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DISPOSICION Ne 6 g 5 6

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacin e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 4 ¢rp 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000277-14-7 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 inscripcion en el Registro Productores y Productos de Técnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto }nédico.

Que las actividades de elabor-acic')n y comercializacién de ﬁroductos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta [a evaluacién técnica producida por la Direccidon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud. !
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Que se actua en virtud de las facultades 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 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
" Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto| médico
marca MINDRAY, nombre descriptivo Desfibrilador/Monitor y nombre téchico 18-
502-Desfibriladores/Cardioversores, de acuerdo con lo solicitado por
TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la
presente Disposicidn y que forma parte integrantle de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 127 y 128 a 151 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1075-97, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

J

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autent

la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucci

de Mesa
cada de

ones de -

uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacidn Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-000277-14-7
DISPOSICION No

5956

540

Nng. AOGELIO LOPEZ
Administrador naclonal
Anm.a T,
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PROYECTO DE ROTULO 01 SFP
Anexo III.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICADO POR: :
Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd. I
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

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

DESFIBRILADOR / MONITOR
MINDRAY

BeneHeart D3 / BeneHeart D6

(Segin Corresponda)

)i

SN] M] A -

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-97

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

TECNLD IMAEEN S.A,
Bioing. TAdirola Fernande
Dirvetor Téomeo
fl’l,f'{;ﬂf‘gﬂ_
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i ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo),

salve las que figuran en los item 2.4 y 2.5.

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

DESFIBRILADOR / MONITOR
MINDRAY
' BeneHeart D3 / BeneHeart D6

(Segan Corresponda)

g

N B R N

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

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-97

i “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

i 3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucidn
.' 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
PELIGRO /
Indtca un peligro inminente que, si no se evita, podria provocar graves lesiones o,
s0, la muerte.
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ADVERTENCIA

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

PRECAUCION
Indica un posible peligro 0 una practica que compromete la seguridad y que, si no se
evita, puede producir lesiones o dafios materiales leves.

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

Este manual contiene las 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 requisitc previc para obtener un funcionamiento y
rendimiento adecuados del producto, y garantiza ia 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 casc de duda, péngase en
contacto con nosotros,

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

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

Destinatarios

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

PELIGRQ

s El equipo administra hasta 360 J de energia eléctrica. A menos que se utilice
correctamente 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 que esté completamente familiarizado con estas
instrucciones de uso y la funcién de todos los controles, indicadores, conectores y
accesorios.

s La corriente de desfibrilacién puede provocar lesiones graves al operador o al
transetintg, o incluso la muerte.

» Mantenga la distancia con el paciente o los dispositivos metalicos conectados a el
durante la desfibrilacion.

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

+ Para evitar peligros de explosién, 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.

ADVERTENCIA

« Antes de poner en marcha el sistema, el operador debe comprobar que el equipo,
los cables de conexion y los accesorios funcionah correctamente y se encuentran

buen estado.

