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

Disposicion
NUmero: DI-2024-5108-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002455-24-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002455-24-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DINIPA MEDICAL S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia 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 e 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 AMOUL nombre descriptivo Desfibrilador externo semiautomético y nombre
técnico Desfibriladores Externos Automatizado , de acuerdo con lo solicitado por DINIPA MEDICAL SR.L.,
con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran al 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° IF-2024-58576233-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2536-31 ", 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
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2536-31
Nombre descriptivo: Desfibrilador externo semiautomatico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17116 -Desfibriladores Externos Automatizado

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

Model os;
i3:i5

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:



Estaindicado para el tratamiento del personal que puede sufrir un paro cardiaco repentino. Los siguientes son los
sintomas del paro cardiaco repentino:

No hay actividad ni reaccion a sacudir al individuo.

No puede respirar normalmente.

Periodo de vida ttil: 8 Afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: n/a

Forma de presentacion: Caja de cartén conteniendo 1 equipo y sus componentes.
Método de esterilizacion: n/a

Nombre del fabricante:
Ambulanc ( Shenzhen)Tech.Co,Ltd.

Lugar de elaboracion:
3rd,Floor , Block C, Building #5 Skyworth Innovation Industry Park, Tang Tou 1st Road, Shiyan, Baoan District,
518108 Shenzhen, REPUBLICA POPULAR CHINA.

N° 1-0047-3110-002455-24-7

N° Identificatorio Tramite; 57991

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.06.05 17:34:08 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: 2024.06.05 17:34:10 -03:00



DESFIBRILADOR EXTERNO PM: 2536-31
DINIPA MEDICAL S.R.L. SEMIAUTOMATICO

Legajo N°: 2536

ANEXO Il B-PROYECTO DE ROTULO

Desfibrilador Externo Semiautomatico

: XXXXXX

Fecha de Fabricacién:

Marca: AMOUL

Modelo: i3; i5

Autorizado por la ANMAT PM 2536-31
Importado por:

DINIPA MEDICALS.R.L

Pedro Lozano 4453, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,
Argentina.

Fabricado por:
Ambulanc ( Shenzhen)Tech.Co,Ltd

3rd,Floor, Block C, Building #5 Skyworth Innovation Industry
Park, Tang Tou 1st Road, Shiyan, Baoan District, 518108
Shenzhen, REPUBLICA POPULAR CHINA

Almacenamiento y Transporte: Mantener en lugar seco,-30-70°C

Evite el impacto y la vibracidn violenta durante el traslado

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.
Director Técnico: Farm. José Marcelo Albor MN N2 12277.

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Proyecto de rétulo.
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DESFIBRILADOR EXTERNO PM: 2536-31
DINIPA MEDICAL S.R.L. SEMIAUTOMATICO

Legajo N°: 2536

ANEXOIII B-INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo
Razon Social y Direccién del Fabricante:

Ambulanc ( Shenzhen)Tech.Co,Ltd

3rd,Floor, Block C, Building #5 Skyworth Innovation Industry Park, Tang Tou 1st Road, Shiyan,
Baoan District, 518108 Shenzhen, REPUBLICA POPULAR CHINA .

Razdn Social y Direccién (Rétulo del Importador):
DINIPA MEDICAL S.R.L

Pedro Lozano 4453, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Identificacion del Producto:

Producto: Desfibrilador externo semiautomatico

CODIGO ECRI-UMDS: 17116 -Desfibriladores Externos Automatizado

Marca: AMOUL

Modelo: i3; i5

Condiciones de Almacenamiento, Conservacién y/o Manipulacion del producto:

Mantener en lugar seco, temperatura de almacenamiento -30-70°C. Manipular con cuidado Evite el
impacto y la vibracién violenta durante el traslado.

Director Técnico: Farm. José Marcelo Albor M.N. 12277.

Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 2536-31".

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N272/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos Médicos y los

posibles efectos secundarios no deseados.

