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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 15 0CT 2015

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-347-15-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro 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, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud
Secretaria de ®Poltticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, N° 1886/14 y N° 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 (ANMAT) del producto médico
marca MINRAY, nombre descriptivo DESFIBRILADOR AUTOMATICO EXTERNO' Y
nombre técnico DESFIBRILADOR, EXTERNos: AUTOMATIZADOS, de acuerdo con
lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyecfos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 9 a 27 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1075-104, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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Regulacion e Institutos
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 10 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidon de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-347-15-0

DISPOSICION N© 8 4‘? ?

fe

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AN MAT
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PROYECTO DE ROTULO

Anexo |II.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICADO POR:
Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.

“ Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Desfibrilador automatico externo

MINDRAY

BeneHeart D1

)

SN MA*

DIRECTOR TECNICO: ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1075-104
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“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo),
salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5.

FABRICADO POR:
Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co,, Ltd.

d Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Desfibrilador automatico externo
MINDRAY
BeneHeart D1

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-104

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion
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;

Seguridad Ve
Informacién de Seguridad s

PELIGRO
Indica un peligro inminente que, si no se evita, podria provbcar graves lesiones o,
incluso, la muerte.

ADVERTENCIA
Indica un peligro potencial o una practica que compronete la seguridad y que, si no se
evita, podria provocar graves lesiones o, incluso, la nfuerte.

TEGNOIMAGEM S.A. Ricing. Caditola Fernand
Lic.\Walgriipifavards Dircetor Tépnice
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PRECAUCION
Indica un posible peligro o una préactica que compromete la seguridad y que, si ho se
evita, puede producir lesiones o dafios materiales leves.

NOTA
Ofrece sugerencias de aplicacion u otra informacién de utilidad para garantizar que se
saca el maximo partido al producto.

Este manual contiene ias instrucciones necesarias para utilizar el producto de forma
segura y de acuerdo con su funcion y uso previsto. El seguimiento de las instrucciones
del manual constituye un requisito previo para obtener un funcionamiento vy
rendimiento adecuados del producto, y garantiza la seguridad de pacientes y técnicos.
Este manual esta basado en la configuracion completa y, por tanto, es posible que
parte de su contenido no sea aplicable a su producto. En caso de duda, péngase en
contacto con nosotros.

Este manual forma parte dei producto. Siempre debe estar cerca del equipo de modo
que pueda consultarse facilmente cuando sea necesario.

NOTA
Si el equipo incluye alguna funcion no especificada en este manual, consulte la dltima
versitn en inglés.

Destinatarios

Este manual esta dirigido a profesionales médicos de los que se espera que tengan un
conocimiento practico sobre procedimientos, ejercicio y terminologia del ambito de la
medicina para la monitorizacién de pacientes gravemente enfermos.

PELIGRO

+ El equipo administra hasta 360 J de energia eléctrica. A menos que se utilice
correciamente como se describe en estas Instrucciones de uso, esta energia
eléctrica puede provocar lesiones graves o la muerte. No intente utilizar este
desfibrilador a menos gue esté completamente familiarizado con estas
instrucciones de uso y la funcion de todos los controles, indicadores, conectores y
accesorios.

¢ La corriente de desfibrilacion puede provocar lesiones graves al operador o al
transelnte, o incluso la muerte.

+ Mantenga la distancia con el paciente o los dispositivos metalicos conectados a él
durante la desfibrilacién.

o No desmonte el desfibrilador, ya que no contiene componentes que puedan ser
reparados por el usuario y puede existir alta tension muy peligrosa. Péngase en
contacto con personal de servicio autorizado para realizar reparaciones.

e Para evitar peligros de explosion, no utilice el equipo en presencia de entornos
enriquecidos con oxigeno, sustancias anestésicas inflamables u otros agentes
inflamables (como gasolina). Mantenga el equipo y el entorno operativo, secos y
limpios.

s No togue al paciente ni el equipo conectado al paciente (incluidas la cama o la
camilla con ruedas) durante la desfibrilacion.

« Evite el contacto entre zonas del cuerpo del paciente (como piel al descubierto en
la cabeza o las extremidades), fluidos conductores comio gel, sangre o solucién
salina y objetos metalicos (como la estructura de una/ cama o una camilla) que
puedan ofrecer una trayectoria no deseada para la corfiente de desfibrilacion.

« Evite que los electrodos multifuncion entren en {ontacto entre si y con otros
electrodos de monitorizacidén ECG, cables de elegtrodo, apositos, etc. El contacto
con objetos metélicos puede provocar la fgrmacidn de arcos eléctricos y

TECN AEGEN S.4
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quemaduras en la piel del paciente durante la desfibrilacién, ademas de desvia I?;l
trayectoria de la corriente al corazén.

ADVERTENCIA

e Este equipo solo deben manejarlo profesionales clinicos cualificados y con la
formacion pertinente.

« Es importante que el hospital o la organizacién que utiliza este equipo lleve a cabo
un plan de funcionamiento y mantenimiento adecuado. No hacerlo podria dar lugar
a averias en la maquina o danos personales.

+ En caso de incoherencia o ambigledad entre la versién en inglés y esta version,
tiene prioridad la versién en inglés.

e Compruebe que no existen dafios mecanicos antes de cada uso. Si observa
alguno, no utilice el equipo con los pacientes.

e Antes de poner en marcha el sistema, el operador debe comprobar que el equipo,
los cables de conexién y los accesorios funcionan correctamente y se encuentran
en buen estado.

Utilice el equipo solo con la bateria desechable o recargable suministrada.

+ Cambie la bateria recargable solo con el cargador BatteryFeed 20.

Este equipo se utiliza para un Unico paciente a la vez.

s FEl equipo electromédico que no incorpore proteccién contra desfibriladores debe

desconectarse durante la desfibrilacion.

No desfibrile a un paciente que se encuentre sobre un suelo hiimedo.

No se base exclusivamente en el sistema de alarmas acusticas para monitorizar a
un paciente. El ajuste del volumen de la alarma a un nivel inferior 0 a cero puede
resultar peligroso para el paciente. Recuerde que los ajustes de la alarma deben
personalizarse segun las distintas situaciones de! paciente y mantener vigilado al
paciente en todo momento resulta la forma maés fiables para realizar una
supervision segura.

