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D!SPOSICIÓN N" 8477

BUENOS AIRES, 15 Gel 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-347-15-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

rviédica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa 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 ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca MINRAY, nombre descriptivo DESFIBRILADOR AUTOMÁTICO EXTERNOY

nombre técnico DESFIBRILADOR, EXTERNOS,AUTOMATIZADOS, de acuerdo con

lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e

Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 9 a 27 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-I075-104, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

A,rtículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-347-15-0

DISPOSICIÓN NO

fe

Ing ROGELlO LOPEZ
Admlnlstrsdor Nocional

A.N.M..A.T.
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Anexo III.B - Disposición ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICADO POR:
........1 Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ud.
• Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial

Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.
Park,

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

Desfibrilador automático externo

MINDRAY

BeneHeart 01

11-
DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-104
1/'

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

TECNO IMAGEN S.A.
Bloing, C<1dirol[¡ Fp.nlatldo

Dlte>clCnT6CtliCCl
M,N,5M2



ANEXO B

INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo),

salvo las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5.

FABRICADO POR:
u",1 Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.
• Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial

Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

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

Desfibrilador automático externo

MINDRAY

BeneHeart 01
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"

Park,

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución
GMC W 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados;

Seguridad /
Información de Seguridad //

PELIGRO
IndIca un peligro inmmente que, si no se evita, podría provocar graves lesiones o,
incluso, la muerte. L
ADVERTENCIA
Indica un peligro potencial o una práctica que compro ete la segundad y que, si no se
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PRECAUCiÓN ~ "".". i<5)'
Indica un posible peligro o una práctica que compromete la seguridad y que, si no se ~~
evita, puede producir lesiones o daños materiales leves.

NOTA
Ofrece sugerencias de aplicación u otra información de utilidad para garantizar que se
saca el máximo partido al producto.

Este manual contiene las instrucciones necesarias para utilizar el producto de forma
segura y de acuerdo con su función y uso previsto. El seguimiento de las instrucciones
del manual constituye un requisito previo para obtener un funcionamiento y
rendimiento adecuados del producto, y garantiza la seguridad de pacientes y técnicos.
Este manual está basado en la configuración completa y, por tanto, es posible que
parte de su contenido no sea aplicable a su producto. En caso de duda, póngase en
contacto con nosotros.
Este manual forma parte del producto. Siempre debe estar cerca del equipo de modo
que pueda consultarse fácilmente cuando sea necesario.

NOTA
Si el equipo incluye alguna función no especificada en este manual, consulte la última
versión en inglés.

Destinatarios
Este manual está dirigido a profesionales médicos de los que se espera que tengan un
conocimiento práctico sobre procedimientos, ejercicio y terminologia del ámbito de la
medicina para la monitorización de pacientes gravemente enfermos.

TEC 101M
Lic.

PELIGRO
• El equipo administra hasta 360 J de energia eléctrica. A menos que se utilice

correctamente como se describe en estas Instrucciones de uso, esta energía
eléctrica puede provocar lesiones graves o la muerte. No intente utilizar este
desfibrilador a menos que esté completamente familiarizado con estas
instrucciones de uso y la función de todos los controles, indicadores, conectores y
accesorios.

• La corriente de desfibrilación puede provocar lesiones graves al operador o al
transeúnte, o incluso la muerte.

• Mantenga la distancia con el paciente o los dispositivos metálicos conectados a él
durante la desfibrilación.

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

• Para evitar peligros de explosión, 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.

• No toque al paciente ni el equipo conectado al paciente (incluidas la cama o la
camilla con ruedas) durante la desfibrilación.

• Evite el contacto entre zonas del cuerpo del paciente (corno piel al descubierto en
la cabeza o las extremidades), fluidos conductores como gel, sangre o solución
salina y objetos metálicos (como la estructura de uná' cama o una camilla) que
puedan ofrecer una trayectoria no deseada para la cortiente de desfibrilación.

• Evite que los electrodos multifunción entren en /ontacto entre sí y con otros
electrodos de monitorización ECG, cables de ele trodo, apósitos, etc. El contacto
con objetos metálicos puede provocar la f rmación de arcos eléctricos y

","~J' 2
B¡oing. C8dirol8 Fp.rnt-lllri

Director T6cnic;o
IMJ. '892
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quemaduras en la piel del paciente durante la desfibrilación, además de desvia.~ .
trayectoria de la corriente al corazón. ~<!}~ ~.

~Pf100."r
ADVERTENCIA ~~
o Este equipo solo deben manejarlo profesionales clínicos cualificados y con la

formación pertinente.
o Es importante que el hospital o la organización que utiliza este equipo lleve a cabo

un plan de funcionamiento y mantenimiento adecuado. No hacerlo podria dar lugar
a averías en la maquina o danos personales.

o En caso de incoherencia o ambigüedad entre la versión en inglés y esta versión,
tiene prioridad la versión en inglés.