Propdsito

El equipo es un desfibrilador externo semiautomatico. Da indicaciones de voz sencillas y directas
para el uso como rescate directo. El equipo es ligero, funciona con bateria y es comodo de llevar

IF-2024-58576233-APN-DVPCY AR¥ANMAT
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DESFIBRILADOR EXTERNO PM: 2536-31
DINIPA MEDICAL S.R.L. SEMIAUTOMATICO

Legajo N°: 2536

El equipo tiene como objetivo tratar la fibrilacion ventricular (FV) y la taquicardia ventricular; estos
dos sintomas son la causa mas comun de paro cardiaco repentino (PCR). Cuando ocurre un paro
cardiaco repentino, el corazon del paciente deja de latir repentinamente, y tales situaciones se
presentan repentinamente en cualquier grupo de edad sin dar sefales. La desfibrilacién es el Unico
tratamiento efectivo para este sintoma.

Aplicacion

El equipo estd disefiado para personal de emergencia, personal médico o personal no profesional
capacitado dentro o fuera del hospital.

Calificaciones del usuario

El desfibrilador semiautomatico equipo Amoul estd disefiado para que lo utilice personal
capacitado de forma apropiada en soporte vital basico o avanzado, o personal autorizado por
médicos para tratar desfibrilacion de emergencia en pacientes con paro cardiaco.

Funcion

El equipo estd compuesto por un servidor, un electrodo del desfibrilador y una bateria. Ambulanc
ha disefado el equipo como los componentes de un sistema de desfibrilacion.

Modelo i3

Vista del equipo

Vista frontal del servidor

" =

‘ 7‘\ A\ !
2 © &

Amoul
‘ DEFIBRILLATOR

) 9 2 |

ST T

Figura 1 Servidor (vista frontal - cuando la tapa esta cerrada)
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DINIPA MEDICAL S.R.L.

DESFIBRILADOR EXTERNO PM: 2536-31
SEMIAUTOMATICO

Legajo N°: 2536

Piezas Descripecion
1 i Mantenga presionado el boton para ingresar al modo de manejo para
la configuracion de parametros.
Indica el estado del i3,
*  Luz verde parpadeante: indica que el i3 esta en modo de espera.
la maquina esta normal v se puede utilizar para el rescate.
*  Luz verde encendida: indica que el i3 esta en modo de
funcionamiento.
*  Luz roja parpadeante: indica que se han detectado errores del
2 Luz LED de estado Ja paip d

sistema o que la bateria esta baja cuando el 13 esta en modo de
espera.
*  Luz roja encendida: indica que la maquina tiene fallas o la
bateria estd baja cuando el 13 esta en modo de funcionamiento.
*  Luz azul encendida: indica que €l i3 esta en prueba automatica.
*  Luz blanca encendida: indica que el i3 esta en modo de manejo.

"Encendido/apagado"

El botén se utiliza para encender o apagar el i3.

Pantalla de 1a bateria

Muestra el nivel de la bateria en tiempo real.

Figura 2 Servidor (vista frontal - cuando 12 tapa esta ablerta)
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DESFIBRILADOR EXTERNO PM: 2536-31
DINIPA MEDICAL S.R.L. SEMIAUTOMATICO

Legajo N°: 2536

Piezas Descripcion

1 Guia para desarmar

Indica los pasos actuales de los procedimientos de rescate.
el electrodo

2 Pasos para la

. Pasos principales de rescate.
operacion

3 Guia grafica de

Indica los pasos de rescate detallados.
rescate

4 "Descarga" Presionelo para proporcionar la descarga eléctrica.

Vista posterior del servidor

Figura 3 Servidor (vista posterior)

Servidor - vista izquierda y vista derecha

Fryrora 4 Sevvador {vista eoguesrda iy viska devedsa)
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DESFIBRILADOR EXTERNO PM: 2536-31
DINIPA MEDICAL S.R.L. SEMIAUTOMATICO

Legajo N°: 2536

Plezas Descripcion

Es b Brente de energia paga el serador (B oproebo aastognsdaca se

1 Bateria e garA e daatarmente despds Jde msertar b basenia).

T VWacin {gwarcada
peera mse Tolmro)

A Adtavior Para ks madseacwones de vwoe o In aboma

Descripcion de la aplicacion

Conexion con la aplicacion

. Después de que el dispositivo AED esté encendido. conecte el WiFiy cierre la funcion de
datos moviles del telefono méwl.