» No realice ninguna comprobacion de funcionamiento si el equipo esta conectado a
un paciente; de lo contrario, el paciente podria recibir una descarga.

» Vigile de cerca al paciente durante la aplicacién de la terapia. Un retraso en la
administracion de una descarga puede provocar que el ritmo que se analizé como
susceptible de descarga cambie de manera espontdnea a no susceptible de
descarga y podria administrar una descarga inapropiada.

o Para el tratamiento de pacientes con marcapasos implantables, coloque los
electrodas de desfibrilacion o las palas lejos del generador interno del marcapasos
si es posible, a fin de evitar dafios a este.

s Para evitar que se produzca una desconexion inadvertida, cologue todos los
cables para evitar cualquier peligro de impedimento. Enrolle y asegure el exceso
de los cables para reducir el riesgo de enredos o estrangulaciéon por parte de los
pacientes o el personal.

+ No toque los conectores del dispositivo, el cabezal de impresion del registrador, el
conector de la bateria ni otro equipo en uso si esta en contacto con el paciente; de
lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones.

e Para garantizar la seguridad del paciente, utilice exclusivamente las piezas y
accesorios especificados en este manual.

¢ FEl material de embalaje puede contaminar el medio amblente Eliminelo
correctamente teniendo en cuenta la normativa de control de’residuos aplicable, y
manténgalo fuera del alcance de los nifios.

+« Mantenga una distancia de 20 cm como minimo con
funcion Wi-Fi esta en uso.
El equipo debe instalarlo personal autorizado por el fabficante.

« El fabricante es el titular exclusivo del copyright del/software del equipo. Ninguna
organizacion o individuo debe manipulano, copjGrio o intercambiapio ni debe

specto al monitor si la
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recurrir a ninguna ofra infraccién de ninguna forma y por ningin medio sin el
permiso debido.

Los dispositivos conectados al equipo deben cumplir los requisitos de las normas
{EC aplicables (por ej.. normativa de seguridad IEC 60950 para equipos de
tecnologias de la informacion y la normativa de seguridad IEC 60601-1 para
equipos eléctricos médicos). La configuracion del sistema debe cumplir los
requisitos de la norma |EC 60601-1-1 para sistemas electricos meédicos. Cualquier
miembro del personal que conecte dispositivos al puerto de entrada/salida de
sefiales del equipo es responsable de evidenciar que la certificacion de seguridad
de fos dispositivos se ha realizado segun la normativa IEC 60601-1-1.

Si tiene alguna duda, pdngase en contacto con el fabricante.

Si, a partir de las especificaciones del equipo, no resulta evidente si una
combinacion determinada es peligrosa debido, por ejemplo, a la suma de
corrientes de fuga, consuite a los fabricantes o a un experto en el campo para
garantizar que la seguridad necesaria de todos los dispositivos no se vera
comprometida por la combinacién propuesta.

Advertencias de seguridad
PRECAUCION

Cuando finalice la vida util del equipo y sus accesorios, estos deberan desecharse
segun las instrucciones que regulan la eliminacién de tales productos a fin de
evitar 1a contaminacion del medio ambiente.

Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento
del equipo. Por esta razon, asegirese de que todos los dispositivos externos
utilizados cerca del equipo cumplen los requisitos de CEM relevantes. Entre las
posibles fuentes de interferencia se incluyen los teléfonos moéviles, los equipos de
rayos X y los dispositivos de RMN, pues estos pueden emitir niveles elevados de
radiacion electromagnética.

Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, compruebe que los indices de
voltaje y frecuencia de la red eléctrica sean los mismos que los que se indican en
la etigueta del equipo o en este manual.

Instale o traslade el equipo correctamente para evitar dafios causados por caidas,
golpes, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecanicas.

Seque rapidamente el equipo si se moja.

Los electrodos multifuncién se pueden dafar durante su almacenamiento o antes
de su uso si se maniputan de forma brusca. Deseche los electrodos si observa que
estan dafados.

En pacientes con marcapasos, la sensibilidad y especificidad del algoritmo DEA se
puede ver afectada.

NOTA

Coloque el equipe en un lugar donde pueda ver la pantalla y acceder a los
controles de mando con facilidad.

Guarde este manual cerca del equipo, de modo que pueda consultarlo
comodamente cuando sea necesario.

Para asegurar que el equipo esta listo para cualquier uso urgente mantenga la
bateria instalada y los electrodos conectados.

Si el equipo se hubiera caido o manipulado lncorrectamente realice una prueba de
usuario. Si falla cualquier elemento, péngase en contaéto con el personal de
asistencia autorizado.
Si el equipo funciona con una fuente de alimentacion de CC, debera utilizarse el
adaptador de CC/CA suministrado.

Este manual describe todas las funciones y opcion

. Puede gue su equipo no las

Dirgetor Téonico
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+ Cuando se activan varias alarmas de distinto nivel de forma simultanea, el equipo
selecciona el nivel mas alto para iniciar las indicaciones de alarma visuales y
acusticas pertinentes. Los mensajes de alarma se mostraran ininterrumpidamente.

Simbolos del equipo

Precaucién (Atencion, consuler .
n espera
dotumentas adpimes o

Eoten Descarga .%O Conector 258

Nomero de serie Fecha de fabricacisn

. abra lataps del comvpartimentn da
Desblaqure =4
- > 15 batetin coma se indics

Sknbola ganeral de

Manual de operandn X
: ) meuprragoneciclzble
No expangs |2 batens 3 calorinterso o
4 b No aplaste b barerfa,
Harmas descubiertas, Ne queme bs bateria,

Nz corte I bateria © abrs su cublems.

