“3013-ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacidn e Institutos DISPOSICION N° 3 2 5 3
ANMAT i

BUENOS AIRES, 31 MAY 200

VISTO el Expediente N° 1-47-866/13-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
\S Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reine los
- requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad de! producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser Eranscriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por elio;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcién'en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
M8&B, nombre descriptivo Desfibriladores externos vy nombre técnico
desfibriladores, externos, seguin lo solicitado por L Mage S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexoc I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 35 y 36 a 45 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidén en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1625-17, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y 111. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
{

“ Expediente N© 1-47-866/13-0 Mw-mxl_,

DISPOSICION No 3 2 3 3
pr. OTTO A. ORSINCHER

SUB-INTERVENTOR
1 ADNMLAT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 32 ..... 3 |

Nombre descriptivo: Desfibriladores externos.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-499 desfibriladores,
externos. ’
Marca del producto médico: M&B.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: En pacientes con paro cardiaco. El paciente debe
estar inconsciente, sin respirar normalmente y no debe mostrar signos de
circulacién (no debe haber pulso, tos ni movimiento).

Modelo/s: DM 7000 y AED 7000. ’ .
Condicién de e:kpendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Periodo de vida util: 5(¢cinco) afos.

Nombre del fabricante: BEIJING M&B ELECTRONIC INSTRUMENTS CO., LTD.
Lugar de elaboracion: N©¢ 2'7, Yongwang Rqad, Beijing Bioengil_jeering and
Medicine Industry Base, Huangcun Town, Daxing district, Beijing, China.

Expediente N° 1-47-866/13-0

DISPOSICION No 3 2 3 3
@ - Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

/ ANDM.AST,

s
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RéTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTOQRIZADO/S del
PRODUET? M§DI§O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

) s

/ Mz L’
== .
Or. OTTO A. ORSINCHER

SUB-INTERVENTOR
AN M, AT,



TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por BEIJING M&B ELECTRONIC INSTRUMENTS CQ., LTD. No. 27, Yongwang Road, Beijing Bioengineering
and Medicine Industry Base, Huangcun Town, Daxing district, Beijing, CHINA.
tmport ado por L'MAGE SRL — CAFAYATE 655 - CAPITAL FEDERAL
Desfibriladores externos, Modelos: AED7000 y DM7000, Marca: M&B.

Producte de uso médico.

Serie N2

Vida util:

Ver Instrucciones de Uso en el Manual del Usuario.

Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en el Manual del Usuario,
Director Técnico: Guillermo Tomas Balletho — M.N: 22486311,

10. Autorizado por la ANMAT - PM-1625-17.

11. Condictén de venta: “Venta exclusiva a profesionales e institucicnes sanitarias”

© e N L s W

PATRICIA LIMA ILLERMO T. BALLETBO
SOCIO GERENTE M.P 22.486.311
[ ‘MAGE S.R.L. DIRECTOR TECNICO
Ny
™

Sarrachaga 5275 — Capital Federal (1407) — Bs. As. — Argentina — 4682-7329



TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

INSTRUCCIONES DE USO.

1. Fabricado por BEUING M&B ELECTRONIC INSTRUMENTS CO., LTD. No. 27, Yongwang Road, Beijing Bioengineering

and Medicine Industry Base, Huangcun Town, Daxing district, Beijing, CHINA.
Importado por L'MAGE SRL ~ CAFAYATE 655 - CAPITAL FEDERAL
Desfibriladores externos, Modelos: AED7000 y DM7000, Marca: M&D

Serie N¢ '

Vida atil,

Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco y seco.

Director Técnico: Guillermo Tomas Balletbo — M.N: 22486311,

Autorizado por la ANMAT — PM-1625-17

Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias” -

O NE LA wN

Uso del desfibrilador externo automatico
Visidn general

J Los procedimientos operativos comunes del desfibrilador son varios pasos:
® Evaluar al paciente

® Iniciar el dispositivo.