# e B3 H ) R

09:22

Lunes, 24 de mayo
Diirés de Bao'an mckazo MG

Hoy 453 G8 Uthzado para [ &

e + 0 0

: R

WrE nllf:::f:lllcs Moo sieniese Blusoom AFED detactado
ki == & &
Linteme ;
pata 1a visidn Timpio
o o @
e b Rotaciin Mods de ahoma
OPFO audemitica de energla
.o
. A

MODELO i5

Vista del equipo

Vista frontal del servidor

Amoul
DEFIBRILLATOR

Figura 1 Servidor (Vista frontal-cuando la tapa esta cerrada)
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DESFIBRILADOR EXTERNO PM: 2536-31
DINIPA MEDICAL S.R.L. SEMIAUTOMATICO
Legajo N°: 2536
Piezas Descripcion
Mantenga presionado el botén para ingresar al
1" modo de manejo para la configuracién de

parametros.

2 Luz LED de estado

Indica el estado del 15.

Luz verde intermitente: indica que el i5 esta
en modo de espera, la maquina esta normal
v se puede utilizar para el rescate.

Luz verde normalmente encendida: indica
que el i5 estd en modo de funcionamiento.
Luz roja intermitente: indica que se han
detectado errores del sistema o que la
bateria esta baja cuando el i5 esta en modo
de espera.

Luz roja normalmente encendida: indica
que la maquina tiene fallas o la bateria esta
baja cuando el i5 estd en modo de
funcionamiento.

Luz azul normalmente encendida: indica
que el i5 estd en prueba automatica.

Luz blanca normalmente encendida: indica
que el i5 estd en modo de manejo.

3 "Encendido/apagado"

El boton se utiliza para encender o apagar el 15.

4 Pantalla de energia de la bateria

Muestra la carga de la bateria en tiempo real.

: J’iﬁ)
|
I
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DINIPA MEDICAL S.R.L.

DESFIBRILADOR EXTERNO PM: 2536-31
SEMIAUTOMATICO

Legajo N°: 2536

Piezas

Descripcion

5 Pasos para la operacion

Pasos principales de rescate

6 Pantalla

Muestra los pasos de los procedimientos de
rescate.

7 Boton tactil

Retorno, flecha izquierda, confirmar, flecha
derecha. interruptor de modo para adultos v
nifios (solo cambie en modo de rescate o cuando
los electrodos no estén conectados, v mantenga
presionado el botén para cambiar).

8 "Shock (Descarga)"

Para la descarga.

Vista posterior del servidor

')

- ————

Figusa 3 Servidor (vista posterior)

1 Etiqueta del servidor

Para marcar la informacién del servidor
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DESFIBRILADOR EXTERNO PM: 2536-31
DINIPA MEDICAL S.R.L. SEMIAUTOMATICO

Legajo N°: 2536

Servidor - vista izquierda y vista derecha

Figura 4 Servidor (vista izopuerda y vista derecha)

Piezas Descripcion

1 Bateria Es la fuente de energia para el servidor (la
prueba automatica se iniciard inmediatamente
después de insertar la bateria)

2 Altavoz Para las indicaciones de voz o la alarma

Descripcion de interfaz

Composicion de la interfaz

©) 2) (3 O G @

Mantenga la calma

(( \\ y comuniquese con
: ) primeros auxilios
de inmediato

O) (

Figura 5 Interfaz principal
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DINIPA MEDICAL S.R.L.

DESFIBRILADOR EXTERNO

PM: 2536-31
SEMIAUTOMATICO

Legajo N°: 2536

Piezas

Descripcion

1 Fecha v hora del sistema

Muestra la fecha v hora actuales.

2 Estado de la bateria

Muestra la carga actual de la bateria

3 Tipo de paciente

Muestra el tipo de paciente seleccionado actualmente
(adulto/mifio).

4 Cantidad de descargas

La cantidad de descargas desde el micio hasta la hora

actual en el estado de funcionamiento normal.
Las descargas totales del 15 en modo de manejo
después de la emusion.

5 Frecuencia cardiaca Ivuestra la frecuencia cardiaca actual.

6 Tiempo del sistema El tiempo de funcionamiento del equipo desde el

inicio hasta la hora actual en el estado de
funcionamiento normal.