Mares de conforrmedad ~on Direoive de aqpdpos mddicss surepe 14000

-+ . | PIEZA APLICADA TIFO UF A PRUSEA DE DESFIRRILACION

] -
{ R i} FIEZA APLKCALA TIRC BF A FRUEBA DE DESFERILACION

Desachar da acuerdo con los requisas de su pais

Requisitos medioambientales
El entorno operativo del equipo debe cumplir los requisitos especificados en este
manual. El entorno en que se utiliza el equipo debe carecer (en la medida de lo
posible) de ruidos, vibraciones, polvo, sustancias corrosivas, inflamables y explosivas.
Si se instala en equipo en un armario, debera dejar espacio suficiente delante y detras
del equipo para poder utilizarlo, repararlo y realizar su mantenimiento. Asimismo, para
mantener una buena ventilacion, el equipo debera estar situado al menos a 5 cm (2
pulgadas) alrededor del armario.
Cuando se mueve el equipo de un lugar a otro, puede producirse una condensacién
como resultado de las diferencias de temperatura o humedad. En este caso, nunca
inicie el sistema antes de que desaparezca la condensacion.

s
Almacenamiento de las baterias ’
Al almacenar las baterias, asegurese de que las terminales/de bateria no entran en
contacto con objetos metalicos. Si las baterias se almacenan durante un periodo de
tiempo prolongado, se deberan guardar en un lugar frio coft una carga parcial de entre
el 40% y el 80% (3 LED iluminados). Esto permitira alargér su vida util. La temperatura
de almacenamiento ideal es de 15°C (60°F). Las baterias no se deben almacenar en

E AG y
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
0 conectarse a ios mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para
identificar los productos médicos gque deberan utilizarse a fin de tener una
combinacion segura;

ADVERTENCIA

Para garantizar la seguridad del paciente, utitice exclusivamente las piezas y
accesorios especificados en este manual.

Los dispositivos conectados al equipo deben cumplir los requisitos de las normas
IEC aplicables (por €j.. normativa de seguridad 1EC 60950 para equipos de
tecnologfas de la informacién y la normativa de seguridad IEC 60601-1 para
equipos eléctricos médicos). La configuracion del sistema debe cumplir los
requisitos de fa norma IEC 60601-1-1 para sistemas eléctricos médicos. Cualquier
miembro del personal que conecte dispositivos al puerto de entrada/salida de
sefiales del equipo es responsable de evidenciar que la certificacion de seguridad
de los dispositivos se ha realizado segun la normativa IEC 60601-1-1. Si tiene
alguna duda, péngase en contacto con ¢l fabricante.

Si, a partir de las especificaciones del equipo, no resulta evidente si una
combinacion determinada es peligrosa debido, por ejemplo, a la suma de
corrientes de fuga, consulte a los fabricantes o a un experto en el campo para
garantizar que la seguridad necesaria de todos los dispositivos no se vera
comprometida por ia combinacion propuesta.

No utilice liquido conductor. Utilice exclusivamente el gel conductor especificado
par el fabricante del equipo.

Accesorios
ADVERTENCIA

Utilice los accesorios especificados en este capitulo. Si utiliza otros accesorios,
nodrian producirse dafios en el equipo o no cumplirse las especificaciones
indicadas.

Los accesorios de un solo uso no deben reutilizarse. Si vuelven a utilizarse, puede
existir riesgo de contaminacién y puede que ello afecte a la precision de las
mediciones.

Compruebe los accesorios y sus paquetes en busca de algun signo de dafio. Si
detecta algin dafio, no los utilice.

Cuando finalice la vida util del equipo y sus accesorios, estos deberan desecharse
segan las instrucciones que regulan la efiminacién de tales productos a fin de
evitar la contaminacion del medio ambiente.

Cuando utilice los accesorios, tenga en cuenta la temperatura de funcionamiento
de los mismos. Consulte {as instrucciones de uso correspondientes para obtener
informacion detallada.

TECNO 7
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Accesorias de ECG
Cabte para eltorso da 12 pines

Prusha de
TwEMZ | AHA ED a010-30-42720
Yres darfvaciones desfibailacion Hifio, racién pacido
EVE212 | AHA EC Frucha ESU O010-30-47724
Prasha de
VG20t | AHAIEC QO10-3-42719
3/5 derivadiones desfibrilacidn Aduite nifio
EVEITT | AHAEC Frugha ESU AO35-42723

Canjuntos de derlvaciones

T

TR R

e
ELHIO2A &0§0-30-92725 i
Adulto, nifa
£ ELG3G44A G010 3042732 tarto
. EL630GA Recién nacido f0i0-30-42807 f
InZa
ELE30BA Hifigs 00§0-30-428%5 #
ELEZGIA 8G30-30-42726 H
AHA Aduito, nifio
ELE3DIA 8010-3042731 Largo
- EL53028 Aduira, mifin GOY0-30-43733 H
ELA30EE Nifios 8010-30-320 £
Enganche —
’ AHA ELA30TE Aduim, site 8010-30-42734 [4
ELG3GTE Nifros 80Y3-30-452900 E

Accesorios para terap:a

Electredos Dresechable (& 0553-30- 77007
maltifuncitn BARG | Nifios juegas/panuete) 0654-30-77008
Varios
Bateria recargable de jon litio Li24i001A 222-000047-00
Bateria desechable LM3S3001A GE2H001 2400
1t de cargador (von cable de alimentadan imermadional) F1S-009187-00
¥t de cargadar {con cable dealimentacién para £E, UL 115-0O91R5-00
Kit de cargador {con cable de alimentacién para La india} 11500918500
- BatteryFeed 20
Kit de cargadaor lcon cable dealimentacion para Is UE! 11530919000
Kit de cargader icon cable de alimertacién para Brasih 115-009191-00
Kit da cargader {con cable de alimentacién para ef Reine Unido) F 5200 193.60

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar SI el producto médico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi
como los datos relativos 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
medicos,

7
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- ADVERTENCIA

o Compruebe que no existen dafios mecanicos antes de cada uso. Si observa
alguno, no utilice el equipo con los pacientes.

s Anies de poner en marcha el sistema, el operador debe comprobar que el equipo,
los cables de conexién y [os accesorios funcionan correctamente y se encuentran
en buen estado.

+ No realice ninguna comprobacion de funcionamiento si el equipo esta conectado a
un paciente; de lo contrario, el paciente podria recibir una descarga.

Encendido

1. Compruebe que no haya danos mecanicos en el equipo u otros danos en el
paquete de los electrodos.

2. Aseglrese de que el cable de los electrodos estd conectado correctamente y
que la bateria estd instalada.

3. Compruebe la fecha de caducidad de los electrodos en el paquete de
elecirodos.

4. Pulse el botdn Encendido/apagado para iniciar el equipo.

Cambio de ajustes generales

Pueds cambiar la configuracion general en ef mem [Ajuste generall,

Farz acceder al meny (Ajuste general],

B Sielequipo estd encendido, pulse e botdn Encendidofapagado y se mosard a ventana "Seleccione una opadn’.

