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o 1 SEP 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000277-14-7 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

I
autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

I

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto tnédico.

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.N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico 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 facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92, N°1886/14 YN°1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y 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 productol médico

marca MINDRAY, nombre descriptivo DesfibriladorjMonitor y nombre técnico 18-

502-DesfibriladoresjCardioversores, 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 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulojs y de

instrucciones de uso que obran a fojas 127 y 128 a 151 respectivamente.

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-107S-97, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el,
I

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el misr;no.
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IARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

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

la presente Disposición, conjuntamente con su A~exOf rótulos e instrucCilnes de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de I~formaCión Técniba a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-000277-14-7

DISPOSICIÓN N°

sao
\

og, ROGELlO LOPEZ
Admlnllt:el301 fl/lllclonDI

A.l".II4.A.T.
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Anexo III.B - Disposición ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICADO POR:
•.•.•.• Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ud.
• 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 I MONITOR

MINDRAY

Park,

BeneHeart 03 I BeneHeart 06
(Según Corresponda)

-
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 sanitariasN
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ANEXOS

INSTRUCCIONES DE USO

ti 9 561
3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo),

salva las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5.

FABRICADO POR:
......•1 Shenzhen Mindray Bic-medical Electronics Ca., 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 I MONITOR

MINDRAY

BeneHeart 03 I BeneHeart 06
(Según Corresponda)

-
DIRECTOR TECNICO: In9. Fernando Cadirola. M.N. 5692

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

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución
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;
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Seguridad
PELIGRO "
Indica un peligro inminente que, si no se evita, p6dría provocar graves lesiones o,
. so, la muerte.



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

PRECAUCiÓN
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 terminología del ámbito de la
medicina para la monitorización de pacientes gravemente enfermos.

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

correctamente como se describe en estas Instruccíones 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 oxígeno, 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 conexión y los accesorios funcionan correctamente y se encuentran
buen estado.
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Asegúrese de que el sistema de entrada sincronizada se aplica a este efpo y
que la señal de entrada es correcta, si es necesario.
El equipo debe conectarse a una toma de corriente instalada correctamente solo
con contactos de conexión a tierra de protección. Si la instalación no proporciona
un conductor de conexión a tierra de protección, desconecte el equipo de la red
eléctrica y utilícelo con las baterías inteligentes de ion-litio.
Este equipo se utiliza para un único paciente a la vez .
El equipo eJectromédico que no incorpore protección contra desfibriladores debe
desconectarse durante la desfibritación.
No desfibrile a un paciente que se encuentre sobre un suelo húmedo .
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 105ajustes 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.
No realice ninguna comprobación de funcionamiento si el equipo está conectado a
un paciente; de lo contrario, el paciente podría recibir una descarga.
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 podría administrar una descarga inapropiada.
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.
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.
No toque los conectores del dispositivo, el cabezal de impresión del registrador, el
conector de la batería ni otro equipo en uso si está en contacto con el paciente; de
10contrario, el paciente podría 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. Elimínelo
correctamente teniendo en cuenta la normativa de control de residuos aplicable, y
manténgalo fuera del alcance de los niños.
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Advertencias de seguridad
PRECAUCION
• Es necesario que el medico conozca y recuerde la contraseña para poder utilizar la

terapia manuaL De lo contrario, no podrá suministrarse desfibrilación manual,
cardioversión sincronizada ni terapia de estimulación.

• 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.

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

TECNOI Eii S.A
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• Instale o traslade el equipo correctamente para evitar daños causados por caídas, ~, .....•...r;;}
golpes, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecánicas. t.:,"A C"t.:.~9

• Seque rápidamente 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.
• Guarde este manual cerca del equipo, de modo que pueda consultarlo

cómodamente cuando sea necesario.
• Si el equipo funciona con una fuente de alimentación de ce, deberá utilizarse el

adaptador de CClCA suministrado.
• Este manual describe todas las funciones y opciones. Puede que su equipo no las

tenga lodas.

Contraindicaciones
• Receptividad
• Respiración espontánea
• Pulso palpable

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 uipo para poder utilizarlo, repararlo y realizar su m"ántenjmiento. Asimismo, para
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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 terminales de batería no entran en
contacto con objetos metálicos. Si las baterías se almacenan durante un periodo de
tiempo prolongado, se deberán guardar en un lugar frío con una carga parcial de entre
el 40% y el 60% (3 LEO iluminados). Esto permitirá alargar su vida útil. La temperatura
de almacenamiento ideal es de 15°C (60°F). Las baterías 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 batería del equipo si esta no se va a utilizar durante un periodo de tiempo
prolongado.
De lo contrario la batería se podría gastar excesivamente, por lo que la carga
requeriría mucho más tiempo. Las baterías almacenadas se deben cargar cada 2
meses al 40%-60% de su capacidad total. Se deben cargar por completo antes de
utilizarlas.