El tiempo de uso total del 15 en modo de manejo
después de la emusion.

7 Arvea de informacién de
primeros auxilios

Muestra la informacion de las indicaciones de los
primeros auxilios v los pardmetros de la reanimacién
cardiopulmonar (RCP).

8 Area de formas de ondas Muestra las ondas del ECG en tiempo real

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 informacion
suficiente sobre sus caracteristicas para identificarlos productos médicos que deberan utilizarse
a fin de tener una combinacion segura;

No hay informacién relativa; este producto no requiere ser conectado a otros equipos médicos.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado
y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar
para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

médicos;
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DESFIBRILADOR EXTERNO PM: 2536-31
DINIPA MEDICAL S.R.L. SEMIAUTOMATICO

Legajo N°: 2536

MODELO i3:

Instalacién y configuracién

La caja de embalaje del i3 contiene los siguientes objetos: desfibrilador externo semiautomatico
i3, manual del usuario, bateria y electrodos del desfibrilador desechables.

Configuracion del i3

1. Después de abrir la caja de embalaje, verifique si incluye todos los productos que aparecen en la
lista del paquete.

2. Familiaricese con los controles y las caracteristicas del i3. Estudie las funciones del botdn,
interruptor, indicador y puerto de conexidn.

3. Posicione el paquete de electrodos del desfibrilador de acuerdo con la figura a continuacién. No

abra la bolsa de embalaje de los electrodos si no planea usarlos.

> 5

Figura 5 Colocacién de la bolsa de embalaje de los electrados del desfibrilador

4. Instale la bateria

Figura 6 Instalacion de la bateria

IF-2024-58576233-APN-DVPCY ARZ#ANMAT
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DESFIBRILADOR EXTERNO PM: 2536-31
DINIPA MEDICAL S.R.L. SEMIAUTOMATICO

Legajo N°: 2536

Después de insertar la bateria, el i3 comenzara la prueba automatica y confirmara que la
operacion de rescate estd lista. Si la luz LED verde de estado parpadea, significa que pasé la
prueba de insercidn de la bateria.
5. Si ha comprado los accesorios opcionales, coloque el i3 en el estuche.
6. Almacene el i3 de acuerdo con el plan de respuesta a emergencias. Al almacenar el i3, tenga en
cuenta los siguientes elementos.

e Las condiciones del darea de almacenamiento no deben exceder el limite ambiental del i3.

e Use el indicador para verificar el i3 de manera que esté listo para brindar primeros
auxilios.

e Coloque el teléfono cerca del drea de almacenamiento para que pueda contactar al
servicio médico de emergencia.
Configuracion de RCP

El plan d RCP depende de la siguiente configuracion:

Configuracién del plan de RCP

Parametros Configuracién Valor predeterminado Instrucciones
Modo Abrir/cerrar Abrir Indicacion de voz para la
ventilacion configuracion del tiempo de
respiracion.
Ritmo de presion | 100, 110 o 120 110 veces por minuto El equipo proporciona la
(veces por minuto) frecuencia del ritmo cardiaco

para facilitar el ajuste de

tiempo para la compresion del

pecho externa.

Tipo de guia de Joz/cuenta regresiva | Cuenta regresiva Este es el tipo de guia durante

RCP la RCP.

1) Proporcione guia de voz
durante todo el proceso de
RCP.

2) Realice la cuenta
regresiva del tiempo de
descanso hasta el
siguiente ciclo de

desfibrilacion.
Presién - Fija 30:2 (30 instancias de Proporcion entre las mstancias
frecuencia presién y 2 mstancias de presion v de respiracion.

respiratoria de respiracién)

IF-2024-58576233-APN-DVPCY ARZ#ANMAT
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DINIPA MEDICAL S.R.L.

