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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3610-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000088-24-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000088-24-7 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Deam SRL solicita se autorice la inscripcion en € Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (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, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL 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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca VIVEST nombre descriptivo Desfibrilador automatico externo y nombre técnico
Desfibriladores, Externos, Automatizados , de acuerdo con lo solicitado por Deam SRL , con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2024-33847638-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1317-120 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1317-120
Nombre descriptivo: Desfibrilador automético externo

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-116 Desfibriladores, Externos, Automatizados

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

Modéel os;
PowerBeat External X1
PowerBeat External X3

Clase de Riesgo: |11



Indicacion/es autorizadals:

PowerBeat X 1/PowerBeat X3 solo pueden utilizarse cuando el paciente presentalos siguientes sintomas:
* Inconciencia

* Ausencia de respiracion o respiracion anormal Falta de respuesta

El Desfibrilador Externo Automético (DEA) de la Serie PowerBeat esta disefiado para su uso en pacientes con
sospecha de Paro Cardiaco Repentino (PCR) que estan inconscientes, no responden y no respiran o respiran de
forma anormal.

El DEA se puede utilizar para pacientes adultos o pediétricos. Para pacientes menores de 8 afios 0 de menos de 25
kg, utilice e modo nifio; para pacientes de 8 afios 0 més, utilice el modo adulto.

El DEA esté disefiado a ser utilizado por socorristas que hayan sido capacitados en su manejo y en Soporte Vital
Bésico (SVB), Soporte Vital Avanzado (SVA) u otro programa de respuesta médica de emergencia autorizado
por un médico,

0 puede usarse bajo la guia de despachador del centro de emergencia.

El DEA puede utilizarse en lugares publicos como escuelas, aeropuertos y estaciones de metro.

Periodo de vida til: 10 ANOS

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: UNITARIA

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
ViVest Medical Technology Co. Ltd,

Lugar de elaboracion:
Unit 205,206.207, B1 Building, BIP BioBay, No. 218, Xinghu Street, Suzhou Industrial Park, Suzhou Area,
Suzhou Free Trade Pilot Zone, Suzhou, Jiangsu, 215123, China.

N° 1-0047-3110-000088-24-7

N° Identificatorio Tramite: 55588

AM



Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.04.18 18:00:29 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.18 18:00:30 -03:00
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_ ANEXO B
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS

Razén social del fabricante: ViVest Medical Technology Co. Ltd ; ,
Direccién del fabricante: Unit 205,206.207, 81 Building, BIP BioBay, No. 218, Xmghu Street,
Suzhou Industrial Park, Suzhou Area, Suzhou Free Trade Pilot Zone, Suzhou, Jlangsu 215123,
China.

Producto: Desfibrilador Externo automatico :
Modelo del producto: PowerBeat External X1 Defibrillator/ PowerBeat = External X3
Defibrillator '
Marca: :

Numero de serie del producto:

Fecha de fabricacion:

‘Condiciones ambientales de almacenamiento: ‘Temperatura -40 a 70°C Humedad relatlva 10
ad%s % : :

Rétulo proVisto por el importador"

Nombre del importador: DEAM SRL

Domicilio del importador: DOMICILIO LEGAL: Av. Vélez Sarsf eld N° 1460, piso 1 ? Cludad de
Cérdoba, Provincia de Cérdoba. :

DEPOSITOS Av. Vélez Sarsfield N° 1460, plso 1°, y Jorge Ordonez N° 133, Ciudad de Cordoba
Provincia de Cérdoba.

Autorizado por la ANMAT - PM - 1317-120 :

Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Juan Pablo Giulioni

Numero de Matricula: 28676206 . :

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Bioing. JUAN PABLO GIULID’

DIRECTOR TECNICO 8 P AR D.EAM. S.R.L. -
T.-28676200 : - . : - D.E.AM. ‘
TDEAMSRL Rty CONSTABLE DIEGO

' APODERADO

IF-2024-33847638-APN-DVPCY AR#ANMAT
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DL
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo las que
' flguran en los item 2.4y 2.5; :

Rétulo:

Razén social del fabricante: ViVest Medical Technology Co Ltd,

Direccién del fabricante: Unit 205,206.207, 81 Building, BIP: BioBay, No. 218 Xinghu Street,
Suzhou Industrial Park, Suzhou Area, Suzhou Free Trade Pilot Zone, Suzhou, Jiangsu, 215123,
China. T
Producto: Desfibrilador Externo automatico ; , :
Modelo del producto: PowerBeat External X1 Defibrillator/ PowerBeat -External X2
Defibrillator ’

Marca:

Condiciones amblentales de almacenamiento: Temperatura -40 a 70°C Humedad relativa 10
a 95 % :

Rétulo provisto por el importador:

Nombre del importador: DEAM SRL

Domicilio del importador: DOMICILIO LEGAL: Av. Vélez Sarsfield N° 1460, piso 1°, Ciudad de
Cérdoba, Provincia de Cérdoba.