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

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

o Utilice el equipo solo con la bateria desechable o recargable suministrada.
o Cambie la bateria recargable solo con el cargador BatteryFeed 20.
o Este equipo se utiliza para un único paciente a la vez.
o El equipo electromédico que no incorpore protección contra desfibriladores debe

desconectarse durante la desfibrilación.
o No desfibrile a un paciente que se encuentre sobre un suelo húmedo.
o No se base exclusivamente en el sistema de alarmas acústicas para monitorizar a

un paciente. El ajuste del volumen de la alarma a un nivel inferior o a cero puede
resultar peligroso para el paciente. Recuerde que los ajustes de la alarma deben
personalizarse según las distintas situaciones del paciente y mantener vigilado al
paciente en todo momento resulta la forma más fiables para realizar una
supervisión segura.

o No realice ninguna comprobación de funcionamiento si el equipo está conectado a
un paciente; de lo contrario, el paciente podria recibir una descarga.

o Vigile de cerca al paciente durante la aplicación de la terapia. Un retraso en la
administración de una descarga puede provocar que el ritmo que se analizó como
susceptible de descarga cambie de manera espontánea a no susceptible de
descarga y podria administrar una descarga inapropiada.

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

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

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

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

o El material de embalaje puede contaminar el medio aiÍlbiente. Elimínelo
correctamente teniendo en cuenta la normativa de control dé'residuos aplicable, y
manténgalo fuera del alcance de los niños. /

o Mantenga una distancia de 20 cm como mínimo con Féspecto al monitor si la
función Wi-Fi está en uso.

o El equipo debe instalarlo personal autorizado por el fa icante.
o El fabricante es el titular exclusivo del copyright del software del equipo. Ninguna

organización o individuo debe manipular:o, cap: r:o o intercambia lo ni debe



84-'( ~ P-'~~¿:.~),\

'~ .-4.2... i¡
recurrir a ninguna otra infracción de ninguna forma y por ningún medio sin ell~$! .
permiso debido. ~OD >}y5'

• Los dispositivos conectados al equipo deben cumplir los requisitos de las normas ._.~
lEC aplicables (por ej.: normativa de seguridad lEC 60950 para equipos de
tecnologías de la información y la normativa de seguridad lEC 60601-1 para
equipos eléctricos médicos). La configuración del sistema debe cumplir los
requisitos de la norma lEC 60601-1-1 para sistemas eléctricos médicos. Cualquier
miembro del personal que conecte dispositivos al puerto de entrada/salida de
señales del equipo es responsable de evidenciar que la certificación de seguridad
de los dispositivos se ha realizado según la normativa lEC 60601-1-1.

• Si tiene alguna duda, póngase en contacto con el fabricante.
• Si, a partir de las especificaciones del equipo, no resulta evidente si una

combinación 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 verá
comprometida por la combinación propuesta.

Advertencias de seguridad
PRECAUCION
• Cuando finalice la vida útil del equipo y sus accesorios, estos deberán desecharse

según las instrucciones que regulan la eliminación de tales productos a fin de
evitar la contaminación del medio ambiente.

• Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento
del equipo. Por esta razón, asegúrese 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 móviles, los equipos de
rayos X y los dispositivos de RMN, pues estos pueden emitir niveles elevados de
radiación 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 etiqueta del equipo o en este manual.

• Instale o traslade el equipo correctamente para evitar daños causados por caídas,
golpes, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecánicas.

• Seque rápidamente el equipo si se moja.
• Los electrodos multifunción se pueden dañar durante su almacenamiento o antes

de su uso si se manipulan de forma brusca. Deseche los' electrodos si observa que
están dañados.

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

4

NOTA
• Coloque el equipo 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

cómodamente cuando sea necesario. ,
• Para asegurar que el equipo está listo para cualquier uso urgente, mantenga la

batería instalada y los electrodos conectados. /
• Si el equipo se hubiera caído o manipulado incorrectamente(realice una prueba de

usuario. Si falla cualquier elemento, póngase en contatto con el personal de
asistencia autorizado.

• Si el equipo funciona con una fuente de alimentación e CC, deberá utilizarse el
adaptador de CC/CA suministrado.

• Este manual describe todas las funciones y opcion . Puede que su equipo no las
tenga t as.



•
8471~

Cuando se activan varias alarmas de distinto nivel de forma simultánea, el eqUiPO""'~~;'
selecciona el nivel mas alto para iniciar las indicaciones de alarma visuales y ~o~f}
acústicas pertinentes. Los mensajes de alarma se mostraran ininterrumpidamente. -:

Símbolos del equipo
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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, deberá dejar espacio suficiente delante y detrás
del equipo para poder utilizarlo, repararlo y realizar su mantenimiento. Asimismo, para
mantener una buena ventilación, el equipo deberá 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 condensación
como resultado de las diferencias de temperatura o humedad. En este caso, nunca
inicie el sistema antes de que desaparezca la condensación.

.'
Almacenamiento de las baterías /
Al almacenar las baterías, asegúrese de que las terminale~i:le bateria no entran en
contacto con objetos metálicos. Si las baterias se almacellan durante un periodo de
tiempo prolongado, se deberán guardar en un lugar fria co~ una carga parcial de entre
el 40% y el 60% (3 LED iluminados). Esto permitirá alar~r su vida útil. La temperatura
de almacenamiento ideal es de 15"C (60"F). Las bate las no se deben almacenar en
zona las que la temperatura este fuera del interv o -20"C (-4"F)/60"C (140"F).