Biamg,l Irdla Fornange
Lic. VallsFiz Villavards Dircetar Teenico
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Asegurese de que el sistema de entrada sincronizada se aplica a este equipo y
que la sefial de entrada es correcta, si s necesario.
El equipo debe conectarse a una toma de corriente instalada correctamente solo
con contactos de conexidén a tierra de proteccién. Si la instalacidn no proporciona
un conductor de conexion a tierra de proteccion, desconecte el equipo de la red
eléctrica y utilicelo con las baterias inteligentes de ion-litio.
Este equipo se utiliza para un Gnico paciente a la vez.
El equipo electromédico que no incorpore proteccion contra desfibriladores debe
desconectarse durante la desfibritacién.
No desfibrile a un paciente que se encuentre sabre un suelo himedo.
No se hase exclusivamente en el sistema de alarmas aclsticas 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 segun las distintas situaciones del paciente y mantener vigilado al
paciente en todo momento resulta la forma mas fiables para realizar una
supervisidén segura.
No realice ninguna comprobacién de funcionamiento si el equipo esta conectade a
un paciente; de lo contrario, el paciente podria recibir una descarga.
Vigile de cerca al paciente durante la aplicacion de la terapia. Un retraso en fa
administracion de una descarga puede provocar que el ritmo que se analizé como
susceptibie de descarga cambie de manera espontanea a no susceptible de
descarga y podria administrar una descarga inapropiada.
Para el tratamiento de pacientes con marcapasos implantables, coloque los
electrodos de desfibrilacion ¢ las palas lejos del generador interno del marcapasos
si es posible, a fin de evitar dafios a este.
Para evitar que se produzca una desconexidn 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 estrangulacion 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 contacte con el paciente; de
1o contrario, el paciente podria sufrir lesiones.
Para garantizar la seguridad del paciente, utilice exclusivamente las piezas y
accesorios especificados en este manual.
El material de embalaje puede contaminar el medio ambiente. Eliminelo
correctamente teniendo en cuenta la normativa de control de residuos aplicable, y
manténgalo fuera del alcance de los nifios.

Advertencias de seguridad
PRECAUCION

Es necesario que el medico conozca y recuerde la contrasefia para poder utilizar la
terapia manual. De lo confrario, no podra suministrarse desfibrilacion manual,
cardioversion sincronizada ni terapia de estimulacion,

Cuando finalice la vida Util del equipo vy sus accescrics, estos deberdn desecharse
segun las instrucciones que regulan la eliminacién de tales productos a fin de
evitar la contaminacidn del medio ambiente.

Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento
del equipo. Por esta razén, 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 méviles, los equipos de
rayos X y los dispositivos de RMN, pues estos pueden emitir niveles elevados de
radiacion electromagnética.

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

TEC HILGEN S 4
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+ 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.

NOTA

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

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

» Sj el equipo funciona con una fuente de alimentacidn de CC, debera utilizarse el
adaptador de CC/CA suministrado.

+ Este manual describe todas las funciones y opciones. Puede que su equipo no las
tenga todas.

Contraindicaciones
+ Receptividad

+ Respiracion espontanea
s Pulso palpable

Simbolos del equipo
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Fabricante
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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, debera dejar espamo suficiente delante y detras

./del uipo para poder utilizarlo, repararlo y realizar su mantenimiento. Asimismo, para
4
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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 condensacion
como resuitade de las diferencias de temperatura o humedad. En este ¢aso, nunca
inicie el sistema antes de que desaparezca la condensacion.

Almacenamiento de las baterias

Al almacenar las baterias, aseglrese 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 con una carga parcial de entre
el 40% y el 60% (3 LED iluminados). Esto permitira alargar su vida util. La temperatura
de almacenamiento ideal es de 15°C (60°F). Las baterias no se deben almacenar en
zonas en las que la temperatura este fuera del intervalo -20°C (-4°F)/60°C {140°F).

Retire la bateria del equipo si esta no se va a utilizar durante un periode de tiempo
prolongado.

De lo contrario la bateria se podria gastar excesivamente, por lo que la carga
requeriria mucho mas tiempo. Las baterias almacenadas se deben cargar cada 2
meses al 40%-60% de su capacidad total. Se deben cargar por completc antes de
gtilizarias.

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

ADVERTENCIA

e 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
{EC 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 configuracion del sistema debe cumplir los
requisitos de la 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 certificacién de seguridad
de los dispositivos se ha realizado segin la normativa IEC 60601-1-1. Si tiene
alguna duda, pongase en contacto con el fabricante.

¢ Si, a parir 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 la combinacion propuesta.

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

Accesorios

ADVERTENCIA

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

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

1AG Bioing. Cachiteda Fernandr
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o Compruebe los accesorios y sus paquetes en busca de algun signo de dano. Si
detecta algun dafo, no los utilice.

« Cuando finalice la vida util del equipo y sus accesorios, estos deberan desecharse
sequn las instrucciones que regulan la eliminacion 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. Consulie

» las instrucciones de uso correspondientes para obtener informacién detallada.