~DEPOSITOS Av. Vélez Sarsfield N° 1460, piso 1°, y Jorge Ordofiez N° 133, Cludad de Cérdoba,
Provincia de Cérdoba. :

Autorizado por la ANMAT - PM - 1317-120

Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Juan Pablo Giulioni

Numero de Matricula: 28676206

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 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;

El Desfibrilador Externo Automatico de la Serie PowerBeat es un dispositivo portatil que se utiliza
principalmente para primeros auxilios en pacientes. con fibrilacién ventricular, taquicardia
ventricular y sospecha de Paro Cardiaco Repentino (PCR). Consta de .un host, una bateria no.
recargable y un par de los Parches (electrodos de desfibrilacion desechables). ,

" Este capitulo presenta principalmente informacion general del PowerBeat X1/PowerBeat X3.

Antes de utilizar este dispositivo, lea atentamente este manual para confirmar que domina el uso
correcto y garantlzar la seguridad tanto del paciente como del operador.

“Uso previsto , : A
PowerBeat X1/PowerBeat X3 sélo pueden utilizarse cuando el pamente presenta los sngwentes
sintomas: ,

e Inconciencia ,
o Ausencia de respiracion o respiracién anormal Falta de respuesta

- El Desfibrilador Externo Automatico (DEA) de la Serie PowerBeat esta disefiado para su uso en
pacientes con sospecha de Paro Cardiaco Repentino (PCR) que estan inconscientes, no
responden y no respiran o respiran de forma anormal.

El DEA se puede utilizar para pacientes adultos o pedlatrlcos Para pamentes menores de 8 afios
o de menos de 25 kg, utilice el modo nifio; para: pacientes de 8 afios 0 mas, utilice el modo adulto.

El DEA estéa disefiado a ser utilizado por socorristas que hayag sigscaRaeitagdos 8. g»{/ﬁ@imﬂﬁlANM AT
en Soporte Vital Basico (SVB), Soporte Vital Avanzado (SVA) u otrospgl\xb a de respuesta .
g,

medica de gmergencia autorizado por un medico,
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o puede usarse bajo la guia de despachador del centro de emergencia.
El DEA puede utlllzarse en Iugares publicos como escuelas, aeropuertos y estaciones de metro.

Modelo: Los modelos incluyen PowerBeat X1 y PowerBeat X3 (en-lo sucesivo, "el dlsposmvo/el
aparato”, salvo que se especifique lo contrario). PowerBeat X1 tiene luces LED, panel gréfico e
indicaciones de voz, mientras que Powerbeat X3 tiene una pantalla LCD a color, animacion e
indicaciones de voz y de texto. Y son casi iguales excepto los elementos menmonados
anteriormente.

o Bateria: Paquete de batenas LiMnO2 no recargables, capacndad de 12V/3000mAH.

e Los Parches: Electrodos de desfibrilacién desechables

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 i
- médicos que deberan utlllzarse a fin de tener una combinacién segura; .

Advertencias

Peligro

* 1)El dispositivo genera un alto voltaje durante la - desfibrilacién’ y puede causar lesiones
personales ‘graves o lncluso la muerte. Por lo tanto, la desfibrilacion debe ser realizada por
profesionales.

2)La sustitucion de componentes sélo puede ser realizada por el fabricante. El resto del personal
no debe abrir la tapa para intentar reparar el aparato y sustituir componentes De lo contrarro
existe riesgo de descarga eléctrica.

3)No desmontar ni modificar el aparato, de lo contrario podrla provocar lesiones personales o
incluso la muerte. :
4)Otros EQUIPOS ME que no tengan piezas -aplicadas A PRUEBA DE DESFIBRILACION
deberan desconectarse del PACIENTE durante la desfibrilacion.

5)Durante la desfibrilacion, manténgase alejado del paciente y de todos los equipos. metallcos
conectados a él, de lo contrario existe peligro de descarga-eléctrica.

6)Puede haber peligro de descarga eléctrica o lesiones si la energla de desfi brllamon no se Ilbera

de normalidad.
7)No utilizar el equipo en un entorno con gases mﬂamables u oxigeno concentrado para ewtar

incendios o explosmnes
8)No cargar la bateria. Cargar la bateria puede provocar un incendio o una explosmn
9)No quemar ni incinerar la bateria. Quemar o incinerar la baterla puede provocar un incendio o
una explosion. , :
-10)No sostener el dispositivo durante Su uso.
" 11)No extraer la bateria cuando el dispositivo entre en el modo de rescate o cuando el dispositivo

se coloque en Iugares publicos.