5
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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 información suficiente sobre sus características para
identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una
combinación segura;

ADVERTENCIA
• Para garantizar la seguridad del paciente, utilice exclusivamente las piezas y

accesorios especificados en este manual.
• Los dispositivos conectados al equipo deben cumplir los requisitos de las normas

lEC aplicables (por ej.: normativa de seguridad lEC 60950 para equipos de
tecnologías de la información y la normativa de seguridad lEC 60601-1 para
equipos eléctricos médicos). La configuración del sistema debe cumplir los
requisítos de la norma lEC 60601-1-1 para sistemas eléctricos médicos. Cualquier
míembro del personal que conecte dispositivos al puerto de entrada/salida de
señales del equipo es responsable de evidenciar que la certificación de seguridad
de los dispositivos se ha realizado según la normativa lEC 60601-1-1. Si tiene
alguna duda, póngase en contacto con el fabricante.

• Si, a partir de las especificaciones del equipo, no resulta evidente si una
combinación determinada es peligrosa debído, por ejemplo, a la suma de
corrientes de fuga, consulte a los fabricantes o a un experto en el campo para
garantizar que la segurídad necesaria de todos los díspositivos no se verá
comprometida por la combinación propuesta.

• No utilice líquido conductor. Utilice exclusivamente el gel conductor especificado
por el fabricante del equipo.

Accesorios
ADVERTENCIA
• Utilice los accesorios especificados en este capítulo. Si utiliza otros accesorios,

podrían producirse daños 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 contaminación y puede que ello afecte a la precisión de las
mediciones.

• Compruebe los accesorios y sus paquetes en busca de algún signo de daño. Si
detecta algún daño, no los utilice.

• Cuando finalice la vida útil del equípo y sus accesorios, estos deberán desecharse
según las instrucciones que regulan la eliminación de tales productos a fin de
evitar la contaminación del medio ambiente.

• Cuando utilice los accesorios, tenga en cuenta la temperatura de funcionamiento
de los mismos. Consulte las instrucciones de uso correspondientes para obtener
información detallada.

"'"o ,~ c.,
BíOlllg. CO~f\'

Director Técnicc'
L1.N.~~9..
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Accesorios de ECG
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?ruebade
EV61Cll AHA,fEC 0010-30-42710

Tres derivadiñ-¡es desfibriooón Nmo, recien rraddo-

EV6111 AHA,lfC Prueba ESU 0010.3042124

Prueba de
EVó<201 AHA.fEC 0010-30-42719

3/5 def'i~';¡¡ciiDn€S desfibritac~ón Adulto, niño

£V6111 AHA,IEC F'rueb¡;[SU OOlO.3Cf.42713

Conjuntos d@d«tvacloni!-s

"';¡¡L3 !''''R\Pa<ibk>=.Si, JIi:,~d,_~:~j¡U:,~~j~~~; N.._.~;*iill1~~¡ill~.
EL6302A OOiO-JC..41725 {

Adulto, niño
EL6304A 0010--3042731 '-"00

lEC
EL63G5A Recién nacido oo10-3042B97 f

Pinza
EL6308A NIÍl()S 0010.3042899 I

El6301A 0010-3042726- I
AHA Adulto,niño

EL6303-A OO!O-3.0-42731 Largo

EL630lB Aou!t;o, niño OOH}.3Q41733 {
lEC

EL6300B Niños: 0010-3042901 f
Enganche

EL63Q1B Adulto, niño OOlD-30-42734 f
AHA

EL63078 iNioos 0010-.3(1..42900 f

Accesorios para terapia
~'lihJit'¡¡¡ilii' i,.'leli>lili ••••iOítl!f~'.iii#ilililii!iihi'
Electrodos

rnultiftjnd6n

MR50

MRbl

Adult-os Desechable (5

juegoS/paquete)

Varios

Bat¿¡ia rEcargable -de ion litio U241001A 022-000047-00

Bat,",fl<l desechable LM2ASOOIA 012-000124-00

KITde cargador (0011cable ue.aJi m€lltacion interrnóonal)

K.itde cargadcr (on eablecl€'.aliment;;¡dón para fE, UUJ

Kit de <:argadetr (con eab!e-d€'alimentación para la India)

IGt de cargador \con eabledealiment3ción para la VE!

Kitde r.argaom [con eabledealímem:adón para SrasHl

Kitde Qrgador (con cable dealimentación p<;¡a,¡tl~¡no<Unidn)

BatteryFeed 2t1

11S-oD9JB7-00

J 15-009183-00

115-009189-00

11S.oo919IJ-OO

115-009191-00

115:-009191-00

7TECNO

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
está bien instalado y pueda funcionar correctamente y c0n plena seguridad, así
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencial de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que e ~ctuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la s guridad de los productos
médicos;



ADVERTENCIA
• Compruebe que no existen daños mecanlcos antes de cada uso. Si observa

alguno, no utilice el equipo con los pacientes.
• Antes de poner en marcha el sistema, el operador debe comprobar que el equipo,

los cables de conexión y los accesorios funcionan correctamente y se encuentran
en buen estado.

• No realice ninguna comprobación de funcionamiento si el equipo está conectado a
un paciente; de lo contrario, el paciente podria recibir una descarga.

Encendido
1. Compruebe que no haya danos mecánicos en el equipo u otros danos en el

paquete de los electrodos.
2. Asegúrese de que el cable de los electrodos está conectado correctamente y

que la bateria está instalada.
3. Compruebe la fecha de caducidad de los electrodos en el paquete de

electrodos.
4. Pulse el botón Encendidolapagado para iniciar el equipo.