® Coloque los electrodos al paciente

® Anilisis de ritmo cardiaco

® Procedimiento de carga

® Procedimiento de descarga

® (CPR) Procedimiento de reanimacién cardiopulmonar

® Una cancelacién de emergencia

Pads SocKet .. gf

Power LED .. =1 indcator (Sekestg)
ONIOFF button

Indicator{Chesk Pad)
Indicator(Caution) y - Indicator{Shock}

Indicator{Analyzing)
Shock button

Speaker

Evaluar al paciente

El operador debe comprobar primero la condicién del paciente. La AED puede utilizarse en un

paciente, solo si estdn presentes todas las condiciones siguientes:
1.Pérdida del conocimiento
2.Falta de respiracidn

Si existen tanto las condiciones anteriores, el AED debe utilizarse inmediatamente.

Iniciar el desfibrilador externo automitico

El operador debe iniciar el AED para comprobar sus condiciones de trabajo y la condicidn de

potencia.

~ Comprobacién de la condicién de potencia

ULLERMO 7. BALLETBO
M.P 22.485.311

Sarrachaga 527

ATR

S0CIO GERENTE
| ‘MAGE S.R.L.

Capital Fed3r§T{RRFENBA. As. — Argentina — 4682-7329



TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Pulsando el botdn de encendido/apagado durante 2 ¢ 3 segundos para iniciar a AED, el indicador
de encendido se encendera. Si el indicador parpadea, significa que el AED esta en el estado de baja
potencia, y debe sustituirse la bateria actual.

Revise la condicién de trabajo
Después empieza la AED, [a AED empezaré a verificar el estado de |a conexién de las almohadillas.

Antes de que los electrodos estan conectados correctamente, el AED le solicitard al operador
inserte el conector de los electrodos a la toma de la AED y coloque fas almohadiltas correctamente
sobre el paciente.

@I}} Compruebe los electrodos.

Nota

Si los electrodos estdn conectados incorrectamente, se parpadea el
indicador de . "Check Pad”

Ningan mensaje de voz o indicador parpadeo después del inicio de ia AED, indica un error interno
de la unidad de AED y no debe usarse en cualquier paciente.

Coloque los electrodos al paciente
Los electrodos debén estar correctamente colocados en el paciente. Antes de colocar los electrodos,
deben realizarse los siguientes procedimientos:
1 Retire toda la ropa que cubre el pecho del paciente
2 Limpie el agua o sudor en el pecho.
Tras estos dos pasos, las almeohadillas pueden colocarse en el paciente.

Connect pids R
o AED:

Coloque las almohadillas en el paciente:
® Abra el paquete de los electrodos

athaga 5275 — Capital Federal (1407) — Bs, As. — Argentina — 4682-

e (e i {LLERMO T BALLETEO
M.P 22.486.311
PATRICIA LIMA DIRECTOR TEGNICO

SOCIO GERENTE
{ ' MAGE S.R.L.



TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICA

® Desprenda el papel protector de los electrodos con la etiqueta de RA, coloque esta almohadilla
por debajo de la clavicula derecha de! paciente,

® Desprenda el respaldo de la almohadiila de electrodo con la etiqueta LL, coloque esta almohadilla
sobre las costillas del lado izquierdo del paciente debajo del pecho.

® Enchufe el conector de los electrodos en el zécalo del desfibrilador externo automatico AED.

EJ Nota
Si fas almohadillas no estén firmemente sobre el pecho del paciente,

fas indicaciones de voz de "Comprobar el electrodo” continugmente
solicitard al operador.

Andlisis de ritmo cardiaco
Una vez que fas almohadillas se colocan correctamente en el paciente, el AED comenzard a analizar
el ritmo cardiaco del paciente, al mismo tiempo, un mensaje de voz transmitira para indicar los
pasos para el operador,

%l}] Analizar, no toque al paciente,

@ Nota

Si los electrodos estdn conectados correctamente, el indicador de
"Comprobar Pad” dejard de parpadear mientras "PRECAUCION
indicador"y "analizar” comenzard o parpadear.