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 normatíva 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 equípo, 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.

• No utilice liquido conductor. Utilice exclusivamente el gel conductor especificado
por el fabricante del equipo.
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Accesorios
ADVERTENCIA
• Utilice los accesorios especificados en este capitulo. Si utiliza otros accesorios,

podrian producirse daños en el equipo O no cumplirse las especificaciones
indicadas. '

• Los accesorios de un solo uso no deben reutílizarse. Si!v-uelvena utilizarse, puede
existir riesgo de contaminacion y puede que ello /fecte a la precision de las
edi 'ones.
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• Compruebe los accesorios y sus paquetes en busca de algun signo de dano. Si

detecta algun daño, no los utilice.
• Cuando finalice la vida util del equipo y sus accesorios, estos deberan desecharse

segun 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. Consulte

• las instrucciones de uso correspondientes para obtener información detallada.

Accesorios de ECG
Electrodos ECG
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3A Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico 1~~,J:;')~
esta bien Instalado y pueda funCionar correctamente y con plena segundad, así
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
• 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.

• Asegúrese de que el sistema de entrada sincronizada se aplica a este equipo y
que la señal de entrada es correcta, si.es necesario.

• El equipo debe conectarse a una toma de corriente instalada correctamente solo
con contactos de conexión a tierra de protección. Si la instalación no proporciona
un conductor de conexión .a tierra de protección, desconecte el equipo de la red
eléctrica y utilícelo con las baterias inteligentes de ion-litio.

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

PRECAUCION
• Es necesario que el medico conozca y recuerde la contraseña para poder utilizar la

terapia manual. De lo contrario, no podrá suministrarse desfibrilación manual,
cardioversión sincronizada ni terapia de estimulación.

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 mecánicos y
asegúrese de que todos los cables externos, complementos y accesorios se han
conectado correctamente.
2. Enchufe el cable de alimentación a una fuente de alimentación de CA. Si pone en
marcha el equipo con la alimentación de las baterías, asegúrese de que estas están
suficientemente cargadas. Si usa el equipo con una fuente de alimentación de CC,
debe usar el adaptador de CClCA suministrado.
3. Gire el mando de selección de modo hasta la posición 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 continuación, se apaga.
4. El equipo abrira la pantalla del modo seleccionado.

ADVERTENCIA
• No utilice el equipo para níngún 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.

TEC O 1r,IAGE 'j S.,é,
Bioing' " f'ernr~lllk 11

"tlirN:161 Tétnico
1,tH, Gé9~

ADVERTENCIA
• 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 frecuencía durante un largo periodo de
tiempo si utiliza una batería desechable.
No utilice electrodos secos.



12

6 g 5 8j /~;-:~;~
PRECAUCION \ ~;¡:,
• Los electro~os mullí,función se pueden dañar durante su almacenam,iento o antes ~ ...,.~... '"'.}/

de su uso SI se manipulan de forma brusca. Deseche los electrodos SI observa que {'..)4D'¿\ .-'._ .
están dañados. .,-- ...-

• 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 la cotocacion anteroposterior de Jos 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 inmovit durante el analisis de ritmo de ECG.

• El botan 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.

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

electrodos. En este caso, sustituya los electrodos.

ADVERTENCIA
• El sonido del metronomo CPR no indica ninguna informacion 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.

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 o modifique el lugar de

aplicacion.
• 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
• Si los 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, as~gurese de que los conectores

no entran en contacto con otras partes conductor~s o con la tierra. En concreto,
asegurese de que todos los electrodos de ECG eStan adhe 'dos al paciente.¡TEJO Ir' El'! S./\

lEC 01MAGEiJ .A_ 8ioil1g. i1(jiloltl f-p.rnllrl"Jc'
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Las interferencias procedentes de un instrumento sin conexion a tierra situado Sj9.,. "'~"J
cerca del paciente, así como las interferencias electroquirurgicas, pueden provocar ~.y ',' "

problemas con la onda. ~ e,
Si la derivacion seleccionada no puede proporcionar sena les 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 traves de un juego
de derivaciones ECG.