Cambio de ajustes generales

Puede cambiar la configuración general en el menu [Ajuste general].

Paraacceder al nl€nu fAjusté generalj,

• Siel equipo está encendido, pulse el rotón Enomdido/apagado y se mostrará la ventana ~Selecclone una opción",

A continuación, seleccione 1PI~4[Config.J-" [Confl9. editar.]--introouzca la contrasena' -;.[Ajuste gMerat).

• Si el equipo esta apagada:

• Para Pro, pulse el botón Encendido/apagado, la tercera y cuarta teclas de software (de izquierda a derecha)

simultaneamente para que se muestre la pantalla de mantenimiento.

• Para Pública, pulse el botón En<endido/apagado, la segunda y tercera tedas de software {de izquierda a

derecha) simultáneamente.

A continuación. seleccione [C-onfjg.]-"'[Config. &ditar.]-introduzca la contraseña,--[Ajuste gen&ral].

ADVERTENCIA
• No utilice el equipo para ningún procedimiento de monitorización o tratamiento de

un paciente, si sospecha que no funciona correctamente o si detecta algún daño
mecánico. Póngase en contacto con el personal de mantenimiento o con Mindray.

• Durante la desfibrilación, las bolsas de aire entre la piel y los electrodos
multifunción pueden provocar quemaduras al paciente. Para ayudar a prevenir
estas bolsas, asegúrese de que los electrodos de desfibrilación están
completamente adheridos 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.
/

Procedimiento tras el uso del equipo /
Después de utilizar el equipo en un paciente, se debe limpiár la unidad como se
describe en 11 Cuidado y limpieza. /
A continuación, siga este procedimiento para preparar el equi~o para el siguiente uso:
1. Conecte un nuevo paquete de electrodos al equipo como se indica en 3.1.4

ión de los electrodos.

8
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2. Realice una prueba de usuario como se describe en 12.3.5 Prueba de usuario.'\ ...,.t.t.' ",-h

Compruebe que el resultado de la prueba y que todos los elementos de prueba ~~~. ~. ~?:""/l
son satisfactorios. ~~;y

3. Apague el equipo.

PRECAUCION
o Los electrodos multifunción se pueden dañar durante su almacenamiento o antes

de su uso si se manipulan de forma brusca. Deseche los electrodos si observa que
están dañados.

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

NOTA
o No utilice los electrodos después de la fecha de caducidad indicada en el paquete.
o No utilice la colocación anteroposterior de los electrodos (electrodos multifunción

colocados en el pecho y la espalda del paciente) en pacientes adultos. El algoritmo
DEA del equipo no se ha validado con la colocación anteroposterior.

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

o Los artefactos de movimiento pueden retrasar el análisis o afectar a la señal del
ECG, generando un mensaje de descarga inapropiada o de descarga no
recomendada. Mantenga al paciente inmóvil durante el análisis de ritmo de ECG.

o El botón Descarga debe mantenerse pulsado para administrar una descarga. El
equipo no administra descargas automáticamente.

o La impedancia es la resistencia entre los electrodos del desfibrilador que el
desfibrilador debe vencer para administrar una descarga eficaz de energía. 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.

o Si aparece el mensaje "Impedancia muy alta. Carga desconec", asegúrese de
que la piel del paciente se ha lavado y secado y que no se ha enganchado ningún
pelo del pecho. Si el mensaje persiste, cambie los electrodos.

o La mayoria de las paradas cardíacas pediátrícas son por asfixia. La reanimación
de este tipo de paradas se lleva mejor a cabo mediante una combinación de
ventilaciones y compresiones torácicas. Asegúrese de que se lleva cabo una RCP
adecuada en el paciente si se está esperando la llegada de equipos de
desfibrilación o de reanimación cardiopulmonar avanzada. O bien siga el protocolo
local.

ADVERTENCIA
o Realizar la RCP con los electrodos colocados en el paciente puede dañar los

electrodos. En este caso, sustituya los electrodos.
o El sonido del metrónomo CPR no indica ninguna información 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. /

o Inspeccione de forma periódica la zona de aplicación del electrbdo para comprobar
la calidad de la piel.

o Si la calidad de la piel varía, sustituya los electrodos o modifique el lugar de
aplicación.

o Utilice cables de ECG resistentes al desfibrilador durante a desfibrilación.
o Al monitorizar a un paciente que tenga implantado u marcapasos, no se base

únicamente en la lectura de frecuencia cardiaca o las alarmas de frecuencia
rdiaca. Vigile de cerca al paciente de forma continu .

9
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No lo deje cerca de los electrodos multifunción .•

8t¡\" á 'ti 1 ~

\~~)
PRECAUCiÓN ~R~~
• 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.

• La estimulación no invasiva prolongada puede provocar al paciente quemaduras e
irritación en la piel. Inspeccione periódicamente la piel y cambie los electrodos y
electrodos multifunción de ECG.

• Antes de usar este desfibrilador, desconecte del paciente todos los equipos que no
incluyan protección contra desfibrilador.

