#2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, .s
Regulaci6n e Institutos DISPOSICION N 6 7 3
ANMA.T.

BUENOS AIRes, L9 SEP 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-12245/08-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Mecamed SRL solicita se autorice
la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

ybjeto de la solicitud.
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DISPOSICION N° '66 773

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT,

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

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Heartsine, nombre descriptivo Defibrilador Externo Automatico y nombre técnico
Desfibriladores, Externos, Automatizados, de acuerdo a lo solicitado, por
Mecamed SRL , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 113 y 109 a 112 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1330-10, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la hormativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

e —
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Ministerio de Salud
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ANMA.T.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

i
¥

Expediente N° 1-47-12245/08-6 o
{3 MqL—'
.

DISPOSICION N© 6 6 7 3
pr. OTTO A ORSIRGHER

(_7 SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto n I RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT
v.. 0673

------------

Nombre descriptivo: Desfibrilador Externo Automatico

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-116 - Desfibriladores,
Externcs, Automatizados

Marca del producto médico: HEARTSINE

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon/es autorizada/s: Desfibrilador externo automatico.

Modelo/s:

PAD-BAS-00 (PAD BASIC SYSTEM 2000 GUIDELINES),

PAD-BSA-05 (PAD BASIC SYSTEM 2005 GUIDELINES)

PAD-5YS-00, PAD-5Y5-05, PAD-PED-00, PAD-PED-05, PAD-DAT-00, PAD-DAT-
05, PAD-FIR-00, PAD-FIR-05.

Periodo de vida util: los cartuchos PAD PAK son de un solo uso, su vida util es de
3 (tres) afios desde la fecha de fabricacion,

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Heartsine Technologies, Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 203 Airport Road West, Belfast, Northern Ireland BT3
SED, Irlanda.

f
Expediente N© 1-47-12245/08-6 ot
DISPOSICION No 6 6 7 M “"-ﬁe\
C_/ 3 pr. OTTO A. ORSINGHER

NTOR
B-INTE RVE
SUE L NM.AT.



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacitn e Institutos

ANMA.T.

ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

vo....5.6.7.3....

Wae

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-12245/08-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecsal ia .y Mgdica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
Ne.X... g 73,1y de acuerdo a lo solicitado por Mecamed SRL, se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnhologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Desfibrilador Externo Automatico

Cdédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-116 - Desfibriladores,
Externos, Automatizados

Marca del producto médico: HEARTSINE

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Desfibrilador externo automatico.

Modelo/s:

PAD-BAS-00 (PAD BASIC SYSTEM 2000 GUIDELINES),

PAD-BSA-05 (PAD BASIC SYSTEM 2005 GUIDELINES)

PAD-SYS-00, PAD-SYS-05, PAD-PED-00, PAD-PED-05, PAD-DAT-00, PAD-DAT-
05, PAD-FIR-00, PAD-FIR-05.

Periodo de vida util: los cartuchos PAD PAK son de un solo uso, su vida util es de
3 (tres) afios desde la fecha de fabricacion.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Heartsine Technologies, Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 203 Airport Road West, Belfast, Northern Ireland BT3
9ED, Irlanda.



/..

Se extiende a Mecamed SRL el Certificado PM-1330-10, en la Ciudad de Buenos
Aires, a........... 29.35[,)..2011...., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emision.

DISPOSICION N° g fg
.~ b873 besqt

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.



2318/02 (TO2004)

6673

Buenos Aires 03 de Agosto del 2011

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de
éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los
item2.4y25

FABRICANTE: Heartsine Technologies, Ltd.
Canberra House, 203 Airport Road West, Belfast, Northern
reland (BT3 9ED) .

{IMPORTADOR: Mecamed sri
Sanchez de Loria 529 PB, Capitai Federat {C1173ACK)
Buenos Aires, Argentina.

PRODUCTO: Desfibritador Externo Automatico

Condiciones ambientaies:

Temperatura de funcionamiento: 0°C a 50°C
Temperatura de almacenamiento: -10°C a 50°C
Humedad relativa: 5% a 95% (sin condensacitn)
Resistencia al agua: iEC 60529/EN 60529 |P44
Aititud; 0 a 4.575 metros

No apilar mas de 8 unidades, proteger de la lluvia, fragil,
envase reciciable.

A

Director Técnico: Ing. Cesar E. Rossi — MP 2905

(Consultar 1as instrucciones de uso en manual)

Autorizado por ANMAT: PM-1330-10

3.2. Las prestaciones contempladas en el ftem 3 del
Anexo de la Resolucién 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.