EI'AED lieva 8 ~ haberlos para completar el anilisis. Porque el resultado de analisis depende de la
forma de onda del ECG del paciente, que puede ser interrumpido al tocar 0 mover el cuerpo del
paciente, cualquier toque o movimiento puede conducir a un resultado de analisis incorrecto.

AWARNING!
No togue ni mueva al paciente durante el periodo de andlisis.

Hay dos resultados posibles. S se recomienda la desfibrilacidn, el AED se iniciara el procedimiento
de carga; delo contrario, se iniciard una recomendacion de procedimiento de reanimacién
cardiopulmonar (CPR)

Procedimiento de carga
Si el AED determina que el paciente requiere desfibrilacién, comenzar3 el proceso de carga.

Nota

Durante el proceso de corga, sergn ser parpadeo indicadores de .
precaucion y analizar. \ i

@l}} Carga, no toque al paciente.

A WARNING!
No toque al paciente durante el periodo de carga.

arrachaga 5275 — Capital Federal (1407) — Bs. As. — Argentina — 4682-7329

UILLERMOT. BALLETBO
M.P 22.466.31
DIRECTOR TEGNICO
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

s Caution
Los tres niveles de energia se utilizan indirectamente por el AED.

2minCPR

Primer nivel de 1501
energia
Segundo nivel de 1501
energia
Tercer nivel de 200)
energia

El tiempo de carga depende de la energio de desfibrilacion.

Procedimiento de descarga
Cuando haya terminado el procedimiento de carga, 1a AED entrar en el procedimiento de

descargando y dar indicaciones de voz para el operador,

E% Nota

Durante el procedimiento de descargando, indicador de descarga,
indicador de precaucidn y analizar indicador va ser parpadeo.

A WARNING!
Durante el procedimiento de descargando, no toque ol peaciente.

El primer indicador informa estar alejado de! paciente.
El operador debe alejarse del paciente antes de presionar el botén de descarga.

Presione el botdn de descarga parpadeante.
Y

Este mensaje serd transmitido varias veces para indicar que el AED esta listo para entregar un shock,

L] Administracién de una descarga:
Para entregar un shock, respetar varios pasos:
® Asegurese de que parpadea el indicador del botén de descarga, lo que significa que el AED esta
cargada correctamente.
® Antes de pulsar el boton de descarga, asegurese de que nadie esté en contacto con el cuerpo del
paciente.
® Presione el botdn de descarga.

haga 5275 — Capital Federal (1407) — Bs. As. — Argentina — 4682-7329

ZLLERMO T BALLETRO
M.P 22 486 311
DIRECTOR TECNICO
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Nota
i se pulsa el botdn de descargu, descarga indicadores y analizar
indicador dejard de parpadear mientras el parpadeo del indicador de
atencion continuard

Antes de pulsar el botén de descarga, si el AED detecta que las pastillas no se colocan firmemente
en el pecho del paciente se producird la siguiente alerta

@l}] Descarga cancelada, compruebe los electrodos.

Si el operador presiona el botdn de descarga, el AED automdticamente comenzard el procedimiento
interno de descarga en 30 segundos. :

i}] Time out, reinicio de andlisis. Time out, reinicio de andlisis.

Procedimiento de reanimacion cardiopulmonar (CPR)
' E! AED entrard en procedimiento de reanimacidn cardiopulmonar, cuando se produce la condicién

siguiente:

Nota

Durante el procedimiento de lo CPR, fos cuatro indicadores:
almohadilla comprobar, precaucion, andlisis y descarga no
parpadeard.