Accesorios de ECG

Electrodos ECG
Medcle | Especificacién Paciente indicads | N~ de piena
20 (31499224 10 por paguess Adlryy 0010-10-12304
2345 50 pot paquese Nifkrs 9000- 10-07459
583 3 por paqoets Rrayén nacido SOOE-10.04580 .
|
Cable para el torso de 12 pines
Cablesdede | Modehw | Compatible com | Tipe Paciente | N.' ¢ peza
-derfvaciia indicade
compatible _ _ } .
Mo,
Tres derivacionss | EVE202 | AHA.IEC Procade | o | o010.30-02720
desfibriacién -
pacudo
Nolo,
Tresdemaciones | pvazyz |AHA.EC | T | ke | coro-30-e2m2e
nacids
38 demvaciones | EV6201 | AHA. TEC ’I""E“i - 0010-30-02719
315 derivacions AHA EC  Proebe ESU 00103042723
De 10 cables de . Pructade | Aduho,
derivacib EVENI | AHA sesibrilacitn | chs 0010.30-43721
De 10 cables de Procbe de -
Gerrvacis EvéR |IEC desfibrilaciin 050-30-42722
Conjuntos de derfvaciones
i’
' Conjontes de ductvacienes de 3 efectrados ~ I
Tigso Compatible con Modela Pacjente indicado . | MNrdeplera . | Observacida
ELL302A 0010-30-47735 /
Adubto, rito
- ELS3O4A 0010-30-42732 Largo
B ELS06A Recibe nacido 00103042597 f
EL530BA Miten DO10-30-42809 [
Ainzs
ELGI0IA 0010-30-42726 s
Adulto, niho
A ELAIDIA 0010-30-42731 Larga
EL6305A Rackin nackdo 0010-30-41896 !
ELE30TA tries 0010-30-42898 )
e EL562078 Aduba, vifo 0010-3042733 ’
ELS30EB Nifics 0010-30-42901 !
Enganche
A FLS301S Adittn, it 0010-30-42734 !
EL6307B Nifos 0010-30-42900 !
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N . indicada | N deplesa
IEC ELASG2A 00i0-20-42728
Iz ELESDEA LO10-3042730
Pinza
APLA ELESGA 83042737
: Adulte, rrha
i 132 ELESEES L0E0-3042729
B ELAECZE COHRIDAEIT36 i N
Engandche -
AiiS ELb65GIE 003042735 !
pomn— o v i o == =
Tipo on -pkcdelo v inelicad T Dbsarvaritn |
e EL&EDZA DEO-35-4750% Entrernidad
ELEEDA DNG-E0-E2HF Tatas
fiRTe AdJite nino
AR ELEED1A D 2047002 Extremidad
HMERGIA DI04 7004 Towax
e TEAERE M0 3GA2007 Extremidad
fheadep QMHO-30-470% Téeax
Enganche: Adufto miFe
AHA ELLBDE DD 2C-G7900 Eaxtrurridad
) fL68038 O010-3042508 Férmy
Cabla adaptador
; C "7k P . He e
[k 17 perwes parz conectorde 6 pines | AMA EC Adabte, rifn, raclkén raods DG 304 3054

"+ Accesorios de §p02
Sensores de 5p0:

“Modulo de SpO; de Midrey -
‘Tipg, ~ |Mode | Paciemivindicads N
MAYA Adultos (30 kg) 0010-10-12303
MAKP Nibos (de 03 30kg) | 0010-20.12203
Dusechible | MAX. Bebé (de 3 2 20Kg) 0010-10-13304
MAXN i:;lt: ?Tf;;g 5D | go10.10.12005
5204 Aduhtor S30A-50-54101
Usopaawm | 5208 Nider 330P-30-642
sole peciente | 5201 Behe 5301-30-64301
5308 Reciés naeido SI0N-30-64501
DS 1604 Adulios 9000-10-05161
OXI-F Nifio bebt | soc0-10-07308
OXI- AN Addto. teciénnacido | $000-10-07336
' st | 1 ifg:;;::n‘e; $18B-30-72107
SI19E Adiito (5po de dede) S12E.30-93390
S1F S12F.30.20263
512G it (o e 460 S12G-30-90607
S12H S17H-36-79061
ECRO A 1S A
BicingseeTiola Farnando
IMAGEI'S.A. Dircctor Toenico
Lic. Valeria Villaverde [4.M. 5692