Advertencias
1)Sélo los técnicos profesionalmente capacntados y familiarizados con el funmonamlento del

dispositivo pueden realizar operaciones de desfibrilacion de primeros auxilios.

2)Colocar cuidadosamente el dispositivo'y los cables para evitar el arrastre de los Parches, evitar
tropiezos y enredos del paciente y evitar lesiones del dispositivo o del personal durante el acarreo. .
3)Posicionar y fijar el dispositivo para evitar que se. caiga. Si el dlsposmvo sufre una caida,
‘verificar que el dispositivo no esté dafiado.

4)No utilizar los Parches caducados o secos ya que no pueden adherirse completamente a'la piel. -
5)No cargar y descargar el aparato de forma repetida y rapida, excepto cuando sea necesario
durante el tratamiento de urgencia del paciente. Si la prueba del dispositivo requiere descargas
internas repetidas, esperar al menos un minuto después de cada tres descargas.

6)No ‘conectar los' Parches entre si, u objetos metalicos en contacto con el paciente. Se
recomienda mantener una distancia de al' menos 5 cm. El revestimiento de gel conductor de los*
Parches puede adherirse a otros objetos. La desfibrilacion con gel |nsuf| ..u e puede provocar

quemaduras la piel bajo los Parches. *638-ARN-DV YAR#ANMAT
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CRPAMINTO MDD

7)Antes de la desfibrilacién, afeitar el vello corporal del pecho del paciente si es necesario. Un .
- exceso de vello corporal puede provocar quemaduras en la piel.

8)No limpiar la piel del paciente con alcohol. Las toallltas con alcohol resecaran la piel y
provocaran quemaduras cutaneas.

9)En pacientes con marcapasos cardiaco, la sensibilidad del aparato puede verse reducida y no
detectar todos los ritmos descargables. Si sabe que el paciente lleva un marcapasos cardiaco, no
colocar los Parches cerca del equipo implantado.

10)No utilizar el dispositivo. si se ha mojado de liquido o se ve mucha agua en su superficie. La
parte conductora del aparato no debe estar en contacto con otras partes conductoras (mclunda la
toma de tierra).

~ 11)Cuando el dispositivo esta conectado al paC|ente no se pueden realizar comprobaciones de

funcionamiento para evitar descargas eléctricas accidentales.

12)No utilizar alcohol u otras soluciones para mojar o limpiar los Parches. Estos pueden daiar los
Parches y causar un funcionamiento incorrecto al dispositivo. j

13)Mover o transportar al pac1ente durante el andlisis del ritmo puede causar retrasos o errores
en el diagnostico. :
14)Los Parches deben colocarse sobre una superficie cutanea plana en lugar de la superficie
cutanea plegada. Si los Parches no se colocan en el lugar correcto, afectara al anaI|S|s del ritmo
cardiaco y provocara un diagndstico incorrecto.

15)Al utilizar el dispositivo, el operador debe mantener el cuerpo del PACIENTE (como la piel
expuesta o la cabeza y las extremidades) alejado del contacto con fluidos conductores (como gel,
sangre o suero salino) y objetos metalicos (como el armazén de una cama o una camilla), que
pueden proporcionar conducciones no deseadas para la corriente de desfibrilacion.

16)No colocar el dispositivo cerca de aparatos que emitan fuertes sefiales de radiofrecuencia
(RF). Las emisiones de radiofrecuencia pueden provocar un resultado o un andlisis incorrectos -
inestimada del ritmo cardiaco. ;
17)No utilizar Parches, baterias y otros accesorios -no aprobados. El uso de componentes no
aprobados puede causar mal funcionamiento del dispositivo. Utilizar Gnicamente los accesorios
especificados por el fabricante en el Anexo 1.

18)EI dispositivo no puede funcionar cuando la bateria est4 agotada y desmstalada Si la bateria
tiene poca carga o esta agotada, sustituirla inmediatamente.

19)Si se retira el dispositivo de la temperatura de almacenamiento mas alta o baja y se pone en
uso inmediatamente, el rendimiento del dispositivo puede diferir de lo esperado. El dispositivo no
debe almacenarse ni utilizarse fuera de los limites ambientales especificados en este manual.
20)Una utilizacién incorrecta puede provocar errores de funcionamiento. Por favor, seguir este
manual cuidadosamente. -

21)Solo el personal de servicio podra confi igurar el aparato medlante Bluetooth y herramientas
“especiales. El uso de Bluetooth no traera ningun riesgo para el uso del dispositivo.