NOTA
• Si los electrodos correctos se colocan de la forma adecuada en el paciente como

indica el fabricante, la pantalla reaparece en 10 segundos tras la desfibrilación.
• Cuando conecte electrodos o cables de paciente, asegúrese de que los conectores

no entran en contacto con otras partes conductoras o con la tierra. En concreto,
asegúrese de que todos los electrodos de ECG están adheridos al paciente.

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

• Si la derivación seleccionada no puede proporcionar señales ECG validas, se
mostrara un guion en el área 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 únicamente las sustancias aprobadas por el fabricante del equipo y los métodos
incluidos en este capítulo para limpiar o desinfectar su equipo. La garantía no cubre
ningún daño provocado por sustancias o métodos de limpieza y desinfección que no
se hayan aprobado.

No se ha indicado de ninguna forma la eficacia de los componentes qUlmlcos o
métodos incluidos como un recurso para el control de contagio. Para obtener
información 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 desinfección de la unidad principal.
Para obtener información sobre la limpieza y desinfección de las palas externas y otros
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 daños, siga estas instrucciones:
• Utilice siempre las disoluciones según las instrucciones del fabricante o utilice la

menor concentración posible.
• No sumerja ningún componente del equipo en líquido.
• No vierta líquido sobre el equipo ni en los accesorios.
• No permite que el líquido se filtre por la carcasa. /
• Nunca utilice materiales abrasivos (como fibras metálicas o limpiaplata) ni

limpiadores corrosivos (como acetona limpiadores que lIéven acetona).



ADVERTENCIA t:} 4((f ":Z ~~~~f4\,fl j,
o Asegúrese de apagar el sistema, desconecte el cable de alimentación y los dem . .. "/l?/J

cables, y extraiga las baterías antes de limpiar el equipo. . ~.mf#
PRECAUCION
o Póngase en contacto con el personal de mantenimiento en caso de que se

derrame líquido sobre el equipo o los accesorios.

NOTA
o Para limpiar o desinfectar accesorios reutilizables, consulte las instrucciones de

uso que se incluyen con los accesorios.

Limpieza
El equipo deberá limpiarse regularmente. Si el entorno de utilización está muy sucio o
está muy expuesto a acumulaciones de polvo, el equipo deberá limpiarse con más
frecuencia. Antes de limpiar el equipo, consulte la normativa del hospital para limpiar el
equipo.

Los agentes de limpieza recomendados son:
o amoniaco (diluido)
o lejia de hipoclorito sódico (diluida)
o Peróxido de hidrogeno (3%)
o etanol (70%)

Para limpiar el equipo, siga estas normas:
1. Apague el equipo, desconecte el cable de alimentación y los demás cables, y

extraiga las baterías.
2. Limpie la pantalla de visualización con un paño limpio, suave y humedecido con

limpia cristales.
3. Limpie la superficie exterior del equipo con un paño suave, limpio y humedecido

con Iimpiacristales.
4. Limpie la bandeja para palas con un paño limpio, suave y humedecido con

Iimpiacristales.
5. Retire toda la solución limpiadora con un paño seco después de la limpieza, si es

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

Desinfección
La desinfección puede provocar danos en el equipo y, por lo tanto, no se recomienda
efectuarla a menos que se indique lo contrario 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 clásico OCY Perform* (solución de KHS04).

lViantenimiento y pruebas
ADVERTENCIA
o Si el hospital, institución 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. /

o Las comprobaciones de seguridad o mantenimiento que im'pliquen el desmontaje
del equipo debe realizarlas personal de servicio profe~ional. De lo contrario,
podrían producirse fallos indebidos en el equipo y posibl~ riesgos para la salud.

o Si tiene observa problemas en el equipo, póngase en ontacto con el fabricante o
con el personal de servicio.

11
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Para .asegurar que el equipo está listo para su funcionamiento en cualquier momento, .rt-<¡~~QJ,
se deben efectuar las siguientes pruebas e inspecciones: ~'

., Comprobación rutinaria
•. Prueba automática
• Prueba de usuario
• Pruebas de seguridad eléctrica.

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

.El••••¡;¡¡f;•.,li¡oupécdóñíP';¡¡'¡'01l:lllllr~. ;TrH'C8dauso-l oiÓ.'~_;~0naI~ Mémoii.lU'1l
Comprobar que el ir.dicador deestado €£tá verd" .¡ .¡ ,¡ ,,!

Com¿rctlar el estado del equipo y de \0$ acceronos .¡ .¡ .¡

Efed:~ar la prueba de lli.uario .¡

Sustituir ros .electrodos "
ComProbar la fe<:ha de eaduddad de los-eJectrooos y .1 .j,
de la'batería

8:po~r los datos de pa-cie,it;;-;¡'un disp<'lsrrivo USB .¡

Programación de mantenimiento y pruebas
Para asegurar que el equipo está listo para su funcionamiento en cualquier momento,
lleve a cabo las siguientes pruebas recomendadas:

Realización de las tareas de mantenimiento y pruebas
El equipo efectúa una prueba automática de los botones, el estado de la batería, el
estado de los electrodos, las funciones de cargaldescarga y el rendimiento de la
medición:

• Prueba de encendido;
• . Prueba en tiempo real;
• i Prueba de la batería;
• ¡ Autocomprobación; y
• : Prueba de usuario.