No se detecta ningun ritmo apto para descargas
Durante el periodo de anilisis del ritmo cardiaco, si el ritmo cardiaco no se considera ser un ritmo

apto para descargas por el AED, se iniciard un procedimiento de reanimacion cardiopulmonar {RCP).

No se aconseja shock

Durante el periodo de carga, si el AED detecta que ha cambiado el ritmo apto para descargas a una
normal, la AED dejard pracedimiento actual y pasar al procedimiento de CPR.

1. E operador puede tocar el cuerpo del paciente y verificar sus condiciones.

Nota

Durante el periodo de reanimacion cardiopulmonar, la AED ignorard
el resultado del ritmo analizado de corazdn y la conexién def electrodo

incorrecto

Si el paciente no respira y no tiene pulso, una reanimacion cardlopulmonar debe realizarse
inmediatamente en el paciente.

Eltiempo de CPR se fijo en 120 sequndos; el AED le indicard el tiempo
de descanso cada 30 segundos.

achaga 5275 — Capital Federal (1407) — Bs. As. — Argentina — 4682-7329
UILLERMO T. BALLETBO

M.P 22.486.311
DIRECTOR TECNICO
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

2. lasinstrucciones de voz de descanso son las siguientes:

Paciente puede ser tocado. Transporte en CPR. Alternativamente dar 30
compresiones y 2 respiraciones boca a boca.Ahora dar compresiones de pecho
30 veces......Ahora dar 2 insuflaciones boca a boca...... {Four Cycles)

Al final de 10 segundos de CPR, el AED dara un mensaje para indicar que el operador debe dejar de
CPR y no tocar al paciente para que el AED puede reiniciar un anélisis del ritmo cardiaco y
determinar si existe una condicién de ritmo apto para descargas.

%I}) CPR detener, iniciar andlisis diez sequndos mds tarde.

Una cancelacién de emergencia
Si se produce cualquier situacidn imprevisible, el operador puede utilizar el botdn de ON/OFF para

hacer una cancelacién de emergencia.

> Ejemplos de situacién imprevisible pueden incluir:
@® Ei movimiento del paciente durante el pericdo de descargando.
® La desconexion de los electrodos durante el periodo de descarga.
® Otras situaciones peligrosas.
Si se produce una situacion imprevisible, el operador debe pulsar el hotdn de encendido/apagado durante 2
segundos para apagar el AED y descarga internamente toda la potencia de la maquina
manteniendo el desfibrilador externo automdtico
En esta seccién, se describira el mantenimiento, la limpieza y la solucién de problemas de la AED:
® Mantenimiento '
@ Limpieza y desinfeccion
® Solucion de problemas

Mantenimiento
El mantenimiento es necesario para el funcionamiento dptimo de la AED. Mantenimiento debe realizarse periddicamente;
con inspecciones semanales 0 mensuales recomiendan.
La frecuencia de inspeccion:
Se recomienda que el AED es inspeccionado una vez por semana o dos veces al mes, pero si es mas
frecuente el uso de la AED, deben realizarse inspecciones adicionales.

La siguiente tahla describe una regla general para realizar la inspeccién:

Frecuencia de uso {n / mes} inspeccion

1/ pormes Una vez por
semana

2 ~.3 /por mes Dos veces por .
semana

Uso poco frecuente (1~ 2 al afio) Una vez al mes

L Caution

Si el AED se debe usar mds de 4 veces al mes, le recomendamos que

arrachaga 5275 — Capital Federal (1407) — Bs. As. — Argentina — 4682-7329 < buiLeRMO 1 BALLETBO

M.P. 22.486.311
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

la AED debe ser inspeccionado por personal de servicio autorizado
por lo menos dos veces por aiio.

Programa de inspeccidn
A continuacién se describen los programas de inspeccidn general. El operador debe seguir estos
horarios al realizar la inspeccién, como inspeccién inadecuada puede causar dafios a fa AED.

Compruebe el estado del indicador y el mensaje de voz.