22)Cuando el indicador de estado del dlsposmvo se encuentre apagado, el personal de servicio
podria intentar sustituir el paquete de baterias para restablecer la rnormalidad del dispositivo. Esto’
podria deberse a la proteccion contra sobre corriente o a otro fallo de la bateria.

~ Precaucién:
1) Si se produce algin dafio en el dispositivo, ponerse en contacto con el fabricante para su
reparacion.
2) Por favor, prestar atencion a todas las sefiales de precaucnon y advertencna en el dlsposmvo y
los accesorios. \
3) Si el dispositivo se almacena, transporta o utiliza fuera del rango limitado, es pOS|bIe que no se
alcancen las especificaciones de rendimiento.de este manual del usuario.
4) El dispositivo puede funcionar a 50°C, pero se: 'recomienda utilizarlo por debajo de 40°C para
evitar quemaduras al paciente. :
5) Se recomienda proporC|onar al menos una bateria adicional para cad 7,/di'spositivo en un lugar
publico. : SIPCRIREAY

Blolng JUAN PABLQ
DIRECTOR thm(f'c%uor
MAT, 28676205
DEAM s.R.L.
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3.4 Instalacion

Colocacion del Dispositivo ' ;
El dispositivo debe colocarse cerca de equos de emergencia (como extintores, bothumes etc.)
"a una temperatura adecuada y alejado de humedad y polvo. La colocacmn del dispositivo debe
seguir los contenidos que se indican a continuacion:

O La temperatura ambiente a la que se coloca el dispositivo debe estar comprendlda entre -40°C
y +70°C. Una fluctuacién severa de la temperatura puede acortar significativamente la vida util de
_ la bateria y afectar al rendlmlento de los Parches.

~ O Colocar el dispositivo en un lugar seco con una humedad relativa del 5% al 95%.

0 Colocar el dispositivo protegido contra la luz solar directa. Una exposicion prolongada a Ia luz
solar directa acelerara el envejecimiento del dispositivo.

O Con el fin de evitar el bloqueo del altavoz, no colocar el dispositivo en un ambiente con pelusas ;
~0 polvo.’ ’ ‘ :

0 No colocar el dlsposmvo cerca de un campo magnetlco mtenso

Instalacion y Preparatwos

Esté capitulo presenta principalmente los componentes y la estructura de apariencia del
dispositivo, las funciones de los botones e mdncadores del panel de control y la instalacién de los
componentes principales. :

Desembalaje

_Para garantizar la integridad del dispositivo; retirar con cuidado todos los componentes de la caja
de embalaje y seguir los siguientes pasos para comprobar el dlsposmvo :
1. Verifique que la carcasa del aparato esté intacta.
2. Verifique: el sello y el periodo de validez de los Parches.
3. Verifique el periodo de vahdez dela batena

Componentes

El dispositivo se compone del host, la bateria y los Parches. Compruebe si todos los
componentes estan listos antes de utilizarlo. ‘

»

Panel de Control
- A continuacion se muestra el panel de control del PowerBeat X1:

~

X1

: : /DVPCYAR#ANMAT
Bloing. JUAN PABLO GIULIONI ) \
DIR‘}‘CTOR TECNILO
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Descripcion del grafico: -

Nombre

Descripcion

A: Botén de Encendido

En el modo de espera, pulsar este botén para entrar en el
modo de rescate; '

En el modo de rescate, pulsar el botén durante al menos 3
segundos para apagar el dispositivo y volver al modo de
espera. A

B: Botbh de Descarga

Este botén se parpadeara cuando se complete la carga y
puede pulsarse para suministrar energia de desfibrilacién
al paciente. '

C: Indicador de Estado

Una luz verde intermitente indica que el dispositivo se
encuentra en estado normal. '

Una luz roja Aintermifente indica que el aparato esta

averiado.

D: Botén Nifio

Si necesita ingresar en el modo nifio, pulse este botén, y el
dispositivo le indicara "Para ingresar en el modo nifio,
pulsar el botén nifio durante 3 segundos”. A continuacion, -
pulse este botén durante 3 segundos, y el dispbsiti‘vo‘ '
cambiara al modo nifio. (Si necesita cambiar del modo

‘nifio al modo adulto, apague y reinicie el dispositivq).

E: Cable Conector de Los
Parches

El conector del cable de los Parches (en adelante
denominado "conector de los Parches ") estara
preconectado con el host.

1 F: Altavoz

Enviar avisos de voz o sonidos de pitido.

. G: Indicador de Parches

Esta luz esta siempre encendida cuando el dispositivo esta
activado pero los Parches no estan adheridas al térax del

| paciente o la-adherencia es deficiente.

H: Indicador de Anélisis del
Ritmo Cardiaco

Cuando el dispositivo esta analizando el ritmo cardiaco, o
cargando o esperando a que se libere la descarga, la luz
se enciende, indicando "No toque al paciente".