A continuacion, seleccione & -+ [Config.]- [Config. editar,]—+introduzca la contrasedia -+ [Ajuste generall.

W Sielequipo estd apagado:

&  ParaPro, pulss af boton Encendido/apagado, la vercera y cuarsa techas de software {de izquierda a derecha}

simuttineamente para que se muestre {a pantalta de mantenimiento.

&  Para Publica, pulse af botén Encendide/apagado, la segunda y tercera teclas de software {de izquierda a

derecha) simultaneamente.

A cominuacitn, seleccione [Config -+ [Config. editar.]--introduzca la contrasefa - [Ajuste generall.

ADVERTENCIA

» No utilice el equipo para ningln procedimiento de monitorizacién o tratamiento de
un paciente, si sospecha que no funciona correctamente o si detecta algun daro
mecanico. Péngase en contacto con el personal de mantenimiento o con Mindray.

« Durante la desfibrilacion, las bolsas de aire entre la piel y los electrodos
multifuncién pueden provocar quemaduras al paciente. Para ayudar a prevenir
estas bolsas, asegurese de que los electrodos de desfibrilacion estan
completamente acheridos a la piel.

» No cargue y administre descargas con frecuencia durante un largo periodo de
tiempo si utiliza una bateria desechable.

¢ No utilice electrodos secos.

e
4

Procedimiento tras el uso del equipo

Después de utilizar el equipo en un paciente, se debe limpidr la unidad como se
describe en 11 Cuidado y limpieza.

A continuacion, siga este procedimiento para preparar el equjpo para el siguiente uso:
1. Conecte un nuevo paquete de electrodos al equipo/como se indica en 3.1.4
ion de los electrodos.
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2. Realice una prueba de usuario como se describe en 712.3.5 Prueba de usuario.\ % _
Compruebe que el resultado de la prueba y que todos los elementos de prueba \2?% -
i i oo PRCD.

son satisfactorios. A

3. Apague el equipo.

PRECAUCION

e Los electrodos multifuncién se pueden dariar durante su almacenamiento o antes
de su uso si se manipulan de forma brusca. Deseche los electrodos si observa que
estan dafados.

« En pacientes con marcapasos, la sensibilidad y especificidad del algoritmo DEA se
puede ver afectada.

NOTA

s No utilice los electrodos después de la fecha de caducidad indicada en el paquete.

« No utilice la colocacion anteroposterior de los electrodos (efectrodos multifuncion
colocados en el pecho y la espalda del paciente) en pacientes adultos. El algoritmo
DEA del equipo no se ha validado con la colocacion anteroposterior.

o Utilice electrodos pediatricos con pacientes pedidtricos. Si utiliza electrodos para
adultos en pacientes pediatricos, seleccione y establezca el tipo de paciente en
pediatrico y siga las instrucciones de la pantalla para colocar los electrodos.

¢ Los artefactos de movimiento pueden retrasar el andlisis o afectar a la sefal del
ECG, generando un mensaje de descarga inapropiada o de descarga no
recomendada. Mantenga al paciente inmovil durante el andlisis de ritmo de ECG.

e El botén Descarga debe mantenerse pulsado para administrar una descarga. El
equipo no administra descargas automaticamente. '

s« La impedancia es la resistencia entre los electrodos del desfibrilador que el
desfibriiador debe vencer para administrar una descarga eficaz de energia. El
grado de impedancia difiere de paciente a paciente y se ve afectado por varios
factores, como la presencia de pelo en el pecho, humedad y lociones o polvo en la
piel.

« Si aparece el mensaje “Impedancia muy alta. Carga desconec’, asegurese de
que la pie! del paciente se ha lavado y secado y que no se ha enganchado ningin
pelo del pecho. Si el mensaje persiste, cambie los electrodos.

« La mayoria de las paradas cardiacas pediatricas son por asfixia. La reanimacién
de este tipo de paradas se lleva mejor a cabo mediante una combinacion de
ventilaciones y compresiones toracicas. Asegurese de que se lleva cabo una RCP
adecuada en el paciente si se estd esperando la llegada de equipos de
desfibrilacion o de reanimacion cardioputmonar avanzada. O bien siga el protocolo
local.

ADVERTENCIA

¢ Realizar la RCP con los electrodos colocados en el paciente puede dafiar los
electrodos. En este caso, sustituya los electrodos.

« El sonido del metrénomo CPR no indica ninguna informacién relativa al estado del
paciente. Puesto que el estado del paciente puede variar en poco tiempo, debe
evaluarlo en todo momento. No realice la RCP en un paciente’ que responda o
respire con normalidad. /

» Inspeccione de forma periodica la zona de aplicacion del electrfodo para comprobar
la calidad de la piel.

¢ Si la calidad de la piel varia, sustituya los electrodos o/modifique el lugar de
aplicacion.

‘e Utilice cables de ECG resistentes al desfibrilador durante/da desfibrilacion.

» Al monitorizar a un paciente que tenga implantado ury marcapasos, no se base
Unicamente en la lectura de frecuencia cardiaca o/las alarmas de frecuencia

rdiaca. Vigile de cerca al paciente de forma continug.
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s No lo deje cerca de los electrodos multifuncion.

PRECAUCION

e Para tratar a pacientes con dispositivos implantados, como marcapasos
permanentes o desfibriladores-cardioversores, consulte a un médico y lea las
instrucciones de uso suministradas por el fabricante del dispositivo.

o La estimulacién no invasiva prolongada puede provocar al paciente quemaduras e
irritacion en la piel. Inspeccione periédicamente la piel y cambie los electrodos y
electrodos multifuncién de ECG.

s Antes de usar este desfibrilador, desconecte dei paciente todos los equipos que no
incluyan proteccion contra desfibrilador.

NOTA

¢ Silos electrodos correctos se colocan de la forma adecuada en el paciente como
indica el fabricante, la pantalla reaparece en 10 segundos tras la desfibrilacidn.

¢ Cuando conecte electrodos o cables de paciente, asegurese de que los conectores
no entran en contacto con otras partes conductoras o con la tierra. En concreto,
asegurese de que todos los electrodos de ECG estan adheridos al paciente.

e Las interferencias procedentes de un instrumento sin conexion a tierra situado
cerca del paciente, asi como las interferencias electroquirurgicas, pueden provocar
problemas con la onda.

e Si la derivacion seleccionada no puede proporcionar sefiales ECG validas, se
mostrara un guion en el area de ondas de ECG.