Finalidad: E! producto médico de HeartSine es un
desfibrilador externc automatico (DEA) usado para la
administracién rapida de la terapia de electroshock con el
fin de reanimar a las victimas de parada cardiaca stibita
(PCS).

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

No corresponde.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar
'si el producto médico esta bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena sequridad, 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.

El equipo incluye una autocomprobacion automatica que se
lleva a cabo semanaimente. El programa de
autocomprobacion se ejecutard automaticamente y no exige
la interaccion del usuario.

Una vez finalizada la autocomprobacién, el equipo emitira
un pitido. El programa de autocomprobacién sometera al
DEA a una prueba y averiguaré si funcionan sus funciones
basicas.

Con la autocomprobacién no se puede determinar si la
bateria y las almohadiltas de desfibritacién que estan
puestas en el equipo en ese momento han caducado.

Mecamed srl PM 1330-10

Anexo [II.B

OMAR E. MONTARE
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No debe olvidarse de comprobar regularmente |z fech
caducidad de! conjunto bateria-electrodos.

3.5. La informacidn 0til para evitar ciertos riesgos
relacionados con la implantacidn del producte médico.

No corresponde.

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

No corresponde.

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
reesterilizacién.

No corresponde.

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 limitacion respecto
al nimero posible de reutilizaciones.

Si el conjunto Bateria—electrodo se ha utilizado (es un
articulo de un solo uso), debe cambiarse por un cartucho
nuevo.

COMO CAMBIAR EL PAD-PAK™

1. Saque el cartucho de repuesto de su bolsa protectora.
2. Quite el cartucho usado que hay que reempiazar.

3. Introduzca el cartucho de repuesto en el hueco que se
encuentra fa parte inferior del equipo hasta que haga clic.
4. Introduzca con firmeza el cartucho para asegurarse de
gue quede metido hasta el fondo.

5. Compruebe el indicador de estado. Si el cartucho se ha
introducido correctamente, el indicador de estado parpadea
aproximadamente cada 5 segundos.

6. Si es necesario, informe al encargado de seguridad
pertinente o a la persona responsable del equipo.

7. Actualice los registros correspondientes indicando la
fecha en que puso en funcionamiento el cartucho de
repuesto.

8. Deseche el cartucho usado.

9. El equipo se encuentra listo para su utilizacién.

HeartSine recomienda que los usuarios Heven a cabo
comprobacicnes de funcionamiento regularmente.

Comprobacidn de funcionamiento sugerida:

1. Compruebe el indicador de estado. Si no parpadea, se
habra detectado un preblema. Consulte la seccién de
solucién de problemas de este manual.

2. Compruebe la fecha de caducidad del cartucho gue esta
puesto en el equipo en ese momento. Si el cartucho ha
superado la fecha de caducidad, saguelo del equipo y
cambielo por un cartucho nuevo.

Péngase en contacto con el distribuidor autorizado local de
HeartSine para obtener recambios.

3. Compruebe si las existencias, los accesorios y las piezas
de repuesto estan daftladas o caducadas. Cambie todo
accesorio que descubra que estd dafado o caducado.

4. Compruebe la parte exterior del equipo para ver si hay
grietas u otros indicios de darios con su distribuidor
autorizado de HeartSine si encuentra algun dafio.

5. Averigle si los reanimadores con formacion conocen la
ubicacién del equipo y aseglrese de que esté accesible
para dichas personas en todo momento.

6. Cercidrese de que todos los reanimadores estén al dia
con |a formacién sobre fa RCP y el uso del DEA. Consulte a
la organizacién u organismo donde acude para recibir
formacidn cuales son los intervalos recomendados para
volver a recibir formacién.

Mecamed srl PM 1330-10
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LIMPIEZA DE SU DEA
No sumerja ninguna parte del equipo en agua nin
tipo de liquido.
Et contacto con fiquidos podria producir dafios graves &
dispositivo, ignicién o peligro de descarga eléctrica.
No limpie el equipo con materiales abrasivos, limpiadores o
disolventes.
Para limpiar el equipo, pase un pafio suave por el
dispositivo después de humedecerio en lo siguiente:

¢ Agua jabonosa.

+ |Isopropanocl (solucidn al 70%).

MANTENIMIENTO

El equipo es [ibre de mantenimiento y calibracion, realiza
autotest de manera peri6dica y genera una alarma si la
comprobacion encontrara un error

3.9. informacién sobre cualquier tratamiento o
procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejempio, esterilizacion,
mantaje final, entre otros).