Apodarada




Midubo de SpOT e Madma T . s . i
Tpn Madvle Paclents indicado —. .| wrdapie - Ohaervaddn H
Nitun, reci#n nacidn
51050 . 0010 1047620 NG -HecP1d I
{vpe data? \
¥
1887 Reciés, nackds (ripe dnn) 00181042627 LNCS Moo
[ REY Babs (tpa chra) CO10-10-42638 .| st
TPS-1860 Nios {ipa cincad 0010- 1043628 NG
51059 Aduk o (g Cinta) 0010-1042630 LNCS.AH
51863 Adulto (inza da deda) 0015-1042600 LS DC4
RextIzable 751004 Hiher [pinza de dedo) 0010-10-47634 LGS DOP
7 Achetts_ o, rechén nechds 00101047018 oS
———— — - —_— t
Madto de S007 de Helloar i !
i Tioe Modehs Peclorte odiade "N de pier
MATA Adubios (340 kg 0013-6-12202
MAXS Hition e 102 S0 kgt 0018-10-12203
Desachabla MAKA Bebi (de 3 270 KgH DO10-10112204 .
Ruchen nacida (<1 50\, Adv'to
MAXN 0010-10-12205
D0l
D% 1004 Adghes 0001005181
I Pkl GXHEA vy, bebé S000-10-07308
i CO-AN Adehin, vechen rarido SO00-10-0753%
{ Cables de extension
Tivo 6s wttits | Pacicats tliende | N, drphrs | Owerracitn
Modle de 5pO; de
. ) 010. 2042710 |/
Moo de SpO- de Adulto, ois_recién | 040-000332-00 | & pines, conecior mondo
i Matimy made 0010-30-42738 | 7 pines. conector blaaco
Médhto de Sp0; de
0L10-2-42712 |/
Nellcor
Accesorios de PNI
Tipm - ) ST PFackerts inedicade . “_'__-__ My pleza - J
Adute, Nto £200-30-09622
Surilirsble
Rexidn rucidn 600-30-$ 1560
1
. Mangunte
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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
médicos,;

ADVERTENCIA

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

* Asegurese de que el sistema de entrada sincronizada se aplica a este equipo y
que la sefal de entrada es correcta, si.es necesario.

~» El equipo debe conectarse a una toma de corriente instalada correctamente solo

' con confactos de conexidén a tierra de proteccion. Si la instalacién no proporciona
un conductor de conexién a tierra de proteccion, desconecte el equipo de la red
eléctrica y utilicelo con las baterias inteligentes de ion-litio.

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

PRECAUCION

¢ Es necesario que el medico conozca y recuerde la contrasefia para poder utilizar la
terapia manual. De lo contrario, no podra suministrarse desfibrilacion manual,
cardioversion sincronizada ni terapia de estimulaciéon.

Encendido

Una vez se haya instalado el equipo, puede prepararse para monitorizar y aplicar
tratamientos:

1. Antes de encender el equipo, compruebe que no presenta danos mecdanicos y
asegirese de que todos los cables externos, complementos y accesorios se han
conectado correctamente.

2. Enchufe el cable de alimentacién a una fuente de alimentacién de CA. Si pone en
marcha el equipo con la alimentacién de las baterias, asegurese de que estas estan
| suficientemente cargadas. Si usa el equipo con una fuente de alimentacién de CC,
debe usar el adaptador de CC/CA suministrado.