Pued~ enviar los resultados de las pruebas al sistema de administración del dispositivo
mediante una red inalámbrica.
Para i más información, consulte la Ayuda del sistema de administración del
dispositivo.,
3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantación del producto médico;
No aplica.
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contra desfibriladores debe

;

ADVERTENCIA
• El' equipo electro-médico que no incorpore protecció

desconectarse durante la desfibrilación.

,-

3.6. I La información relativa a los riesgos de interfeiencia recíproca
relacionados con la presencia del' producto médico e ¡investigaciones o
tratamientos específicos;

I
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Para el tratamiento de pacientes con marcapasos implantables, coloque los ~~ \Jet'!
electrodos de desfibrilación o las palas lejos del generador interno del marcapasos ~~
si es posible, a fin de evitar daños a este.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de
reeslerilización;
No aplica.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza,
desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si
el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al
número posible de reutilizaciones
No aplica.

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

Desembalaje y comprobación
Antes de desembalar el producto. examine el embalaje del producto por si presentara
danos. Si detecta cualquier tipo de daño, póngase en contacto con el responsable de
la entrega del producto o con el fabricante. Si el embalaje está intacto, ábralo y retire el
equipo y los accesorios con cuidado. Compruebe el material con la lista de embalaje y
Asegúrese de que los elementos suministrados no presentan ningún daño. En caso de
duda, póngase en contacto con nosotros.

PRECAUCION
• Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, compruebe que los índices de

voltaje y frecuencia de la red eléctrica sean los mismos que los que se indican en
la etiqueta del equipo o en este manual.

• Instale o traslade el equipo correctamente para evitar daños causados por caídas,
golpes, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecánicas. .

• Puede que el equipo se contamine durante el almacenamiento y transporte. Antes
de utilizarlo, compruebe SI los embalajes están intactos, especialmente los de
accesorios de un solo uso. Si observa algún daño. no utilice el equipo con los
pacientes

Instalación
ADVERTENCIA
• El equipo debe instalarlo personal autorizado por el fabricante.
• El fabricante es el titular exclusivo del copyright del software del equipo. Ninguna

organización o individuo debe manipularlo, copiarlo o intercambiarlo ni debe
recurrir a nínguna otra infracción de ninguna forma y por ningún medio sin el
permiso debido. í

• Los dispositivos conectados al equipo deben cumplir los requisitos de las normas
lEC aplicables (por ej.: normativa de seguridad lEC 60956 para equipos de
tecnologías de la información y la normativa de seguridict lEC 60601-1 para
equipos eléctricos médicos). La configuración del sistefna debe cumplir los
requiSitos de la norma lEC 60601-1-1 para sistemas eléctlicos médicos. CualqUier
miembro del personal que conecte dispositivos al pué'rto de entrada/salida de

~""I ,,";po " '"PO"''''' de~Id'""'"Q"' 6-:~:Z
B10lnq e'!d" , I .~'. ( IrO <1Fern¡;;lI1do
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de los dispositivos se ha realizado según la normativa lEC 60601-1-1. Si tiene ~"I~ . {I,;¿
alguna duda, póngase en contacto con el fabricante. ~E P¡,os.::JY

• Si, a partir de las especificaciones del equipo, no resulta evidente si una O•.• =c-';;;"

combinación 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 verá
comprometida por la combinación propuesta.

NOTA
• Para garantizar que el equipo está listo para cualquier uso urgente, mantenga la

batería instalada y los electrodos conectados.
• Guarde la caja de embalaje, porque puede utilizarla si es necesario devolver el

equipo.

Colocación de los electrodos

l. Ct:lloq~8J:loctrodo¡:¡,t"SDbr¡¡,taP"'rte- SIJ¡wtm dér&ha deítIXsodE[ JD!j!!nti+, al lado det e~ermmy por d€hajO dE:

la da'IIO..lIJJ:om>:>sl?-rntiE!!tQ 11too-Untr..ck<n,

1. ColoqlJ!! clelearod.:-a robre <;1pezon lZqUhHdo del paclenti!,.en b imea moo1J-axlf.1r, con INcentro de! ~

en dicha ¡¡¡n-N, sles p;»lbk.Coosuf:e 13t};;llL!q1.<e So'í! rnu€!itra a corttln\J~,

coloqlR.e1i!l~ ro$;!-m-elamtro del p~ entre 1mpewnes yel amartlfo en i'l Clm'ro .rk ta espa!rla
iAnte~pc:stertJTJ i:omo S<!mu~tra J-C01ttlnu.xXm:

/
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Colocadón de los el4~ctrodos

Cotocado-n del Juego de l~$ der1vaooo@s

JI. continuación se muestra la co1ccaóGn de electrQdosAHA e!'itandar para un

juego do? ECG de 3 derivarklMs:

• Cokx:adór. d'2 RA:JUMOd'2baJode la r;bvicuB 'I0erca del hombro

d.""ho
• C~k:,:aó6;¡ ~ lA:j:;rt>::l de~jD ds te;,G;;;'fcUI;¡¡)'';:0;-::" del b:T,bro

izquierdo.

• Cokv.:adón de Ll: ro ~ lado k1fedol izquierdo delabdornen.