DESFIBRILADOR EXTERNO

SEMIAUTOMATICO

PM: 2536-31

Configuracién del parametro del modo de manejo

Pasos Instrucciones Informacion detallada
Ingreso al modo de manejo Cuando el equipo esta en el modo en espera, mantenga
presionado "i" para ingresar al medo de manejo
(mndicacion del modo de manejo: el estado de la LED
1 esta en ON (encendido) (blanco)).
Indica establecer los parametros cuando la LED de
estado se cambia de color blanco a color pirpura
parpadeante.
Configuracion de indicacidn | Presione "i" para informar Ia configuracién actal
de voz del modo ventilacién | Y presione nuevamente "i" dentro de los 3 segundos para
Indicacién de voz: "Establecer | realizar el ciclo de las configuraciones; si no presiona "i"
modo ventilacion” dentro de los 3 segundos, se guarda la configuracién
actual
Configuracion de mdicacion
5 de voz: "Activar modo Por ejemplo:
- ventilacion/desactivar gwda de | Al presionar "i", informa "Activar guia de ventilacion".
ventilacién" Simo prestona "i" dentro de los 3 segundos, se gparda la
configuracion actual "Activar guia de ventilacion";
51 presiona "1" dentro de los 3 segundos, mformara
"Desactivar gnia de ventilacién"; lnego, sino presiona
"i" dentro de los 3 segundos, se guarda la confignracion
actual "Desactivar guia de ventilacion".
Configuracion del ritmo de Iznal que el segundo punto anterior.
presion
Indicacién de voz: "Establecer | La selecciton de configuracién alterna entre "100 veces
ritme de presion” por minuto”, "110 veces por mimuto” ¥ "120 veces por
3 Configuracion de indicacidn | minuto".
de voz: "100 veces por
minute; 110 veces por
minute ¥ 120 veces por
minuto"
Configuracion del modo de Izual que el segundo punto anterior.
guia de RCP
Indicacion de voz: "Establecer | La seleccion de configuracién alierna entre "gunia de voz"
4 modo de guia de BECP" v "modo de cuenta regresiva”.
Configuracion de indicacion
de voz: "Guia de woz"/M"modo
de cuenta regresiva”
Configuracion del idioma del | Izual que el segundo punto anterior.
sistema
5 Indicacién de voz: "Configurar | La seleccitn de configuracion alterna entre "mglés" v
el idioma del sistema” "chino", italiana...
Configuracion de indicacion
de voz: "Inglés" /" chino" ...
Configuracion del volumen Igzual que el segundo punto anterior.
del sistema
Indicacién de voz: "Configurar | La seleccion de configuracién alterna entre "nivel 17,
6 el volumen del sistema" "nivel 2" y "nivel 3".
Configuraciéon de indicacidn
de voz: "Nivel 1"/"nivel
2"/ M mivel 3"

Legajo N°: 2536
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DESFIBRILADOR EXTERNO PM: 2536-31
DINIPA MEDICAL S.R.L. SEMIAUTOMATICO
Legajo N°: 2536
Pasos Instrucciones Informacion detallada

Guardado y salida Sipresiona i- se guardaran los parametros establecidos.

Guarde o cancele el guardado

de los datos establecidos. Si presiona el interruptor de encendido: no se gnardaran

Después de configurar el los pardametros establecidos.

volumen del sistema, la
mdicacion de voz mdica: "Para
confirmar que se guarden las
configuraciones actoales,
presione el boton "1, de lo
confrario, presione el botén de
encendido".

MODELOI5

Instalacion y configuracion
La caja de embalaje del i5 contiene los siguientes objetos: desfibrilador externo semiautomatico
i5, manual del usuario, bateria y electrodos del desfibrilador desechables.

Advertencia:

¢ El uso de accesorios no especificados en el manual puede aumentar la radiacidn
electromagnética o reducir la inmunidad electromagnética del i5. Utilice los accesorios e insumos

alternativos de Ambulanc o los suministrados por sus representantes autorizados.

Configuracion del i5

1. Después de abrir la caja de embalaje, verifique si incluye todos los productos que aparecen en la
lista del paquete.

2. Familiaricese con los controles y las caracteristicas del i5. Estudie las funciones del botdn,
interruptor, indicador y puerto de conexion.

3. Posicione el paquete de electrodos del desfibrilador de acuerdo con la figura a continuacion. No

abra la bolsa de embalaje de los electrodos si no planea usarlos.

IF-2024-58576233-APN-DVPCY ARZ#ANMAT
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Figura 12 Colocacion de la bolsa de embalaje de los electrodos del desfibrilador

4. Instale la bateria.

Figura 13 Instalacidn de la bateria

Después de insertar la bateria, el i5 comenzara la prueba automatica y confirmara que la
operacion de rescate esta lista. Si la luz LED verde de estado parpadea, significa que paso la
prueba de insercién de la bateria.