I: Indicador RCP

Cuando el dispositivo entra en el estado de reanimacién -

cardiopulmonar, la luz esta siempre encendida.
4 ; — !

Bloing. JUAN ™BLO GIULIO!!
DIRECTOR TECNICO
MAT..2BG75205

 IF-2024-3%

.E.A:M.S.R.
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Nombre . , . Descripciéon

J: Guia Rapida de

: : Introduccioén sencilla a los pasos basicos.
Funcionamiento : ,

K: Etiqueta del La etiqueta del dispositivo incluye el nimero de
Dispositivo .| identificacién del dispositivo, etc. '

.Se utiliza para exportar los datos, ayudar a la actualizacién del

L: Interfaz deUSB software y configurar los parametros (Sélo para el personal de
! servicio).
._,M: Parches .| Electrodos de desfibrilacion desechables.

A continuacién se muestra el panel de control del PowerBeat X3:

A C & : 3

¢ Figu.ra 3-2 Introduccion de los paneles'fron_tal y posterior dél PowerBeat

X3 Descripcion del grafico:

Nombre ; i Descripcién

En el modo de espera, pulsar este botdn para entrar en el
modo de rescate;

A: Botén de , e :

Encendido En el modo de rescate, pulsar el boton durante al menos 3

l : segundos para apagar el dispositivo y volver al modo de
espera. N i 19 :

: -DVPCY AR#ANMAT
Blolng. JUANPABLO GIULIO! : S.K.L A
DIRECTOR TECNICO ; : v : D.E. ot b
MAT, 28676206 _GONSTABLE D:)EGO- ,-
DEAM S.LL, : L 5ODERAD
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Nombre

Descripcién

B: Boton de Descérga

| Este botén parpadeara cuando se complete la carga 'y

puede pulsarse para suministrar energia de desfibrilacion
al paciente.

C: Indicador de Estado

Una luz verde mtermltente indica que el dispositivo se
encuentra en estado normal.

Una luz roja intermitente indica que el aparato esta
averiado. ‘

D: Botén Nifio

‘Si necesita ingresar en el modo nifio, pulse este botén, y el -

dispositivo le indicara "Para ingresar en el modo nifio,
pulsar el botén nifio durante 3 segundos”. A continuacion,
pulse este botén durante 3 segundos, y el dispositivo '
cambiara al modo nifio. (Si necesita cambiar del modo
nifio al modo adulto, apague y reinicie el dispositivo). e

E: Conector del Cable de ‘

Los Parches

El conector del cable de los Parches (en adelante:
denominado "conector de los:Parches ") estara
preconectado con el host.

F: Altavoz

Enviar avisos de voz o sonidos de pitido.

G: Botén = de
informacion (izquierdo)

~

En el modo de rescate, cuando se pulsa esta tecla

‘programable opcional, el aparato solicita la

informacion de los pasos de funcionamiento actuales.’

H: Botén Idioma (derecho)

En el modo de rescate, cuando se pulsa este boton

: programable adicional, el dispoéitivo cambiaré.entre 2

idiomas preestablecidos.

I: Pantalla LCD

Muestraanim‘acibnes e indicaciones de texto.

J: Guia Rapida de
Funcionamiento

Introduccién sencilla a los pasos basicos.

- K: Etiqueta del

Dispositivo

La ethueta del dispositivo mcluye eI numero de serie del

dispositivo y otra informacion.

\

L: Interfaz de USB

Se utiliza para exportar los datos, ayudar a la actualizacién

ANMAT

del software y configurar los parametros (S¢lo para el
ersonal dé servicio). , » Vé
e ; ”:'2024@47 -APNNDVPCYARH

(i
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Nombre i Descripcién

M: Parches | Electrodos de desfibrilacién desechables.

Instalar o Extraer la Baterla :
El dispositivo utiliza un paquete de bateria de LiMnO2 no recargable. A una temperatura amblente de

20°C, la nueva, bateria completamente cargada puede descargarse 2200 veces con una energia
efectiva de 150J. Debido a las diferentes condiciones ambientales y métodos de uso, la duracion de
la bateria puede ser diferente. Utilizar el dlsposmvo con frecuencia puede acortar la wda atil de la

baterla

Instalar la Bateria
; Los pasos para mstalar la baterla son Ios sngwentes

B I Introducir eI extremo del paquete de baterias en la ranura para baterias del dispositivo.
2.Presionar el paquete de bateria en la ranura de la bateria.
3.Por tltimo, comprobar si el enganche del paquete de baterlas esta completamente mtrodumdo enla

ranura de la bateria.
Una .vez instalado el - paquete “de baterias, el dlSpOSItIVO iniciara automatlcamente la.

autocomprobacnon Consultar eI Capltulo 3.5 para mas detalles

Extraer la Batena : ' i 2
Cuando aparezca la indicacion "Bateria Baja" sustituir mmed:atamente el paquete de baterias. Para

extraer la bateria, por favor, siga estos pasos:

'1.Hay que confirmar que el equipo esta en modo de espera Si el dlSpOSItIVO esta en modo de
rescate, pulsar el botén de encendido durante mas de 3 segundos para mgresar al modo de espera.
2.Presionar la hebilla del paquete de baterias. ;
3.Extraer la bateria inmediatamente.