Si el AED se inicia sin conexién de almohadillas de electrodos, el indicador de "Almohadilla de
verificacién" serd ser parpadeo y se emitird un mensaje de voz de "Comprobar el electrodo”. En
ausencia de cualquier indicador de estado anterior, péngase en contacto con el personal de servicio
autorizado para el trabajo necesario de mantenimiento o reparacién.

AWARNING!
Si las condiciones anteriores se observan durante la inspeccién de Ia
AED, la AED no debe utilizarse en cualquier paciente.

Compruebe la bateria
La AED empieza a comprobar |a capacidad de la bateria cuando se inicia. Si la capacidad de la
bateria es baja, el LED de alimentacién se va parpadeo, de lo contrario el indicador estar3 en verde.
Si se produce una capacidad de bateria baja, reemplace Iz pila actual por una

nueva.

® Abra el compartimento de bateria quitando los tornillos de mariposa y luego deslizar Ia tapa hacia
arriba y afuera.

® localice las clavifas de contacto de la 3 bateria en la esquina inferior derecha del comparttmlento de
bateria.

® Empuje el conector de bateria de 3 pines en las clavijas de contacto.

® Coloque la bateria en el compartimiento de la bateria y vuelva a colocar la tapa. Deslice la cubierta
hacia atras para que los agujeros estén alineados.

® Vuelva a colocar los tornillos de mariposa

. : :
@Cﬂuﬁon O

Se recomienda reemplazar la bateria provista por el proveedor de

EATRICIA LI Sarrachaga 5275 — Capital Federal (1407) - Bs. As. — Argentina — 4682-7329 SUILLERMO T BALLETEQ
s M.P 27 4865311
5OCIO GERENTE DIRECTOR TECNICO
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

servicios de AED o una que coincida con los parémetros de lo bateria
estdndar de la AED.

AWARNING! :
La bateria de reemplazo no coincide con el estandar de los
pardmetros de |a bateria pueden causar serios dafios a la AED,

Compruebe [os electrodos del DESFIBRILADOR
Inspeccione el envase de los electrodos desechables de DESFIBRILADOR para asegurar la integridad
de los precintos y la validez de cualquier fecha de caducidad.
Cargue el dispositivo de almacenamiento de energia una vez al afio. Péngase en contacto con
nuestro centro de servicio o agencias para organizar esto.

Limpieza y desinfeccion ,
Limpieza y desinfeccidn de la AED deben hacerse con frecuencia.
Las siguientes son las pautas de limpieza y desinfeccidn de la AED:

Limpieza
Antes de limpiar el AED, asegurdndose que el AED ha sido encendido apagado, porque cualquier
operacion de limpieza con la mdquina encendida puede causar una descarga eléctrica a los
limpiadores.

Nota

Recomendamos que los limpiodores usan agua tibia para limpiar el
AED. También podrian utilizarse otros limpiadores sin disolventes
fuertes.

@Couﬁon

No permita que el agua u otros productos de limpieza en la unidad
de AED cuando limpiar la mdquina, ya que estos liquidos pueden
causar dafios a la AED 0 una descarga eléctrica.

Utilice un pafio suave para limpiar el AED. No limpie nunca el AED con cualquier tipo de cepillo.

E i .
‘Caution

Cuando limple la toma de los electrodos electrodo de la AED, no use
el exceso de agua o un limpiador.

Desinfeccién

Nunca use los siguientes limpiadores en el AED:Acetone, limpiador de
amoniaco, glutaraldehido. )

—_—
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Sclucién de problemas
Como con cualquier equipo, pueden producirse problemas durante la eperacién de la AED.
Indicadores y mensajes de voz se dara al eperador para indicar problemas identificados con |a
unidad.
Consejos de solucién de problemas generales se indican a continuacion.

La solucion de problemas de colocacién de electrodos

&3

.4 Descripcion del problema:
La voz de "Comprobar el electrodo” continda a transmitir cuando los electrodos se han colocado en
el paciente y las almohadillas conector ha sido conexién a la toma de |3 AED.