Colocación de electrodos en quirófano
El área quirúrgica debe tenerse en cuenta a la hora de colocar electrodos en un
paciente quirúrgico. Por ejemplo, para una intervención a corazón abierto, los
electrodos torácicos pueden colocarse en los laterales o en la espalda.
Para reducir los artefactos y las interferencias con las unidades electro quirúrgicas, los
electrodos de las extremidades pueden colocarse próximas a los hombros y en el
abdomen inferior, y los electrodos torácicos en el lateral izquierdo a la altura de la línea
torácica media. No coloque los electrodos en la parte superior de brazo. De lo
contrario, la onda de ECG será muy pequeña.

ADVERTENCIA
• Cuando utilice unidades electro quirúrgicas, coloque los electrodos de ECG entre

la placa de conexión a tierra de la unidad electro quirúrgica y esta para evitar
quemaduras no deseadas. No enrede el cable de la unidad electro quirúrgica con
el cable de ECG.

• Cuando utilice unidades electro quirúrgicas, nunca coloque electrodos de ECG
cerca de la placa de conexión a tierra de la unidad electro quirúrgica, ya que esto
puede provocar muchas interferencias en la señal de ECG.

Carga de las baterias
Las baterias recargables solo se pueden cargar con el cargador BatteryFeed20 de
Mindray. A una temperatura de 25 OC(77 °F), una batería 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 baterías se deben cargar en un intervalo de temperatura comprendido entre O oC
(32°F) Y 45 oC (113°F). Para optimizar el rendimiento, una batería descargada
completamente (o casi completamente) deberá cargarse tan pronto como sea posible.

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

•

cambios delprecauciones que deban adoptarse en
el producto médico;

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribUción de dicha
radiación debe ser descripta;
No aplica.
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~~PELIG~ ~~
• No desmonte el desfibrilador, ya que no contiene componentes que puedan ser ~ ~f3.'

reparados por el usuario y puede existir alta tensión muy peligrosa. póngase en "1OCPRdQ'
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, póngase en contacto con el personal de
servicio.
~~-" -------- l~~ ____-__=__.J~:-~.¥32~_... -.--~'~~
Elequipo no se encienm La bateria no esta i~~bda -oestá Compruebe que la bateria estli instalada

descargada. correctamente '1 que tienE' carga luftdente.

De 11:).:omraño. irstale una ha,"'r;a n ul!Va o

una completa~nte cargada.

úception protectlon Vuelva a instalar la bater(¡¡,

I Funcionamiento anómalo del equipo So!icite,i!Iststenda.

o la bateria

. Elequipo se ~paga de ferma Batena descargada SustlNyo lo b.te<lA,

I '""'PO" ••la. Fundonami~:o anómalo del equipo Solfcite aststencia.

ola baterfa

No SUft'an las alarmas L1alarma i1cl1'sticaesU desactivada.
SelecciOrleP;! - (Conftg. J- (Config.

edftat"l-lntroduzca la corr.:raseñt-IAjuste

gen~a~-IAjUJte .•lann. ~Acontinuación,

aj~ el (VoLal¡ir.) en ¡BaJol -o¡Alto].

I Funcionamiento an6mclio del equipo Solicite asfstencia.

Elequipo se carga demasiado Satena descargada Sustituya la b.teria,Idespad~ Funciorgmlmto anómalo del equipo .soHdte .¡,s~tencla,

o de la batetfa

Elequipo se puede cargar Los electrodos se han saludo d~ Asegure UN buena COm!JOOn entre el

adeeuadarren1e pero 1.•energfa ~ p36ente. pacrente y los electrodos.

desartiva automáticamente al los electrodos están dañados.. Sustituya los electrodos.

flfQlizar la caJga. Funcionami~to anómalo del eq\1ipo Solicite asistencia.

I:.l mó;j¡••.••OOI (lo;: eSI ••ao se '1ue.,vo? fVJu ,;,o.;"0 •••i!t~.¡." ••..•U_lt:fIOf~lb oltllltl-é •••1•••¡.J!ui-Oct~ uSU<lIl". L.:..mpl •.•~Oi!

y el equipo emite un sonido equipo. los elementos erróneos. A continlQ-ción.

periódicamente. consutte al personal de servicio.

.
Eldispositivo USB no funciona u inicialiraci6n del conector use da Yuetw a conectar el dispositivo use para su

aror. inidat"rzacón.

funcionamiento anómztlo del Sunituya el d¡'posltlvo usa
dispositivo USB

Funcionamiento.anómalo del equipo Solicite asistencia.

En caso de que encuentre daños o anomalías, deje de utilizay{¡ equipo. Póngase
en contacto con los ingenieros biomédicos del hospital o con el personal de
servicio inmediatamente.



3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposlcion, en condiciones ambientales razonablemente previsibies, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la
presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de
ignición, entre otras;

ADVERTENCIA
• El equipo electro-médico que no incorpore protección contra desfibriladores debe

desconectarse durante la desfibrilación.
• Para el tratamiento de pacientes con marcapasos implantables, coloque los

electrodos de desfibrilación o las palas lejos del generador interno del marcapasos
si es posible, a fin de evitar daños a este.

• Los dispositivos conectados al equipo deben cumplir los requisitos de las normas
lEC aplicables (por ej.: normativa de seguridad lEC 60950 para equipos de
tecnologias de la información y la normativa de seguridad lEC 60601-1 para
equipos eléctricos médicos). La configuración del sistema debe cumplir los
requisitos de la norma lEC 60601-1-1 para sistemas eléctricos médicos. Cualquier
miembro del personal que conecte dispositivos al puerto de entrada/salida de
señales del equipo es responsable de evidenciar que la certificación de seguridad
de los dispositivos se ha realizado según la normativa lEC 60601-1-1.