‘Después de extraer la bateria, por favor esperar 30 segundos antes de instalar la nueva bateria.

~Conectar Los Parches al Host
~Compruebe si el conector de los Parches esta conectado a Ia toma De Io contrano segwr las

instrucciones siguientes para‘conectar los Parches

/

Antes de conectarlos compruebe el sello y el periodo de validez de los Parches Los Parches no se
utilizaran si el embalaje esta dafiado o los :Parches estan caducados. ‘Sustituye los Parches
lnmedlatamente

A contmuacnon inserte el conector de los Parches en la tomalll_ri%zg_%% SRILIALSY %ﬁj&s@ggg#ghm AT
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Advertenmas

1)Nunca utilizar una almohadilla danada arrugada y doblada, y puede causar peligros tales como
corriente de fuga y quemaduras no deseadas en la piel.

2)No reutilizar los Parches desechables. El uso repetido puede causar una degradamon del
rendlmlento 0 una infeccién cruzada.

5 Mantenimiento y Resolucion de‘ Problemas ;

- Este capitulo describe el mantenimiento diario, el transporte, la eliminacién y la resolucién de
problemas del dispositivo. Algunas de esas operaciones deben ser guiadas por el personal de
servicio autorizado.

\

Mantenlmlento Diario
La vida util prevnsta del dispositivo es de 10 afios. Para garantizar la confiabilidad del dlsposmvo el
"personal de servicio debe llevar a cabo el mantenimiento rutinario y la inspeccion del dispositivo
durante el periodo de serwmo Si el dispositivo tiene mas de 5 afios, la frecuencia del mantenimiento
rutinario y de la i inspeccion debera aumentarse adecuadamente. :
El dispositivo minimiza-el mantenimiento necesario utilizando autocomprobaciones exhaustivas para
simplificar el proceso de mantenimiento. El dispositivo ‘controlara su ‘rendimiento esencial
automaticamente durante el uso y ejecutara autocomprobaciones perlodlcas automatlcamente en
modo de espera. Véase el Capitulo 3.5 del manual del fabricante para mas detalles.:
Al verificar visualmente el indicador de estado todos los dias, el personal de servicio puede saber si
el dlsposmvo ha superado la autocomprobacién en las tltimas 24 horas y confirmar si esta listo para
su uso. Para calibrar la impedancia y comprobar la exactitud de la energia de descarga, péngase en
contacto con el fabrlcante : :

Contenido de 5 Mantenimiento |- Mantenimientd Mantenimiento
‘Mantenimiento:. - diario ] mensual después del
' ’ ' : rescate
Verificacion del indicador A g» : S i a1
R deestado : : '

Verificacion del estado | SR SR e R

del dispositivoy delos | [ie SR S B R
accesorios S o e
Sustitucion de los Parches. : 7 B R

Verificacion de la carga | Ly
de las baterias y la fecha i : ey )
‘de caducidad = ' ‘

Autocomprobacién manual : : o sttt
Exportacion de datos | - o el N 0
- por dispositivo USB | . b
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3. 8 DesnnfecclonlleplezalEsterll|zaC|on

lepleza g
Los agentes de hmpleza dlspombles son:

;@ Agua y jabén
» Etanol al 96%
) Hlpoclorlto de sodio (solucién de lejia al 3% en agua)

Por favor, quite el polvo y la suciedad de la superficie del dlsposmvo con regulandad Se recomienda
limpiarlo cada tres meses, o aumentar la frecuencia de Ilmpleza en funcién de Ia frecuencia de uso
del aparato. :
Al limpiar, seguir estos pasos
- 1.Desconecte la alimentacidn, extraiga la bateria y retire los Parches de desflbnlamon
2.Use un paiio sin pelusa o una bola de algodon para absorber un poco de detergente, y no salpique
el dispositivo con el detergente.
3.Limpie la carcasa, el mango y la pantalla del dlsposmvo
-4.Limpie el exceso de detergente con un pafio seco.
5.Coloque el dispositivo en un lugar fresco y bien ventilado durante al menos 30 minutos.
6. Asegurese de que el dlsposmvo esta completamente seco, luego instale la bateria y los Parches.