5. Si ha comprado los accesorios opcionales, coloque el i5 en el estuche.

6. Almacene el i5 de acuerdo con el plan de respuesta a emergencias. Al almacenar el i5, tenga en
cuenta los siguientes elementos.

e Las condiciones del area de almacenamiento no deben exceder el limite ambiental del i5.
¢ Use el indicador para verificar el i5 de manera que esté listo para brindar primeros auxilios.

¢ Coloque el teléfono cerca del drea de almacenamiento para que pueda contactar al servicio

médico de emergencia. |F-2024-58576233-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Configuraciéon de RCP
El plan de RCP depende de la siguiente configuracion:

Configuracion del plan de RCP

Parametros Configuracion Valor predeterminado | Instrucciones
Indicacion de | Encendido/apagado . ) Indicacién de voz para guiar la
. . Encendido de la guia . .
voz de la guia | de la guia - atori - configuracién del tiempo de
. : . . respiratoria S
respiratoria respiratoria P respiracion
. El equipo proporciona la frecuencia
. Presionar 100, . . : -
Ritmo de 110 0 120 veces Presionar 110 veces del ritmo cardiaco para facilitar el
presién . por minuto ajuste de tiempo para la compresion
por minuto
del pecho externa.
Tipo de guia durante la RCP
Proporciona una guia gradual bajo el
Modo de guia de modo de guia de voz en todo el
Modo de guia | voz/modo de Modo de cuenta proceso de RCP.
de RCP cuenta regresiva regresiva de pausa Cuente el tiempo de descanso en el
de pausa modo de cuenta regresiva de pausa
hasta el siguiente ciclo de
desfibrilacion.
Configuracion del plan de RCP
Parametros Configuracion Valor predeterminado | Instrucciones
Presion - 30:2 (30 instancias de . . .
: . . ) : Proporcion entre las instancias de
frecuencia Fija. presion y 2 instancias . L
: : S presion y de respiracion.
respiratoria de respiracion)

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico;

No hay informacién relativa; no es un producto implantable.

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

Advertencias:
e El equipo no es apto para su uso en entorno de Resonancia Magnética Nuclear.

e Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el comportamiento del equipo.
Por esta razdn, asegurese de que todos los dispositivos externos utilizados cerca del
equipo cumplen los requisitos de Compatibilidad Electromagnética relevantes. Entre las

posibles fuentes de interferencia se incluyen los teléfonos moviles, los equipos de rayos X

IF-2024-58576233-APN-DVPCY ARZ#ANMAT
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y los dispositivos de RMN, pues éstos pueden emitir niveles elevados de radiacion
electromagnética.

e Para el tratamiento de pacientes con marcapasos implantables, si es posible, coloque los
electrodos de desfibrilacion lejos del generador interno del marcapasos, a fin de evitar que

sufra dafios.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacidon.

No hay informacién relativa; el aparato no requiere esterilizacién.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, 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.

El equipo debera pasar por un tratamiento sanitario después de su uso para eliminar la suciedad.

Después del tratamiento sanitario, realice la siguiente inspeccién funcional.

e Realice la prueba de insercion de la bateria consultando en el Manual de usuario “Deteccidn

de falla y extraccion".

e Verifique y confirme si la luz LED verde de estado parpadea, lo que indica que el equipo esta

listo para el rescate.
Limpie el equipo con un pafio suave humedecido con alguna solucién:
* Agua con jabén diluido
¢ Mezcla blanqueadora de cloro y agua (30 ml de cloro/1 | de agua)
* Detergente de amoniaco diluido
e Peréxido de hidrégeno diluido

El equipo debe limpiarse cada seis meses.

IF-2024-58576233-APN-DVPCY ARZ#ANMAT
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Notas:
* No sumerja las piezas del equipo en el liquido.
* Si el equipo estd empapado en agua, comuniquese con la empresa de Ambulanc(Shenzhen) Tech.