» Use el mismo tipo de electrodos de ECG al monitorizar ECG a través de un juego
de derivaciones ECG.

Cuidado y limpieza

Utilice unicamente las sustancias aprobadas por el fabricante del equipo y los métodos
incluidos en este capitulo para limpiar o desinfectar su equipo. La garantia no cubre
ningun dafio provocado por sustancias o métodos de limpieza y desinfeccion que no
se hayan aprobado.

No se ha indicado de ninguna forma la eficacia de los componentes quimicos ©
métodos incluidos como un recurso para el control de contagio. Para obtener
informacién acerca del método para controlar infecciones, consulte al responsable de
control de infecciones o epidemiologia del hospital.

En este capitulo solo se describe la limpieza y desinfeccion de la unidad principal.
Para obtener informacién sobre la limpieza y desinfeccion de las palas externas y ofros
accesorios reutilizables, consulte las instrucciones de uso de los accesorios
correspondientes.

Generalidades

Mantenga su equipo y accesorios libres de polvo y suciedad. Para evitar que el equipo
sufra dafios, siga estas instrucciones:

e Utilice siempre las disoluciones segun las instrucciones del fabricante o utilice la
menor concentracion posible.

No sumerja ninglin componente del equipo en liquido.

No vierta liquido sobre el equipo ni en los accesorios.

No permite que e! liquido se filtre por la carcasa.

Nunca utlice materiales abrasivos (como fibras metalicas o limpiaplata) ni
limpiadores corrosivos (como acetona limpiadores que éven acetona).
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o Asegulrese de apagar el sistema, desconecte el cable de alimentacién y los dem
cables, y extraiga las baterias antes de limpiar el equipo.

PRECAUCION
» Poéngase en contacto con el personal de mantenimiento en caso de que se
derrame liquido sobre el equipo o los accesorios.

NOTA
« Para limpiar o desinfectar accesorios reutilizables, consulte las instrucciones de
uso que se incluyen con los accesorios.

Limpieza

El equipo debera limpiarse regularmente. Si el entorno de utilizaciéon estd muy sucio o
estd muy expuesto a acumulaciones de polvo, el equipo debera limpiarse con mas
frecuencia. Antes de limpiar el equipo, consulte la normativa del hospital para limpiar el
equipo.

Los agentes de limpieza recomendados son:
amoniaco (diluido)

lejia de hipoclorito sédico (diluida)
Peréxido de hidrogeno (3%)

etanol (70%)

Para limpiar el equipo, siga estas normas:

1. Apague el equipo, desconecte el cable de alimentacion y los demas cables, y
extraiga las baterias.

2. Limpie la pantalla de visualizacién con un pafio limpio, suave y humedecido con
limpiacristales.

3. Limpie la superficie exterior del equipo con un pafio suave, limpio y humedecido
con limpiacristales.

4. Limpie la bandeja para palas con un pafio limpio, suave y humedecido con
limpiacristales.

5. Retire toda la solucion limpiadora con un pafo seco después de la limpieza, si es
necesario.

6. Seque el equipo en un lugar fresco y ventilado.

Desinfeccion

La desinfeccion puede provocar danos en el equipo y, por lo tanto, no se recomienda
efectuarla a menos que se indique lo contraric en el programa de servicios del
hospital. Se recomienda limpiar el equipo antes de desinfectarlo.

Entre los desinfectantes recomendados, se incluyen: etanol al 70%, isopropanol al
70% y el concentrado clasico OCY Perform* (solucién de KHSO4).

NMantenimiento y pruebas

ADVERTENCIA

¢ Si el hospital, institucidon o responsable del uso de este equipo no realiza un
programa de mantenimiento satisfactorio, pueden producirse fallos indebidos en el
equipo y posibles riesgos para la salud. i

+ Las comprobaciones de seguridad o mantenimiento que i!;n’pliquen el desmontaje
del equipo debe realizarlas personal de servicio profesional. De lo contrario,
podrian producirse fallos indebidos en el equipo y posibieé riesgos para la salud.

+ Si tiene observa problemas en el equipo, péngase en gontacto con el fabricante o
con el personal de servicio.
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Descnpc:on general
Para asegurar que el equipo esta listo para su funcionamiento en cualquier momento,\
se de_ben efectuar las siguientes pruebas e inspecciones:

¢ i Comprobacion rutinaria

¢ : Prueba automatica

» . Prueba de usuario

¢ Pruebas de seguridad eléctrica.

En céso de que encuentre danos o anomalias, deje de utilizar el equipo. Pongase en
contacto con los ingenieros biomédicos del hospital o con el personal de servicio
inmediatamente.

Programacuon de mantenimiento y pruebas

Para asegurar que el equipo esta listo para su funcionamiento en cualquier momento,
lieve a cabo las siguientes pruebas recomendadas:

‘Elemaato dé inspecriontprieba ST | Tras cadanse b |

Cnmprobar gue f indicador de estado e3ta verde )

Com;imé:as el estade del efuips v de les accesorias ;;‘ |+ v‘
Efem::er I3 prusha de usuario N

Sustinsr jos elecrrodas N

Comprohar ls facha de caducidad de los electredas y

§
de la baterfa

Ex;)-::sr‘_tm lns datos de pacients a un dispasitive USE <

Realizacién de las tareas de mantenimiento y pruebas
El equipo efectia una prueba automatica de los botones, el estado de la bateria, el
estado de los electrodos, las funciones de carga/descarga y el rendimiento de la
medicion:

s * Prueba de encendido;

= . Prueba en tiempo real,

e | Prueba de la bateria;

s | Autccomprobacion; y

e | Prueba de usuario.

Puede enviar los resultados de las pruebas al sistema de administracion del dispositivo
mediante una red inalambrica.

Para : mas informacion, consulte la Ayuda del sistema de administracion del
dispo§itivo.

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
|mplantacaon del producto médico;
No aphca

| P
3.6. |La informacion relativa a los riesgos de interfefencia reciproca

relacionados con la presencia del producto médico er’ investigaciones o
tratarpientos especificos;

ADVERTENCIA
e« El equipo electro-médico que no incorpore proteccién/ contra desfibriladores debe
desconectarse durante la desfibrilacién.
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e Para el tratamiento de pacientes con marcapasos implantables, coloque los
electrodos de desfibrilacion o las palas lejos del generador interno del marcapasos
si es posible, a fin de evitar dafios a este.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacion,

No aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacidén, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al
numero posible de reutilizaciones.

