ 5%)

Pediatrico: 44 a 51J (+ 5%)

Modo de funcionamiento semiautomatico

ECG
Derivacion Il (RA, LL)
Impedancia del paciente HeartOn A15 y A16: 25 a 175 ohmios
HeartOn A15-G4: 25 a 200 ohmios
Frecuencia cardiaca de 20 a 300 por minuto
Precision 1 por minuto
Deteccion V / F mayor o igual a 0.2 mV
Deteccion V / T Adulto: mayor o igual a 150 Ipm
Pediatrico: mayor o igual a 180 lpm
Filtro de 0,5 a 30 Hz
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Marzo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006853-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006853-21-1

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por CARDIOTECNICA S.R.L.; se autoriza la inscripcion en €l Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1230-15
Nombre descriptivo: Desfibrilador automético externo

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-116 Desfibriladores, Externos, Automatizados

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): MEDIANA

Modelos.
HeartOn A15
HeartOn A15-G4
HeartOn A16-DS
HeartOn A16-GS
HeartOn A16-DF
HeartOn A16-GF



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

La funcion de Desfibrilacion Externa Automética (DEA) esta disefiada para tratar a alguien que no responde, no
respira 'y no tiene pulso, para paciente adulto y pediétrico (lactante-nifio) en todas las areas de un hospital,
prehospitalario, espacio publico, atencion alternativa y entorno de atencion médica domiciliaria. La poblacion
indicada es adulta y pediatrica (lactante-nifio) (entre 1 y 8 afios 0 menores a 25 kg) pueden ser tratados con los
parches adecuados.

Periodo de vida dtil: 5 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: Equipo con accesorios (Manual del Operador, Parches, Bateria, Estuche (opciona en
A16), Tarjeta SD (opcional en A16)) y opcionaes (Software HeartOn AED, Adaptador puerto comunicacion
infrarrojo, Cable Mini USB, Médulo Realimentacion RCP (Sdlo A16), Parche Adhesivo para realimentacién RCP
(Solo A16), Parche para Defibrilador Externo Automatico Calidad Paleta (Sdlo A16), Parche para Defibrilador
Cadlidad Paleta + Realimentacién RCP (S6lo A16))

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
Mediana Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
132, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si, Gangwon-do. 26365. Republica de Corea.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM 1230-15, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente Nro: 1-0047-3110-006853-21-1

N° Identificatorio Tramite: 33518

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.03.11 15:18:46 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.03.11 15:18:46 -03:00
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