3. Gire el mando de selecciébn de modo hasta la posicidon de trabajo que desee.
Cuando aparece la pantalla de indicio, el sistema emite un pitido, la luz de alarma se
ilumina en amarillo, después se vuelve roja y, a continuacion, se apaga.

4. El equipo abrira la pantalla del modo seleccionado.

ADVERTENCIA

« No utilice el equipo para ningun procedimiento de monitorizacion o tratamiento de
un paciente, si sospecha que no funciona correctamente o si detecta algin dafio
mecanico. Péngase en contacto con el personal de mantenimiento o con Mindray.

ADVERTENCIA

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

s Los electrodos multifuncion se pueden dariar durante su almacenamiento ¢ antes
de su uso si se manipulan de forma brusca. Deseche los electrodos si observa que
estan dafiados.

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

NOTA

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

+ No utilice 1a colocacion anteroposterior de los electrodos {electrodos 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.

« Utilice electrodos pediatricos con pacientes pediatricos. 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 analisis o afectar a la senal del
ECG, generando un mensaje de descarga inapropiada o de descarga no
recomendada. Mantenga al paciente inmovil durante el analisis de ritmo de ECG.

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

» La impedancia es la resistencia entre los electrodos del desfibrilador que el
desfibrilador 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.

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

ADVERTENCIA
e Realizar la RCP con los electrodos colocados en el paciente puede dafar los
electrodos. En este caso, sustituya los electrodos.

ADVERTENCIA

e El sonido del metronomo CPR no indica ninguna infermacion relativa al estado del
paciente. Puesto que ¢l estado del paciente puede variar en poco tiempo, debe
evaluarlo en tode momento. No realice la RCP en un paciente que responda o
respire con normalidad.

ADVERTENCIA

¢ Inspeccione de forma periodica la zona de aplicacion del electrodo para comprobar
la calidad de la piel.

« Si la calidad de la piel varia, sustituya los electrodos ¢ modifique el lugar de
aplicacicon.

¢ Utilice cables de ECG resistentes al desfibrifador durante la desfibrilacion.
Al monitorizar a un paciente que tenga implantado un marcapasos, no se base
unicamente en la lectura de frecuencia cardiaca o las alarmas de frecuencia
cardiaca. Vigile de cerca al paciente de forma continua.

NOTA

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

« Cuando conecte electrodos o cables de paciente, aségurese de que los conectores
no entran en contacto con ofras partes conductoras o con la tierra. En concreto,
aseqgurese de que todos los electrodos de ECG estan adhegjdos al paciente.
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+ 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.
s Si la derivacion seleccionada no puede proporcionar senales ECG validas, se
mostrara un guion en el area de ondas de ECG.
¢ Use el mismo tipo de electrodos de ECG al monitarizar ECG a traves de un juego
de derivaciones ECG.

ADVERTENCIA

* A pesar de que durante la estimulacién la frecuencia cardiaca se muestra y las
alarmas funcionan, podrian no ser fiables. Vigile estrechamente al paciente l
durante 1a estimulacion. No confie en la frecuencia cardiaca indicada ni en las '
alarmas correspondientes como medicion del estado de perfusién del paciente.

o No lo deje cerca de los electrodos multifuncion.

PRECAUCION

¢ Eluso de este modo puede protegerse mediante contrasefia. Asegtirese de que el

e usuario conoce y recuerda ia contrasefia tal como se ha definido en Configuracion.
De lo contrario, no podra suministrarse la terapia de estimulacion.

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.

« La estimulacion no invasiva prolongada puede provocar al paciente quemaduras e
irritacion en la piel. Inspeccione peridédicamente la piel y cambie los electrodos y
electrodos multifuncién de ECG.

NOTA

s Si la estimulacién se interrumpe por cualguier motivo, la tecla de software [Inic
estim] se debera pulsar para reiniciar la estimulacion.

+ En modo Marcap. no puede modificar el estado de marcapasos interno del
paciente del menu Ajuste de ECG.

s Durante la estimulacion en el mado Fijo, los marcadores de onda R no apareceran
en los latidos de marcapasos.