Co., Ltd. o su representante autorizado para brindar servicio de mantenimiento.
¢ Evite que entre liquido en la caja del equipo.

e Evite que el liquido salpique la caja del equipo.

¢ No utilice un limpiador de acetona fuerte para limpiar el equipo.

* No utilice materiales asperos para limpiar el dispositivo (especialmente el filtro éptico infrarrojo

en el puerto IrDA).

* No desinfecte el equipo.

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

Lea atentamente las Instrucciones de uso.

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

No hay informacién relativa; el producto no emite radiaciones con fines médicos.

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

producto médico.

El mantenimiento periddico y las verificaciones del equipo y sus accesorios son fundamentales
para prevenir y detectar posibles desvios en el desempefio o la degradacidon de la seguridad del
producto. En caso de detectarse anomalias retire inmediatamente el equipo de servicio y
contactese con el servicio técnico.

Advertencias:

e Compruebe que no existen dafios visibles en el equipo y sus accesorios antes de cada uso.

Si observa alguno, retire el equipo de servicio y consulte al personal de servicio técnico

IF-2024-58576233-APN-DVPCY ARZ#ANMAT
Pagina 18 de 22

Pégina 18 de 22



DESFIBRILADOR EXTERNO PM: 2536-31
DINIPA MEDICAL S.R.L. SEMIAUTOMATICO

Legajo N°: 2536

autorizado.

e Evite abrir o realizar cualquier modificacion en el equipo ya que genera peligro de
descarga internay el operador puede resultar dafiado, en caso de falla pongase en
contacto con el personal de servicio técnico autorizado.

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

incorrectamente, péngase en contacto con el personal de servicio técnico autorizado.

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 presion o a variaciones de presion, a la aceleracidn, a fuentes

térmicas de ignicidn, entre otras.

e Este dispositivo emite mucha energia durante la desfibrilacion. Esta energia eléctrica
puede causar lesiones personales graves o la muerte si no se usa correctamente de
acuerdo con las instrucciones de operacién de este manual. Siga todas las instrucciones de
operacion de este manual cuando utilice este dispositivo. No opere este equipo hasta que
esté familiarizado con todas las instrucciones de operacion.

e Sjeste equipo se usa cerca de un agente inflamable o en un ambiente con mucho oxigeno,
podria ocasionarse una explosion o un incendio ya que el equipo puede causar una
descarga de arco durante una descarga de desfibrilacién.

e Durante la desfibrilacidon, mantenga suficiente distancia del paciente y de los objetos
metadlicos conectados al paciente para evitar descargas eléctricas.

e Compruebe que el equipo, los cables y los accesorios funcionen correctamente antes de su
uso. No utilice este dispositivo si detecta algin problema.

e Este dispositivo solo puede usar baterias desechables suministradas por la empresa.

e No desarme el desfibrilador, de lo contrario existe peligro de descarga eléctrica. Este
dispositivo no contiene ninguna pieza que pueda ser extraida por el usuario.

e Lalamina de electrodos debe estar bien adherida a la piel del paciente y no debe quedar
ningun espacio. Si es necesario, el vello del pecho del paciente debe removerse con una

herramienta.
IF-2024-58576233-APN-DVPCY AR#ANMAT
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e Sidesea utilizar este dispositivo con otros equipos que no se mencionan en este manual,
consulte al fabricante.

e Mantenga el equipo alejado de fuentes de interferencia electromagnética (como motores,
generadores, equipos de rayos X, transmisores de radio, teléfonos méviles, resonancia
magnética nuclear y otros equipos), ya que pueden interferir con las sefales que se
recopilan y analizan durante el funcionamiento.

e No sumerja ninguna parte del dispositivo en agua u otros liquidos. Adema3s, evite derramar
liquidos sobre el dispositivo o los accesorios. No utilice formaldehido u otros reactivos
inflamables para la limpieza, ya que esto puede provocar una explosidon o un incendio. No
esterilice en autoclave ni desinfecte este equipo o sus accesorios a menos que se indique
lo contrario.

e Tenga siempre una bateria de repuesto que esté completamente cargada y debidamente
guardada. Cuando el dispositivo muestre una advertencia de bateria baja, reemplace la
bateria, ya que esto puede hacer que el dispositivo se apague.

e Durante la desfibrilacion, desconecte del paciente cualquier otro dispositivo que no tenga
proteccién adecuada.