No aplica.

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

Desembalaje y comprobacion

Antes de desembalar el producto, examine el embalaje del producto por si presentara
danos. Si detecta cualquier tipo de dafio, péngase en contacto con el responsable de
la entrega del producto o con el fabricante. Si el embalaje esta intacto, abralo y retire el
equipo y los accesorios con cuidado. Compruebe el material con la lista de embalaje y
Asegurese de que los elementos suministrados no presentan ningun dafo. En caso de
duda, pongase en contacto con nosotros.

PRECAUCION

e Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, compruebe que los indices de
voltaje y frecuencia de la red eléctrica sean los mismos gue los que se indican en
la etiqueta del equipo © en este manual.

e Instale o traslade el equipo correctamente para evitar dafios causados por caidas,
golpes, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecanicas. '

¢ Puede que el equipo se contamine durante el almacenamiento y transporte. Antes
de utilizario, compruebe si los embalajes estan intactos, especialmente los de
accesorios de un solo uso. Si observa algin dafio, no utilice el equipo con los
pacientes

instalacién

ADVERTENCIA

« El equipo debe instalarlo personal autorizado por el fabricante.

« El fabricante es el titular exclusivo del copyright del software del equipo. Ninguna
organizacion o individuo debe manipularlo, copiaric o intercambiarlo ni debe
recurrir @ ninguna otra infraccién de ninguna forma y por ningun medio sin el
permisg debido. /

+ Los dispositivos conectados al equipo deben cumplir los requisitos de las normas
IEC aplicables {por ej.. normativa de seguridad IEC 60950 para equipos de
tecnologias de la informacion y la normativa de segurida/t/i IEC 60601-1 para
equipos eléctricos médicos). La configuracion del sistefna debe cumplir los
requisitos de la norma IEC 60601-1-1 para sistemas elécjficos médicos. Cualquier
miembro del personal que conecte dispositivos al pugrto de entrada/salida de

equipo es responsable de evidenciar que 4 certificacion de sequridad
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de los dispositivos se ha realizado segun la normativa [EC 60601-1-1. Si tiene
alguna duda, péngase en contacto con el fabricante.

o Si, a partir de las especificaciones del equipo, no resulta evidente si una
combinacién determinada es peligrosa debido, por ejemplo, a la suma de
corrientes de fuga, consulte a los fabricantes o a un experto en el campo para
garantizar que la seguridad necesaria de todos los dispositivos no se vera
comprometida por fa combinacidén propuesta.

NOTA

o Para garantizar que el equipo esta listo para cualquier uso urgente, mantenga ia
bateria instalada y los electrodos conectados.

e Guarde la caja de embalaje, porque puede utilizarla si es necesario devolver el
equipo.

Colocacién de los electrodos
Colacacion de las ebectros en padentes adultes
1. Colonus & slectrods B8 sobreds parte supertnr derecha deltorso del padents, 2f fado del esteman v por debajo de
is clavioula Como S8 etz & continuacion,

i Cologue e slectrads L4 sohre of pezon zguisndo ded paclente, en ks inea media anikar, con #d centro det dlecrodo
en dicha #noa, stes posible. Cossulle b figuraque s muesia @ CoNNUECIHN,

Colocacon e los elertros en padeniss pedidtricos

Lofonque ¢l slertrodt rosa 2n of cantro del peche entre los pezones y et amanie e o) centro de faespatda
saaterspnsteriorn COMG € MAURSTA 2 COMNNacn
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Colecacion de los electrodos

Colocadén del juego de tres derivaciones —"-ﬁ//

# contimuecién se muestra ia colocadién de electrodos AHA estandar para un R ’
juegs de BCG de 3 derivaciones.

B Colocacien de RA: pusto debaly de 1a clavicula ¥ cerca del hombee
derecho

® Cslooacidn de LA justo deheje da b dlevicels v egrea det homnbro
izquiarde.

B Colotacidn de LL: en & lade inferior izquiardo del abdomen.

Colocacion de electrodos en quiréfano

El area quirirgica debe tenerse en cuenta a la hora de colocar electrodos en un
paciente quirdrgico. Por ejemplo, para una intervencién a corazon abierto, los
electrodos toracicos pueden colocarse en los laterales o en la espalda.

Para reducir los artefactos y las interferencias con las unidades electro quirargicas, los
electrodos de las extremidades pueden colocarse proximas a los hombros y en el
abdomen inferior, y los electrodos toracicos en el lateral izquierdo a la altura de la linea
toracica media. No coloque los electrodos en la parte superior de brazo. De lo
contrario, la onda de ECG sera muy pequefia.

ADVERTENCIA

e Cuando utilice unidades electro quirtrgicas, coloque los electrodos de ECG entre
la placa de conexion a tierra de ia unidad electro quirdrgica y esta para evitar
quemaduras no deseadas. No enrede el cable de la unidad electro quirargica con
el cable de ECG.

¢ Cuando utilice unidades electro quirirgicas, nunca coloque electrodos de ECG
cerca de la placa de conexion a tierra de ia unidad electro quirirgica, ya que esto
puede provocar muchas interferencias en la sefial de ECG.

Carga de las baterias

Las baterias recargables solo se pueden cargar con el cargador BatteryFeed20 de
Mindray. A una temperatura de 25 °C (77 °F), una bateria totalmente descargada se
carga al 90% de su capacidad en aproximadamente 2,5 horas y al 100% de su
capacidad en aproximadamente 3 horas.

Las baterias se deben cargar en un intervalo de temperatura comprendido entre 0 °C
(32 °F) y 45 °C (113 °F). Para optimizar el rendimiento, una bateria descargada
completamente (o casi completamente) debera cargarse tan pronto como sea posible.

Si desea mas informacion sobre la carga de las baterias recargables, consulte
Instrucciones de uso de BatteryFeed20 (P/N: H-046-001947-00).