» Quiza se produzcan latidos esponténeos no asociados con la administracion de los
pulsos de estimulacion. Si la frecuencia cardiaca del paciente esta por encima de
la frecuencia del marcapasos, los pulsos de estimulacion no se administraran vy,
como consecuencia, Jos marcadores de estimulacién no apareceran.

» En caso de que los electrodos tengan un contacto incorrecto con el paciente, se
mostrara la alarma "Detencién andmala marcap” o "Electr desc".

e Los electrodos no son estan disponibles como opcién de origen de onda de ECG I
en el modo Marcap.

Cuidado y limpieza

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

No se ha indicado de ninguna forma la eficacia de los componentes quimicos o
metodes incluidos como un recurso para el control de contagio. Para obtener
informacion acerca del metodo para controlar infecciones, consulte al responsable de i
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 desinfebcion de las palas externas y otros
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accesorios reutilizables, consulte las instrucciones de uso de los accesorios
correspondientes.

Generalidades

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

|

. . . P . . . . e 1

+ Utilice siempre las disoluciones seguin las instrucciones del fabricante o utilice la '
menor concentracion posibie.

« No sumerja ningun componente del equipo en liguido. }
No vierta liguido sobre el equipo ni en los accesorios. i

Mantenga las palas limpias. Antes de la prueba de usuario o después de cada uso,
limpie meticulosamente [as palas vy la bandeja.

+ No permite que €l liquido se filtre por la carcasa.
Nunca utilice materiales abrasivos (como fibras metalicas o limpiaplata) ni

limpiadores corrosivos (como acetona limpiadores que lleven acetona).
ADVERTENCIA
. » Asegurese de apagar el sistema, desconecte el cable de alimentacion y los demas
cables, y extraiga las baterias antes de limpiar el equipo.
PRECAUCION

'« Péngase en contacto con el personal de mantenimiento en caso de que se
derrame liquido sobre el equipo o los accesorios.

v

NOTA

« Para limpiar o desinfectar accesorios reutilizables, consulte las instrucciones de :
uso que se ingluyen con los accesorios. )

_Limpieza
El equipo debera limpiarse regularmente. Si el entorno de utilizacion esta muy sucio o !
esta muy expuesto a acumulaciones de poivo, el equipo debera limpiarse con mas l

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 sodice (diluida)

¢ Peroxido de hidrogeno {3%)

¢ etancl (70%)

I

‘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 visualizacion con un pano limpio, suave y humedecido con y
limpiacristales. !

3. Limpie la superficie exterior del equipe con un pano suave, limpio y humedecido
con limpiacristales.

4. Limpie la bandeja para palas con un pano limpio, suave y humedecido con |
limpiacristales. 1

5. Retire toda la solucion limpiadera con un pano seco despues de la limpieza, si es
necesario.

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

o
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Desinfeccion ,
La desinfeccion 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 e! equipo antes de desinfectario.

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

Mantenimiento y pruebas

ADVERTENCIA

« Si el hospital, institucién 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.

+ Las comprobaciones de seguridad o mantenimiento que impliquen el desmontaje
del equipo debe realizarlas personal de servicio profesional. De lo contrario,
podrian producirse fallos indebidos en el equipo y posibles riesgos para la salud.

« Sitiene observa problemas en el equipo, péngase en contacto con ¢l fabricante o
con el personal de servicio.