¢ No modifique este dispositivo.

e Solo el fabricante Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd. o sus profesionales autorizados
pueden tomar medidas de mantenimiento como trabajos de inspeccién y mantenimiento.

e Guarde este equipo en un lugar seguro para evitar que se caiga, choque con algo, reciba
golpes fuertes o esté expuesto a otras fuerzas mecdanicas externas.

e No mezcle electrodos de diferentes tipos y marcas. Mezclar los electrodos puede causar
una gran corriente inicial o alargar el tiempo de recuperacién de referencia después de la
desfibrilacion.

e Para evitar la contaminacién o infeccidn del personal, el ambiente u otros equipos, los
equipos y sus accesorios que cumplan con el tiempo de servicio deberan desecharse de

acuerdo con las regulaciones locales o los sistemas hospitalarios pertinentes.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico

de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de

sustancias que se puedan suministrar. |E-2024-58576233-APN-DVPCYARZANMAT
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No hay informacidn relativa; el producto no administra sustancia alguna.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
inhabitual especifico asociado a su eliminacion.

El dispositivo y los accesorios se deben desechar segln las disposiciones locales después de su vida
util. Para el caso de la Republica Argentina dicha normativa es la Ley Nacional 24.051/91. Otra
posibilidad es devolverlos 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 util, lleve las baterias a los puntos de recoleccidn correspondientes para el
reciclaje de baterias agotadas. La eliminacion inapropiada de los desechos puede contaminar el
medioambiente. Para obtener informacidn mas detallada sobre el reciclaje de este producto o de

la bateria, comuniquese con el fabricante.

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 hay informacién relativa; el producto no incluye medicamento alguno.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
Almohadillas de electrodos para adultos:

La forma de onda de desfibrilacion se muestra a continuacion:

A

m

current(A)

time(ms)
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Impedancia Duracion en la Duracion en la Duracion de la Precision de la

del paciente Fase I Fase 11 interfase energia
@ (mns) (ns) (ns) )
25 1.9 2 0,5 200(£15 %)
50 3.8 3.8 0,5 200(£15 %)
75 5.6 5.6 0.5 200(£15 %)
100 7.6 7.6 0.5 200(£15 %)
125 9.3 9.4 0.5 200(£15 %)
150 11,2 11,3 0,5 200(£15 %)
175 13 13.1 0,5 200(£15 %)

Almohadillas de electrodos pediatricas:

La forma de onda de desfibrilacién se muestra a continuacion:

current(A)

time(ms)

Impedancia Duracion en la Duracion en la Duracion de la Precision de la

del paciente FaseI Fase IT interfase energia
Q) (ms) (ms) (ms) @
25 3.8 3.9 0,5 35(=15 %)
50 4.5 4.6 0,5 50(x15 %)
75 52 5.3 0,5 50(£15 %)
100 5.5 5.6 0.5 50(£15 %)
125 5.6 5.7 0,5 50(£15 %)
150 5.9 6,1 0,5 50(=15 %)
175 6,2 6.3 0,5 50(£15 %)
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002455-24-7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DINIPA MEDICAL S.R.L. ; seautorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2536-31
Nombre descriptivo: Desfibrilador externo semiautomético

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17116 -Desfibriladores Externos Automatizado

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

Model os;
i3:i5



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Estaindicado para el tratamiento del personal que puede sufrir un paro cardiaco repentino. Los siguientes son los
sintomas del paro cardiaco repentino:

No hay actividad ni reaccion a sacudir al individuo.

No puede respirar normamente.

Periodo de vida ttil: 8 Afios

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

Forma de presentacion: Caja de cartén conteniendo 1 equipo y sus componentes.
Método de esterilizacion: n/a

Nombre del fabricante:
Ambulanc ( Shenzhen)Tech.Co,Ltd.

Lugar de elaboracion:
3rd,Floor , Block C, Building #5 Skyworth Innovation Industry Park, Tang Tou 1st Road, Shiyan, Baoan District,
518108 Shenzhen, REPUBLICA POPULAR CHINA.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2536-31 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-002455-24-7
N° Identificatorio Tramite: 57991
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