ADVERTENCIA
• A pesar de que durante la estimulación la frecuencia cardíaca 58 muestra y las

alarmas funcionan, podrían no ser fiables. Vigile estrechamente al paciente
durante la estimulación. No confíe en la frecuencia cardiaca indicada ni en las
alarmas correspondientes como medición del estado de perfusión del paciente.

• No lo deje cerca de los electrodos multifunción.

PRECAUCiÓN
• El uso de este modo puede protegerse mediante contraseña. Asegúrese de que el
• usuario conoce y recuerda la contrasef'a tal como se ha definido en Configuración.

De lo contrario, no podrá suministrarse la terapia de estimulación.
• 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 estimutación 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.

NOTA
• Si la estimulación se interrumpe por cualquier motivo, la tecla de software [lnic

estim] se deberá pulsar para reiniciar la estimulación.
• En modo Marcap. no puede modificar el estado de marcapasos interno del

paciente del menú Ajuste de ECG.
• Durante la estimulación en el modo Fijo, los marcadores de onda R no aparecerán

en los latidos de marcapasos.
• Quizá se produzcan latidos espontáneos no asociados con la administración de los

pulsos de estimulación. Si la frecuencia cardiaca del paciente está por encima de
la frecuencia del marcapasos, los pulsos de estimulación no se administrarán y,
como consecuencia, los marcadores de estimulación no aparecerán.

• En caso de que los electrodos tengan un contacto incorrecto con el paciente, se
mostrará la alarma "Detención anómala marcap" o "Electr descOlo

• Los electrodos no son están disponibles como opción de origen de onda de ECG
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 daño 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
metodos incluidos como un recurso para el control de contagio. Para obtener
informacion acerca del metodo para controlar infecciones, consulte al responsable de
control de infecciones o epidemiologia del hospital.

!
En este capítulo solo se describe la limpieza y desinfección de la unidad principal.

Paraobtenerinformaciónsobrelalimpiezay d7e6::¡;; e:~nas y otr~:
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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 liquido sobre el equipo ni en los accesorios.
l. Mantenga las palas limpias. Antes de la prueba de usuario o después de cada uso,

limpie meticulosamente las palas y la bandeja.
• No permite que el 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
• Asegúrese de apagar el sistema, desconecte el cable de alimentación y los demás

cables, y extraiga las baterías antes de limpiar el equipo.

PRECAUCIDNl. Póngase en contacto con el personal de mantenimiento en caso de que se
derrame liquido sobre el equipo o los accesorios.

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

uso que se incluyen con los accesorios.

Limpieza
El equipo debera limpiarse regularmente. Si el entorno de utilizacion esta muy sucio o
esta 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.

,
1
l
\
1
I

Los agentes de limpieza recomendados son:
• amoniaco (diluido)
l. lejia de hipoclorito sodico (diluida)
• Peroxido de hidrogeno (3%)
• etanol (70%)

l¡
I

14
TECNO~A
£3ioI119.Cndlroln Fer[1¡¡nd~',

Diroct(J,Tccnico
1.110,5692.

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

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

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

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

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

ECN IMAGEii .A
Lic. en" Villall<;rd~
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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 el equipo antes de desinfecta no.
Entre los desinfectantes recomendados, se incluyen: etanol al 70%, isopropanol al
70% y el concentrado clasico OCY Perform. (solucion de KHS04).

Mantenimiento y pruebas
ADVERTENCIA
• 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.

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

• Si tiene observa problemas en el equipo, póngase en contacto con el fabricante o
con el personal de servicio.
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Descripción general
Antes de cada uso, cada turno o una vez a la semana, deberán realizarse las
siguientes comprobaciones con el fin de garantizar que el equipo está preparado para
ser utilizado en cualquier momento. Después de haber utilizado el equipo entre seis
meses y dos años o cada vez que se repare o actualice, el personal de servicio
cualificado deberá inspeccionarlo a fondo para garantizar la fiabilidad.

Se deben realizar las siguientes comprobaciones:
• Comprobación de cambio de lurno
• Inspección del registrador

]

Prueba de usuario
• rueba de desfibrilación manual
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• Prueba de estimulación
• Prueba de módulos funcionales
• Pruebas de seguridad eléctrica

16
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En caso de que encuentre daños o anomalías, deje de utilizar el equipo. Póngase en
contacto con los ingenieros biomédicos del hospital o con el personal de servicio
inmediatamente.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantación del producto médico;
No aplica.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos específicos;

ADVERTENCIA
• El equipo electro-medico 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.

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
reesterilización;
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.

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.