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacion debe ser descripta;, !
No aplica. /

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en gaso de cambios del
funcionamienta.del producto medico;
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PELIGRO

+ No desmonte el desfibrilador, ya que no contiene componentes que puedan ser ';o}
reparados por el usuario y puede existir alta tensiébn muy peligrosa. péngase en O PROY:
contacto con personal de servicio autorizado para realizar reparaciones.

NOTA
+ No intente nunca desarmar el equipo o sus accesorios. No existen piezas internas

que pueda reparar el usuario,

En este capitulo se describen problemas frecuentes. Si se encuentra con estos
problemas al utilizar el equipo o los accesorios, compruebe la siguiente tabla antes de
solicitar asistencia. Si el problema continua, pdngase en contacto con el personal de
servicio.

descargada, corectamante y gue tiens carga sufidente.

De fa cenirario, irstale una baterd nueva o

una completamente cargada.

) Excoption protaction Vuelva a instalar la bateria.
Funcionamiento andmalo del equipo | Soliche asktencia.
| ola bateria
. El equipo se apaga de forma Baterfa descargada Sustituya la bater(a,
inesperada. Fundionamien:o andmalo delequipo | Solicite asistendia.
| o la bateria

. No susnan las alarmas La alarma acdstica estd desactivada, om
. Seleccioneve¥ - (Config.}-~[Config.

) editar]— introduzea |a comraseris — [Ajuste
general]—[Ajuste alarma | A continuacién,
gjuste el [Vol. alar] en {Bajo] o jAlto].

I Funtionamiento andmalo del equipo | Soficite asistendia

H equipo se carga demasiado Bateriz descargada Sustituya ba bateria,
despacio. Funcionamienio anémalo del equipo | Soliche asistencia,
o delabatetia
N equipo 2 puede cargar Los electrodos se han soltado ded Asequre una buena conexion entre ef
adecuadamente pero la energia se paciente, paciente y los electrodos.
desactiva autométicamente al Los electrodos estén dafiados. Sustituya los electrodos.
] finalizar {a canga. Funcionamiento andmaks del equipo | Solicite asistencia.
| £ I ad0f 0% @SIA00 SE VURVE U0 | 2% w1 utTe (oo U.b SETOF w16 R ILE i a HTUE D Ok uSUE N0, LMl Jabe
y el equipo emite unsenido equipo. los elementos erréneos. A continuadién,
petiédiamente. consulte al personal de servicio.
‘E! dispesitivo USB no funciona La inicializacién dol conector USB da | Vuelva a conectar el dispositivo USB para su
etror. inicializadién
Funcionamiento andmalo det Sustituya e dispositivo USB,
dispositiva USB
Funcionamiento andmalo del equipo | Solicite asistencia.

T

En caso de que encuentre danos o anomalias, deje de utiliza% equipo. Péngase
en contacto con los ingenieros biomédicos del hospital @ con el personal de
servicio inmediatamente.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicion, en condiciones ambientaies razonablementie previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la

presién o a variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes térmicas de
ignicion, entre otras;

ADVERTENCIA

El equipo electro-médico que no incorpore proteccién contra desfibriladores debe
desconectarse durante la desfibrilacion.

Para el tratamiento de pacientes con marcapasos implantables, coloque los
electrodos de desfibrilacion o fas palas lejos del generador internc del marcapasos
si es posible, a fin de evitar dafos a este.

Los dispositivos conectados al equipo deben cumplir los requisites de las normas
IEC aplicables {por ej.: normativa de seguridad IEC 60950 para equipos de
tecnologias de la informacién y la normativa de seguridad IEC 60601-1 para
equipos eléctricos médicos). La configuracién del sistema debe cumplir los
requisitos de la norma IEC 80601-1-1 para sistemas eléctricos médicos. Cualquier
miembro del personal que conecte dispositivos al puerto de entrada/salida de
sefiales del equipo es responsable de evidenciar que la certificacion de seguridad
de los dispositivos se ha realizado segin la normativa IEC 60601-1-1.

PRECAUCION

Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento
del equipo. Por esta razon, asegurese de que todos los dispositivos externos
utilizados cerca del equipo cumplen los requisitos de CEM relevantes. Entre las
posibles fuentes de interferencia se incluyen los teléfonos moviles, los equipos de
rayos X y los dispositivos de RMN, pues estos pueden emitir niveles elevados de
radiacion electromagnética.

El equipo cumple los requisitos establécidos en la norma IEC 60601-1-2.

NOTA

El empleo de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados
puede provocar un aumento de la contaminacion y/o un descenso de la resistencia
electromagnética del desfibrilador/monitor.

El equipo o sus componentes no deben utilizarse como adyacentes a otros
equipos ni apilarse con otros dispositivos. Si dicho uso es necesario, debera
observarse el equipo para comprobar que funciona con normalidad con la
configuracién con la que se utilizara.

Tome precauciones especiales en cuanto a la CEM; instale el equipo y pdngalo en
funcionamiento de acuerdo con la informacion de la CEM que se expone a
continuacion.

Es posible que otros dispositivos afecten a este monitor incluso aunque cumplan
los requisitos de CISPR.

Cuando la seiial de entrada este por debajo de la amplitud minima indicada en las
especificaciones técnicas, pueden producirse mediciones erroneas.

Los dispositivos de comunicaciones de RF méviles y portatiles pueden afectar a
este equipo. ;

/
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Guia y dedarackén: emisiones ehdmmagnéﬂa;
Este equipoestd disehiado pars utilizarse en el entorno eloctromagndtico especificado a continuadién. B cliente o usuario del

equipo deba garamtizar que se utifiza en dicho entomo.