PRECAUCION
• Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento

del equipo. Por esta razón, asegúrese 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 móviles, los equipos de
rayos X y los dispositivos de RMN, pues estos pueden emitir niveles elevados de
radiación electromagnética.

El equipo cumple los requisitos establecidos en la norma lEC 60601-1-2.

NOTA
• El empleo de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados

puede provocar un aumento de la contaminación 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, deberá
observarse el equipo para comprobar que funciona con normalidad con la
configuración con la que se utilizara.

• Tome precauciones especiales en cuanto a la CEM; instale el equipo y póngalo en
funcionamiento de acuerdo con la información de la CEM que se expone a
continuación.

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

• Cuando la señal de entrada este por debajo de la amplitud mínima indicada en las
especificaciones técnicas, pueden producirse mediciones erróneas.

• Los dispositivos de comunicaciones de RF móviles y portátilel' pueden afectar a
este equipo. i

I
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Guia J dKlaradón: emisiones ftKtromagnéfiQs

EsteequlpoestJ disf!nado para U1il1r.atseen el entornoelectromagnédco especificado 41 continuadón. Eldiente o usuario del

equipo debe gC!ramil:ar que se utmz3 en dicho entorno.

Prueba de emlslone Conformidad EntornO elKtromagnitico: gW

~sRf
-..1

Grupo 1 Elequipo utiliza energía de RFsókJ para funcionamiento

aSPA 11 - interno. P<Jttanto, las embiones de Rf $On mfnlmu y no existe

posibilidad alguna de que produzcan interferendas con

dispositivos electrónkos cercanos a él.

~Rf clase- B Cumple los requisitos de clase B

aSfll11

'Gub., ded •••.adón:mmunid ••d elKtromagMtka
-- --- - -, ....

Esteequipo estA diseñado ~1'2Jutilizarse en el entorno electromagnético especificado a conlinuaóón. Eld~ o lmIario del

equipo debe ~(antiZilr que se u1ilizaen dicho entorno.

PNeba de irununicbd NiftlciP prueba Nivel de COflfonnfcbd Entumae~tico: gví;a

1£(60601

DI:!Kargaelec<lDsütica :1;6kv por contacto :!::6kv por con1iKto los suelos deben ser de madera, hormigón o

(ESO) :t8 kVen aire ::t8 kV -en aire cerámica. Slestuvieran cubiertos de material

lEC61 0004-2 sintético, ,lahumedad relativa debe ser. al
menos, del 30%..

Campo milgnétko de 'A/m lA/m los niveles de los campos magnétioos de

frecuenCia de , frecuencia de red deben ser los habituales de

• __ (50160 Hz) cu.1lquier hcnplt.11o ~ci!1 correrclal tfpko .
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3.13. Información suficiente sobre el medicamento o 105 medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administra!, incluida cualquier
restricción en la elección de sustancias que se puedan su inistrar;
No aplica.



Oesecharde-.arueroo con 101requisitosdesu pafs

8 4 '1 'le ~~.~c;:.\\~~dr'3.14. Las precauciones qu: deban adoptarse si un pr~ducto médico present -t,.,...f!.. ~%)
un nesgo no habitual especifico asociado a su ellmlnaclon; ~~"1 DE "í'PV

~
ADVERTENCIA
• El material de embalaje puede contaminar el medio ambiente. Elimínelo

correctamente teniendo en cuenta la normativa de control de residuos aplicable, y
manténgalo fuera del alcance de los niños.

PRECAUCION
• Cuando finalice la vida útil del equipo y sus accesoríos, estos deberán desecharse

según las instrucciones que regulan la eliminación de tales productos a fin de
evitar la contaminación del medio ambiente.

Reciclaje de las baterías
Deberá desechar la batería si observa signos de daños, la batería falla, se muestra la
alarma de batería desgastada, ía bateria desechable se ha utilizado durante más de
cuatro años o la batería recargable se ha utilizado durante más de dos años. Deseche
apropiadamente las baterías de acuerdo con la normatíva local.

XI:
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N°72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;
No aplíca.

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
No aplica.

!
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ANEXO
CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-347-15-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

8.47 rg
NO.... .. .fJy de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN¡S.A., se

i

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: DESFIBRlLADOR AUTOMÁTICO EXTERNO

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-116- DESFIBRlLADORES,

EXTERNOS,AUTOMATIZADOS

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

Clase de Riesgo: nI

Indicación/es autorizada/s: DESFIBRlLACION AUTOMÁTICA (DEA) Y MANUAL. .

Modelo/s: BENEHEARTD1

Período de vida útil: SIETE (7) AÑOS (CICLO DEVIDA)

Condición de uso: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS.

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

4



Lugar/es de elaboración: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech

Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, República Popular China.

Se extiende a TECNOIMAGENS.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del

. . 15 OCT Z015PM-l07S-104, en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su

vigencia po~cinco (5) años :¡~r, la fecha de su emisión.

DISPOSICION NO 8

In;. ROGELlO LOPEZ
Administrado' Nacional

A..N.M.A.T.
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