En este capítulo 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 /

. """- ".- ro."- '" ~";- "7'
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No vierta líquido 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 la bandeja.
No permite que el líquido se filtre por la carcasa .
Nunca utilice materiales abrasivos (como fibras metalicas o Iimpiaplata) ni
limpiadores corrosivos (como acetona limpiadores que lleven acetona).

•
•

•
•

ADVERTENCIA
• Asegúrese de apagar el sistema, desconecte el cable de alimentación y los demás

cables, y extraiga las baterías antes de limpiar el equipo.

PRECAUCION
• Póngase en contacto con el personal de mantenimiento en caso de que se

derrame líquido sobre el equipo o los accesorios.

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

uso que se incluyen con los accesorios.

Limpieza
El equipo 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:
• amoniaco (diluido)
• lejia de hipoclorito sodico (diluida)
• Peroxido de hjdrogeno (3%)
• etanol (70%)

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

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

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

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

limpiacristales.
11. Retire toda la solución limpiadora con un paño seco despuéS de la limpieza, si es

necesario.
12. 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 clasico OCY Perform'" (solucion de KHS04).

17

TEC~'JS'A
r:IO~llq Cm!lro'n F-e'llc;llLi.

ni rt rt ()t Tl:!t nIco
f.U!.56«2

IOIMAGf:i¡ S,A
alSrta Vilia",nd:;
Ap",darflCl13

i
3.9. Información sobre cualquier tratamiento o proéedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplO, esterilización,
mont .nal, entre otros);
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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 caldas,
golpes, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecánicas.

Instalación
AVISO
• 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 ninguna otra infracción de ninguna forma y por ningún medio sin el
permiso debido.

• 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.

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

batería instalada y los electrodos conectados.

Desembalajey 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 esta 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.

AVISO
• 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.
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Colocación de los electrodos
Coloca. e electrodos en quirofano

NOTA
• Guarde la caja de embalaje, porque puede utilizarla si es necesario devolver el

equipo.
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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 ¡ntervencian 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 coloque los electrodos en la parte superior de brazo. De lo
contrario, la onda de ECG sera muy pequena.

ADVERTENCIA
• Cuando utilice unidades electroquirurgicas, coloque los electrodos de ECG entre la

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 utilice unidades electroquirurgicas, nunca coloque electrodos de ECG
cerca de la placa de conexion a tierra de la unidad electroquirurgica, ya que esto
puede provocar muchas interferencias en la senal de ECG.
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3.10. Cuando un producto médico emita
información relativa a la naturaleza, tipo,
radiación debe ser descripta;
No aplica.

radiaciones con fines médicos, la
intensidad y distribución de dicha

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 tensión muy peligrosa. póngase en
contacto con personal de servicio autorizado para realizar reparaciones.

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

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposición, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la
presión o a variaciones de presión, a la aceler~cióna fuentes térmicas de
ignición, entre otras; ,1
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• El equipo electro-médico que no incorpore protección contra desfibriladores debe

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

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

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 de' 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 contaminacjon y/o un descenso de la resistencia
electromagnetica del desfibrilador/monitor.

• El equipo o sus componentes no deben utilizarse como adyacentes a otros
equipos ni apitarse con otros dispositivos. Si dicho uso es necesario, debera
observarse el 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 acuerdo con la informacion de la CEM que se expone a
continuacion.

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

• Cuando la señal 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. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;
No aplica.

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

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 nifíos.

PRECAUCIDN
• 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.

23TECLNS'.
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Reciclaje de las baterias
Deberá desechar la baterla si observa signos de dafíos, la bateria falla, se muestra la
alarma de batería desgastada, la baterla desechable se ha utilizado durante más de
cuatro años o la baterla recargable se ha utilizado dura'nte més de dos aFios.Deseche
apropiadamente las baterias de acuerdo con la normativa local.
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante I
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 aplica.

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

TECN IMAGEn .A.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-000277-14-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

....6..9...5...& y de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se

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

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptívo: Desfibrílador/Monitor

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-502-

Desfibri ladores/Ca rdioversores

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: El equipo está diseñado para la desfibrilación externa,

la cardioversión sincronizada y la desfibrilación semiautomática (DEA). Puede ser

usado como marca pasos externo no invasivo, como así también para monitorizar

ECG, Sp02, FPy Resp.

Modelo/s: BeneHeart D3 y BeneHeart D6

Periodo de vida útil: 7 (siete) años

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

4



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

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

Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, China.

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

PM-1075-97, en la Ciudad de Buenos Aires, a ....O.1- ..SEP ..2.Q.15 ... , siendo su
I -

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su er"0isión.

J

DISPOSICION
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