Elemento de prusha Semanal Derputs 12meses | 24 meses
de su o
Limpiera del equipo y los sccesorion X
Pricha periddica 5
Prueba do usvario Frueba de energla ®
Prueba de comroles ¥
Comprobacién del ragistradar x
Prueba del cable de ECG »
Cargy!
desamga
Fruebas de desfibritacién manual
Desactivacitn de energla ®
Desfibrilacidn sinarédnica
Prueba de estimulacion
Pruoeba de precision
Prucbas de PHI F
Prucha de fugn
Prueba de alibracdn de Ch S
Proeba de proteccién contra presion excrsiva de manguito PN W
Pruebas de seguridad eléctrica de acuerdo con IECH0601.1 o 4

Descripcién general

Antes de cada uso, cada turno o una vez a la semana, deberan realizarse las
siguientes comprobaciones con el fin de garantizar que el equipo esta preparado para
ser utilizado en cualquier momento. Después de haber utilizado el equipo entre seis
meses y dos afios 0 cada vez que se repare o actualice, el personal de servicio
cualificado deberé inspeccionarlo a fondo para garantizar la fiabilidad.

Se deben realizar las siguientes comprobaciones: ’/'
+» Comprobacion de cambio de turno
» Inspeccion del registrador
Prueba de usuario
+ Prueba de desfibrilacién manual
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« Prueba de estimulacién
s Prueba de mddulos funcionales
¢ Pruebas de seguridad electrica

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

3.5. La informacién Util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto medico;
No aplica.

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

ADVERTENCIA

¢ El equipo electro-medico que na incorpore proteccion contra desfibriladores debe
desconectarse durante la desfibrilacion.

+ Para el tratamiento de pacientes con marcapasos implantables, coloque los
electrodos de desfibrilacion o las palas lejos del generador internc 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 reutilizacién, incluida la limpieza,
desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al
numero posible de reutilizaciones.

Cuidado y limpieza _

Utilice tinicamente 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.

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

corfespondientes.

Generalidades /

Mantenga su equipo y accesorios libres de polvo y suciedad. Para evitar que el equipo

sufra dafos, siga estas instrucciones:

« Utilice siempre las disoluciones segun fas instruccignes del fabricante o utilice la
menor concentracién posible.

« No sumerja ningun componente del equipo en liquido.
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s No vierta liquido sobre el equipo ni en los accesorios.

« Mantenga las palas limpias. Antes de la prueba de usuario o después de cada uso,
limpie meticulosamente las palas y 1a bandeja.

¢ No permite gue el liquido se fiitre por la carcasa.

« Nunca ufilice materiales abrasivos {como fibras metalicas o limpiaplata) ni
impiadores corrosivos (como acetona limpiadores que lleven acetona).

ADVERTENCIA
« Asegurese de apagar el sistema, desconecte el cable de alimentacion y los demas
cables, y extraiga las baterias antes de limpiar el equipo.

PRECAUCION
e Podngase en contacto con el personal de mantenimiento en caso de que se
derrame liquido sebre el equipo o los accesorios.

NOTA
» Para limpiar o desinfectar accesorios reutilizables, consulte las instrucciones de
usc gque se incluyen con los accesorios.

Limpieza

El equipo debera limpiarse regutarmente. Si el entorno de utilizacién esta muy sucio o
estad 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 sodico (diluida)
Peroxido de hidrogeno {3%)

etanol (70%)

Para limpiar el equipo, siga estas normas:

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

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

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

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

11. Retire toda la solucion limpiadora con un pafio seco despueés de la limpieza, si es
necesario.

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

Desinfeccion

La desinfeccidén puede provocar danos en el equipe 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%, isopropano! al
70% y el concentrado clasico OCY Perform™ (solucion de KHS04).

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedlmlento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto medico (por ejemplo, esterilizaciéon,
montgje-final, entre otros);
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PRECAUCION

« 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 de! equipo o en este manual.

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

Instalacion

AVISO

» FEl 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, copiarlo o intercambiarlc ni debe
recurrir @ ninguna otra infracciéon de ninguna forma y por ningdn medio sin el
permiso debido.

o 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 informacién y la normativa de seguridad IEC 608601-1 para
equipos eléctricos médicos). La configuracién del sistema debe cumplir los
requisitos de la 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 segln la normativa IEC 60801-1-1. Si tiene
alguna duda, péngase en contacto con el fabricante.

¢ 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 0 a un experto en el campo para
garantizar que la seguridad necesaria de todos los dispositivos no se vera
comprometida por la combinacién propuesta.