38y }) Compruebe los electrodos.

5i los electrodos estan secos, dafiados o desactualizados, sustituir

ias pastillas actuales con nuevas y recomenzar.

b)  Asegtirese de que los electrodos se han adherido correctamente al
paciente. Si no estd conectado correctamente, limpie el agua o
humedad en el pecho y afeitarse el pelo de la zona del pechovy, a
continuacién, presione firmemente las almohadillas en el pecho
del paciente.

) Asegirese de las dos almohadillas no toquen.

d) Si el conector de almohadillas inadecuadamente esta conectado a

'a toma de la AED, empuje el conector firmemente en la toma de

corriente.

Solucion de problemas de andlisis

Descripcion del problema:
El andlisis se interrumpe durante el periodo de anlisis, y se transmite el mensaje de voz de
"Comprobar el electrodo”.

Solucidn: '

a} Cierre de la AED y compruebe los electrodes colocados en el
paciente, si no estin correctamente conectados, presione
firmemente las almohadilias en el pecho del paciente Y. @
continuacion, vuelva a la AED.

b}  Si el paciente se ha movido durante el periodo de analisis, cerrar la
AED e inmovilizar al paciente si es posible.

Solucién de problemas de carga

Descripcién del problemas; .
La carga se detiene durante el periodo de carga y la voz de "carga cancelada: Compruebe el
trodo” es transmitido.
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Carga cancelada: Compruebe los electrodos.

Solucién:

a)

Cerrar el AED y revise el conector de almohadillas. Si el conector se
conecta adecuadamente a la toma de la AED, empuje el conector
firmemente en la toma de corriente.

b)

Apague el AED y compruebe los electrodos en contacto con el
pecho desnudo del paciente. Si las pastillas son mal contacto,
limpie cualquier resto de humedad y presione firmemente las
almohadillas en el pecho del paciente.

Solucién de problemas de desfibrilacion

Descripcién del problema:

El AED automaticamente tiene una funcién de disarm interna tras completar el proceso de andlisis,

La unidad emite un mensaje de voz de "Time out, reinicio de anélisis".

&)

Time out, reinicio de andlisis.

Solucidén:

Si el operador no presione el botén de descarga en 30 segundos
después de que haya finalizado el analisis, la AED
automdticamente se desarmara.Presione el botén de descarga en
30 segundos después de las indicaciones de voz de "Pulse el botén
de descarga intermitente".

}}) Presione el botdn de descarge parpadeante.

Solucion de problemas de bateria

Descripcién del problema:
Durante la operacién de la AED, el indicador de encendido parpadea.

Solucidn:

Apague el AED y reemplace la pila actual por una nueva.

\ FULLERMO T BALLETEO
M.P 22.486.311
PATRICIA LIMA DIRECTOR TECNICO
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-866/13-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
3233 , v de acuerdo a lo solicitado por L' Mage S.R.L., se autorizé 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: Desfibriladores externos.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-499 desfibriladores,
externos.

Marca del producto medico: M&B.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidon/es autorizada/s: En pacientes con paro cardiaco. El paciente debe
estar inconsciente, sin respirar normalmente y no debe mostrar signos de
circulacion (no debe haber pulso, tos ni movimiento).

Modelo/s: DM 7000 y AED 7000.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Periodo de vida Gtil: 5(cinco) anos.

Nombre del fabricante: BEIJING M&B ELECTRONIC INSTRUMENTS CO., LTD.
Lugar de elaboracién: N° 27, Yongwang Road, Beijing Bioengineering and

Medicine Industry Base, Huangcun Town, Daxing district, Beijing, China.

e :



i
Se extiende a L'Mage S.R.L., el Certificado PM-1625-17 en la Ciudad de Buenos Aires,

e 3 LMAY..2013 ..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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