¢

Desmfeccnon ‘
Desinfectantes recomendados:

a Etanol al 75%
0 - Alcohol isopropilico (solucién 70% en agua)

Por favor, se recomiénda desinfectar el aparato regularment'e Se recomienda desinfectarlo cada tres
meses, o aumentar la frecuencia de desinfeccion segun la frecuencia de uso del aparato
Al desmfectar seguir estos pasos: : ;

1. Desactlvar la alimentacién, extraer la bateria y retlrar los Parches de desf" brilacién. ;
2.Limpiar la carcasa, el mango y la pantalla del dlsposmvo utilizando un pafio suave y limpio
humedecido con la solucién desinfectante.

3.Eliminar el exceso de desinfectante con un pafio SEco.

4.Limpie el dispositivo en un lugar fresco y bien ventilado durante al menos 30 minutos.
-9 Asegurese de que el dlsposmvo esta completamente seco luego instale la baterla y los Parches. .

3.9. Informaclon sobre cualquier tratamlento 0 procedlmlento adlc:lonal que deba reallzarse’
- antes de utilizar eI producto médico (por ejemplo esterlllzacmn montaje final, entre otros)

Comprobaclon de Los Parches ' :
Los Parches son desechables. El personal de servicio debe comprobar dlanamente el paquete de Ios
Parches para garantizar la integridad de los sellos y la validez de la fecha de caducidad.

Ademas, el dispositivo puede detectar el periodo de validez de los Parches mediante una
autocomprobacnon Si los Parches han sido caducado, el indicador de estado parpadea en rojo- en
modo de espera.

. OCompruebe si el paquete de los Parches esta danado Si esta danado sustituir Ios Parches
inmediatamente; /

OCompruebe si los Parches estan caducadas S| estan caducadas sustltuw Ios Parches
inmediatamente.

‘OCompruebe si se ha insertado eI conector de los ‘Parches. Si no es asi, lnsertarlo en |a toma del
conector. - -
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Comprobar el Indicador de Estado de Espera

El indicador de estado de espera del dlsposmvo esta situado en la parte superior central del panel, e
indica el estado del dispositivo. ;
OLa luz verde parpadeante indica que eI dispositivo se encuentra en estado normal y listo para su
uso;

OLa luz roja parpadeante |nd|ca que el dlsposmvo no ha superado la autocomprobamon y necesita
mantenimiento. Es necesario ponerse en contacto con el servicio técnico o con el fabricante lo antes
posible.

Verificacién la Integridad y la Limpieza

1.Compruebe la integridad del dispositivo, consulte eI Capltulo 3:2:1 del manual provisto por el
* fabricante. :
2.Compruebe si el mango del dispositivo esta intacto.

3.Verifique si el dispositivo tiene polvo o esta sucio, espemalmente eI conector de los Parches y la
toma del conector de los Parches.

4.Comprobar si la apariencia del dlsposmvo presenta arafiazos u otras marcas ‘de dafos,
especialmente cerca del conector de los Parches y de la toma del conector de los Parches.

Si se encuentran arafiazos o dafios, pongase en contacto con el fabricante para el mantenimiento.

Comprobar la Bateria

El “dispositivo puede detectar la energia restante de la baterla y el penodo de validez de esta
mediante una autocomprobaaon Si estd caducada o con poca energia, el indicador de estado
parpadea en rojo en modo de espera, por favor sustituirla inmediatamente.

Ademas; el personal de servicio debe .comprobar la potencia de la bateria y la fecha de caducidad
cuando termine el rescate :

3.11. Las precauclones que deban adoptarse en caso de cambios del funcnonamlento del
producto médico; :

Falla Causas & - Response Mensaje k

| La bateria no esta

T Instalar labateria | N/A
“instalada ‘ 7t :

El diépositivo no
puede encenderse

.Bateriano vélidao. -

Sustituir la bateria N/A
caducada ,

Contactar con el
fabricante parael N/A
mantenimiento

| Error de la placa base u
otros factores

Bateria.no validao -

; Sustituir la bateria N/A
caducada :