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

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 Ja lista de embalaje y
aseglrese de que los elementos suministrados no presentan ningln dafio. En caso de
duda, pdngase en contacto con nosotros.

AVISO

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

pacientes.

NOTA

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

Colocacién de los electrodos
Colocaci ¢ electrodos en quirofano
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El area quirurgica debe tenerse en cuenta a la hora de colocar electrodos en un
paciente quirurgico. Por ejemplo, para una intervencion 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 electroquirurgicas, 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 cologue los electrodos en la parte superior de brazo. De lo
coentrario, 1a onda de ECG sera muy pequena.

ADVERTENCIA

+ Cuando utilice unidades electroquirurgicas, coloque los electrodos de ECG entre 1a
placa de conexion a tierra de la unidad electroquirurgica y esta para evitar
quemaduras no deseadas. No enrede el cable de la unidad electroquirurgica con el |
cable de ECG.

¢ Cuando ufilice unidades electroquirurgicas, nunca coloque electrodos de ECG
cerca de la placa de conexion a tierra de la unidad electroguirurgica, ya que esto
puede provocar muchas interferencias en la senal de ECG. '
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines medicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacion debe ser descripta,;

No aplica.

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

PELIGRO

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

En caso de que encuentre dafios o anomalias, deje de utilizar el equipo. Péngase
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
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la
presién o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de
ignicién, entre otras; !

ADVERTENCIA
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e El equipo electro-médico que no incorpore proteccion contra desfibriladores debe
desconectarse durante la desfibrilacidn.

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 dafos a este.

PRECAUCION

o Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento
del equipo. Por esta razén, 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 méviles, los equipos de '
rayos X y los dispositivos de RMN, pues estos pueden emitir niveles elevados de
radiacién electromagnética.

El equipo cumple los requisitos establecidos 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
electromagnetica del desfibrilador/monitor.

o 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 €| equipo para comprobar que funciona con normalidad con la
configuracion con la que se utilizara.

« Tome precauciones especiales en cuanto a la CEM; instale el equipo y pongalo en
funcionamiento de acuerdoe 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 sefial de entrada este por debajo de la amplitud minima indicada en las
especificaciones tecnicas, pueden producirse mediciones erroneas.

+ Los dispositivos de comunicaciones de RF moviles y portatiles pueden afectar a

este equipo.
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que &l
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cuaiquier
restriccién en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica.

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

ADVERTENCIA

s El material de embalaje puede contaminar el 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 (til 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 baterfas

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 o la baterla recargable se ha utilizado durdnte méas de dos afics. Deseche
apropiadamente las baterias de acuerdo con fa normativa local.

23
TEC ” 14 a M S‘ﬂ
TECH =i S.A. Biging. Cadiscla Fernand:
Lic. Valeria Viltavardy irpetor Toenlco
Apoderadh AN anep




Desechar de armerdo conbog requislftm di sk pais

-

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 medicos;

No aplica.

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

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-000277-14-7
Ef Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
6956 y de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S_.A., se
autorizé la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Produ(;tos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguienteé datos
identificatorios caracteristicos: l
Nombre descriptivo: Desfibrilador/Monitor |
Cddigo de  identificacion y  nombre  técnico  UMDNS: 18-502-
Desfibriladores/Cardioversores
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MINDRAY
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: El equipo estd disefado para la desfibrilacion externa,
la cardioversiéon sincronizada y la desfibrilacion semiautomatica (DEA). Puede ser
usado como marcapasos externo no invasivo, como asi también para monitorizar
ECG, Sp0O2, FP y Resp.
Modelo/s: BeneHeart D3 y BeneHeart D6
Periodo de vida (til: 7 (siete) afios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: Mindray Building, ‘Keji 12th Road South, Hi-tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, China.

l
Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del
PM—1075—97|, en la Ciudad de Buenos Aires, a Q.‘\SEPZN&, siendo su
vigencia porlcinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©
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