Prueba de emisiones Conformidad | Entorno elcct'rcmagnétl:o: gula
Emisiones RF ) . Gtupo 1 Ei equipo utiliza energia de RF sélo para funcionamiente
asPR 11 L L interno. Par tanto, las emisiones de RF son minimas y no existe

pasibilidad alguna de que produzcan interdferentcias con
dispositives electronicos cercanos a 41,

Emisiones AP : Clase § Cumple los 12quisitos de Clase B
CISFR 11
'Guia y dedaracion: nmunidad electromagnética:
Este equipo estd disefiado para vtilzarse en & entamo efecttomagnético espacificado a continuaddn El diente o usuario del
equipo debe garantizar que se wiiliza en dicho entome.
Prueba de inmunidad Nivel de prueba Nivel de conformidad | Entomo electromagndtico: guia
IEC60601 '
Descargs electrostitica 6%V por contacty | &6 kV por contacto Los suelos deben ser de madera, hormigén o
(ESD) +8%Ven aire 18 kV en aire cerdmica. Sl estuvieran cublertos de material
- [EC 61000-4-2 sintético, la humedad relativa debe ser, al
menos, del 30%.
Campo magnéiico de I A/m 3A/m Los niveles de los campos magnéticos de
frecuenda de . frecuencia de red deben ser los habituales de
afimentacdn (50/60 He} cualquier hospital o bocal comercial tipikco.
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— - - ik et (A0 v iometl, e ofrn y et aees 180 ey P S v de 0000 M 4 1,0 WM O 1) 80 R g L34S
L = - - — e M, S TS T 11T e y e 4306 WL 3 €I ML
= fielants ¢ o el B8 el s corbarrein nvlan Ermvien de-rcumncts SH e FHG1ME y ¥ 301 v, o Tenerrahs d Focasrs do S04
renbtat ek BN At 10 BT o ke e, — - IS T e . s om st 3 ks s
Previss de RCEM ey B A Ve oot £ by et Pt 7o e, il wn Dt wficennd e 107 enal
irrmurnintad Magerd b premdon el du L & . i P errrie de P,
FEYTE ET T A [T p— e S » . g
L) Dr il e PAEITI M W a8 Tk et 3 s, A e Dr M fk A Y d ats dn ALy g -
Turvs de Lt Barde ety sl e o on e ol hp
w4 prtr d2 b wciaien [ - [ — sy ymedets om b towe e
rmtzrr i i+ ] i o wpers ol vive " de pei- B 43 aglben bl devieras, e sty irte # S50 v para
vzt v e gkt v, W-Chadiv onrtegher gy & d Pt ot 1 FRRaw s s idorales,
— T~ ki - s e
e 153 4ea B0 MS ‘_[;_s_"p;- B e e o de ¥ de 150 HMr o B3y s ok cle s Bt TR, d ek
=ty Sy viz infeberts 3 PP o do s baada (14 ey Mtaiciae dtbe s #hrtinn 1 K Pm
U ——, ,.]%]J _ .
A ot (V1) o rir—— popam mmeya Ty e
9 oo [ WYeG ¢.[E’J; PN T ) I B L I T
(ccowmas | cemsoustson €1} b wot ot 40 by i el | s B 2
[ J8 5 emerizson tronemtane puviis | |18 12 2 u’
- | o ‘ ln]ﬁ 4 [ﬁﬁ ¢ [n]ﬁ "[n}/E
daeda P acctrile s b potence de 2alich &l ot el YY) 01 m
* S B 00 il i [T T ] [ ar
- win
::hhﬂ:m = Feimcyres dul wwramace, 1 d omsreiea b [ 116 120 120 330
Han dmeora de repaoeits recprwtady o metre " e . Yao ™
e Licad I 120 1200 na
d hevein b Pars pgarlien. 7 arerarieves, cuys, puabimets d milels bk et e Ao da
trwaniscmy du P Hien, taly noT Be - i i i s Tt F—— )
Seremmers wa pmpmiEm e b whicco - o FERSME
: i, deben et b o e 1s B 630 s el wasre e i i s
] i comberitad e o e e 1020 o s L vt o ca 7 ot e $56 £ 1 G Mo w0 e 4503 1940 4 4 795 408, o £10LT Mvies
1 framacad 1R5E7 Wit e 19 66T s o 37,20) et o il #1540 2 TN
! Prdbgr et Mok fid-et Sl Cie s o Mt B s on P sdhcieng e300 .
L hwrown sy (a4 anchm o Bepracancts PR avcwn 158 Ko v IR0 Mz 5 oo of nberyaly s Bope oot e 06 W0He 0 18 G ey
| - bl r roturrly t MG e s Fat ke, R A 1110 P
Hrtn ) 4B ML OE MROE b e ) o el s frpearry. v sipann,
Hhn 2 Ly dpmcwcrng v wptican pr ooy b 2o Lo shanecion 7 b sefiewien de ectapctuns syt « Prdivided et [P ok . N o P v rran, shyerot e v
Fecrat & Y progugvikin slrrecragrinics o vy a b

/
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 eleccidn de sustancias que se puedan supinistrar;
No aplica.
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico present
un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

ADVERTENCIA

s Fl material de embalaje puede contaminar e medio ambiente. Eliminelo
correctamente teniendo en cuenta la normativa de control de residuos aplicable, y
manténgalo fuera del alcance de los nifios.

PRECAUCION

+ Cuando finalice la vida 0til del equipo y sus accesorios, estos deberan desecharse
segun las instrucciones que regulan la eliminacién de tales productos a fin de
evitar la contaminacién del medio ambiente.

Reciclaje de las baterias

Debera desechar la bateria si observa signos de dafios, la bateria falla, se muestra la
alarma de bateria desgastada, la bateria desechable se ha utilizado durante mas de
cuatro afios © la bateria recargable se ha utilizado durante mas de dos afios. Deseche
apropiadamente las baterias de acuerdo con la normativa local.

Desechar de stuendo con los reguisitos de su pais

| I

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 aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
No aplica.

AGER S.A.
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“2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de fos Pueblo Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-347-15-0
El Administrador Nacional de la Administracidon Nacicnal de Medicamentos,
Alimentos y Tecngggfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
Nogé?ﬁ/ de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN‘E S.A., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Procﬁuctos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguienfes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: DESFIBRILADOR AUTOMATICO EXTERNO
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-116- DESFIBRILADORES,
EXTERNOS, AUTOMATIZADOS
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MINRAY
Clase de Riesgo: III
Indicacidn/es autorizada/s: DESFIBRILACION AUTOMATICA (DEA) Y MANUAL. -
Modelo/s: BENEHEART D1
Periodo de vida Util: SIETE (7) ANOS (CICLO DE VIDA)
Condicién de uso: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS.

Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

y ’



Lugar/es de elaboracién: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech
Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, Republica Popular China.

Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado de Autorizacidn e Inscripcién del
PM-1075-104, en la Ciudad de Buenos Aires, a'5UET2mB, siendo su

vigencia por cinco (5) aé; z%ar,%g’ la fecha de su emision.

DISPOSICION No

Ing. ®ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Nacional
AN AT
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