El dispdsitivo se ‘
apago de repente Contactar con el
| 2P : p\\ Error de la placa base u 15 : : :
. LS fabricante para el N/A
+ | otros factores i e
: mantenimiento

|F-2024-3334

D.E.A.M.
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BEA
En modo de
espera, el ‘
dispositivo emite R : ;
g El dispositivo encontré :
un pitido cada 5 i Contactar con el
un fallo mientras ;
segundos, J fabricante para el N/A
realizaba la :
totalmente 5 veces _ . mantenimiento
Sin autocomprobacién
en continuo de 25 | ‘
| segundos, ciclo
una vez cada hora
Dejar de utilizar el
: dispositivo y ponerse
El tiempo de carga | Fallo de la 25 5
, 3 Rk St pil en contacto con el N/A
de la desfibrilacion | bateria/dispositivo 3
; v fabricante para su
es demasiado - S
' mantenimiento.
largo
‘Bateria insuficiente Sustituir la bateria N/A
Aviso de voz - S8 :
S T Bateria insuficiente Sustituir la bateria N/A
bateria baja"-
Los Parches no se ' e
Colocar los Parches en |-, . - -
: adhieren al torax del : ¥ e N/A
o : ‘ el térax del paciente
El dispositivo paciente.. e
cancela el estado ,
Comprobar el contacto
de carga Mal contacto entre los, |- i Ioz BE ik AR
automaticamente | parches y el paciente
| durante la carga. , paciente
Dafio de los Parches, 10s | systituir los Parches | N/A
cables o el conector de o

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 varlacmnes de presion, a la
aceleracion a fuentes termlcas dei |gn|C|on entre otras; 4

~

Parametros medioambientales

Blomg JUAN PABLO GIULIO)
DIR ECTOR TECNICO IF-2024 33847638 AP
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Temperatura: -10_°C~+50°C (Después de entrar en
ambiente de - 20°C de temperatura ambiente, puede -

L E : , | funcionar durante al menos 60 minutos)
Condiciones de funcionamiento :

Humedad relativa: 5%~95% sin condensauon

Rango de presion atmosférica: 59,4kPa~106kPa

Temperafura a corto plazo: -40°C~+70°C (En una
semana) ‘

Condiciones de almacenamiento Temperatura é Jargo plazo: 5°C~50°C
Humedad relativg: 5%~95

Rango de presion atmosférica: 59,4kPa~106kPa

Condicion de transporte Temperatura a corto plazo: -40°C~+70°C (En una

3.14. Las precaucnones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especmco asociado a su ehmmacnon,

El dispositivo y los ‘accesorios se deben desechar segun las disposiciones  locales después de su
vida dtil. Otra posibilidad es devolverlos al distribuidor o al fabricante para el reciclaje o desecho
adecuados. Las baterias son residuos peligrosos. NO las deseche junto con los residuos domésticos.
Al final de su vida dtil, lleve las baterias a los puntos de recoleccion correspondientes para el reciclaje
de baterias agotadas. La eliminacién inapropiada de los desechos puede contaminar el
medioambiente. Para obtener informacion mas detallada sobre el reciclaje de este producto o de la
* bateria, comuniquese con su Oficina civica local o con la tienda donde compro6 el producto. :

" 3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

No realiza mediciones

D.E.A.M. S.R.L. "
CONSTABLE DIEGO

. APODERADO
Blomg JUAN PABLO GlULIO!! |
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-39863723-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: -0047-3110-000088-24-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000088-24-7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Deam SRL ; se autorizalainscripcion en el Registro Naciona de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1317-120
Nombre descriptivo: Desfibrilador automatico externo

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-116 Desfibriladores, Externos, Automatizados

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

Model os;
PowerBeat External X1



PowerBeat External X3
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

PowerBeat X 1/PowerBeat X3 silo pueden utilizarse cuando el paciente presentalos siguientes sintomas:
* Inconciencia

* Ausencia de respiracion o respiracion anormal Falta de respuesta

El Desfibrilador Externo Automatico (DEA) de la Serie PowerBeat esta disefiado para su uso en pacientes con
sospecha de Paro Cardiaco Repentino (PCR) que estan inconscientes, no responden y no respiran o respiran de
forma anormal.

El DEA se puede utilizar para pacientes adultos o pediétricos. Para pacientes menores de 8 afios 0 de menos de 25
kg, utilice e modo nifio; para pacientes de 8 afios 0 mas, utilice el modo adulto.

El DEA esta disefiado a ser utilizado por socorristas que hayan sido capacitados en su manejo y en Soporte Vita
Béasico (SVB), Soporte Vital Avanzado (SVA) u otro programa de respuesta médica de emergencia autorizado
por un médico,

0 puede usarse bajo la guia de despachador del centro de emergencia.

El DEA puede utilizarse en lugares publicos como escuelas, aeropuertos y estaciones de metro.

Periodo de vida til: 10 ANOS

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentaciéon: UNITARIA

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
ViVest Medica Technology Co. Ltd,

Lugar de elaboracion:
Unit 205,206.207, B1 Building, BIP BioBay, No. 218, Xinghu Street, Suzhou Industrial Park, Suzhou Area,
Suzhou Free Trade Pilot Zone, Suzhou, Jiangsu, 215123, China.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1317-120 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-000088-24-7
N° Identificatorio Tramite: 55588

AM
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