El equipo se encuentra listo para su uso una vez que se le
instalé el conjunto bateria-electrodos y reaiizé una auto
verificacion

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones
con fines meédicos, la informacién relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacion debe ser descripta.

No corresponde.

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

Compruebe la fecha de caducidad conjunto bateria-
electrodos. Cambielos si se ha superado la fecha de
caducidad.

= Sielindicador de estado aun no parpadea.

*» Sise oye un mensaje de aviso cuando se enciende
el equipo.

«  Sipor algun motivo sospecha que su equipo no
funciona correctamente.

Péngase en contacto con su comerciante autorizado de
HeartSine o HeartSine directamente para recibir asistencia.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo
que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presidn o a variaciones
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de
ignicion, entre otras.

Temperatura de funciohamiento: 0°C a 50°C
Temperatura de aimacenamiento; -10°C a 50°C
Humedad relativa: 5% a 95% (sin condensacién)
Resistencia al agua: iEC 60525/EN 60529 1P44
Altitud: 0 a 4.575 metros

Ef equipo tiene capacidad para administrar descargas
eléctricas terapéuticas. La descarga eléctrica puede
provocar lesiones graves a los operarios o transedntes. Hay
gue tener precaucion y asegurarse de gue ni los operarios
ni los transetntes toquen al paciente cuando se vaya a
administrar una descarga.

Para protegerlo de las interferencias, debe usar el equipo a
2 metros de todos los dispositivos de RF y ofros equipos
sensibles. Otra alternativa es apagar los equipos afectados
por o causantes de ia interferencia electromagnética.

Si se toca al paciente durante la fase de analisis del

tratamiento, se pueden producir interferencias en el proceso
de diagndstico. Evile el contacto con el paciente mientras se
esté efectuando el analisis. El dispositivo le indicaré cuando

no es peligroso tocar al paciente. /

Mecamed srl PM 1330-10
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Se ha determinado que es seguro usar el equipo oio) NN I
sistemas de administracién de oxigeno con masca som
obstante, debido al peligro de explosién, se recomien
encarecidamente que el samaritan® PAD no sea utilizado

cerca de gases explosivos. Esto incluye anestésicos
inflamables y oxigeno concentrado.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o
los medicamentos que el producto médico de que irate
esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan
suministrar.

No administra alguna sustancia 6 medicamento.

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

Retire el conjunto bateria-electrodos usado de su equipo ¥
deséchelo de forma adecuada.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto
médico como parte integrante del mismo, conforme al
item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos.

No administra alguna sustancia & medicamento.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos
médicos de medicién.

No presenta mediciones al operador.

Mecamed srl PM 1330-10
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Proyecto de Rétulo segun Anexo Iil. B de la disposicion 2318/02 (TO2004)

2.1. La razén social y direccién de! fabricante y de!
importador, si corresponde.

FABRICANTE: Heartsine Technologies, Lid.
Canberra House, 203 Airport Road West, Belfast,
Northern lreland (BT3 9ED)

IMPORTADOR: Mecamed srl
Sanchez de Loria 529 PB, Capital Federal (C1173ACK)
Buenos Aires, Argentina.

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que
el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase.

Desfibrilador Externo Automatico

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril”.

No corresponde.

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra “lote”
o el ndmero de serie segin proceda

SERIE 20C0XXX

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de
validez o la fecha antes de |a cual deberi utilizarse el
producto médico para tener plena seguridad.

wl,

2.6. La indicacidn, si corresponde que el producto
médico, es de un solo uso.

No corresponde.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento,
conservacién y/o manipulacién del producto.

No incluidas en el rétulo.

Incluidas en cada caja de producto.

Condiciones: 10°C a 50°C, no apilar mas de 8 unidades,
proteger de la lluvia, fragil, envase reciclable.

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o
uso de productos médicos

No incluidas en el rétulo.

Incluidas en el manuat de usuario.

El equipo genera instrucciones audibles, claras y
univocas de los pasos a seguir por el operador

2.9, Cualquier advertencia y/o precaucion que deba No corresponde.
adoptarse.
2.10. Si carresponde, el métode de esterilizacion No corresponde,

2.11. Nombre del responsable técnico legaimente
habilitado para la funcién.

Director Técnico: Ing. Cesar E. Rossi — MP 2905

2.12. Numero de Registro del Producto Médico
precedido de la sigla de identificacion de la Autoridad
Sanitaria competente.

PM-1330-10

Imagen del rétuio:

. Heartsin:

& Technologies, Lid.

Canberra House, 203 Airport Road West
Belfast, Northern ireland (BT3 9ED)
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