CFMedica Ltda. - Ficha Técnica

FICHATECNICA CF

Electrodos Multifuncion Desechables para Desfibrilacion R
MEDICA

Cédigos fabricante: DEO002A / DE0O002P

COMPATIBILIDAD

Mindray BeneHeart D1/D2/D3/D5/D6, Medtronic Physio-Control LIFEPAK 10/12/20/500/1000 - Osatu Bexen REANIBEX-
200/300/500/700/800 - Cardioline ELIFE 700 - - Comen F1/F1A/F2/F2A

IMAGENES DEL PRODUCTO, CONECTOR Y ENVASE

Electrodo adulto / pediatrico 225 kg (DE0002A) Electrodo pediatrico / infante <25 kg (DE0002P)

Conector compatible DEO002A / DEO002P

Presentacion del sobre / envase individual

Fotografia referencial incorporada

1. Descripcion general

Electrodos multifuncién desechables para desfibrilacidn, cardioversidn sincronizada, marcapasos externo y monitorizacion. Su disefio
preconectado permite mantener el cable y conector accesibles desde el exterior del sobre sellado, facilitando la conexidn al equipo sin
necesidad de abrir el envase antes de su uso.
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2. Variantes del producto

Cadigo fabricante Categoria de paciente Compatibilidad

Medtronic Physio-Control LIFEPAK
10/12/20/500/1000; Osatu Bexen REANIBEX-

DEOO002A Adulto / Pediatrico 225 kg 200/300/500/700/800; Cardioline ELIFE 700;
Mindray BeneHeart D1/D2/D3/D5/D6; Comen
F1/F1A/F2/F2A

Medtronic Physio-Control LIFEPAK
10/12/20/500/1000; Osatu Bexen REANIBEX-

DEO002P Pediatrico / Infante <25 kg 200/300/500/700/800; Cardioline ELIFE 700;
Mindray BeneHeart D1/D2/D3/D5/D6; Comen
F1/F1A/F2/F2A

3. Ventajas y caracteristicas
¢ Integra las funciones de desfibrilacion, cardioversion, marcapasos externo y monitorizacion.
e Cable preconectado para conexién rapida al desfibriladory disminucién del tiempo de respuesta.
¢ Indicadores graficos y codificados por color para facilitar el posicionamiento correcto de los electrodos.
® Baja impedancia de contacto para contribuir a reducir el riesgo de lesiones cutaneas.
« Area efectiva: 82 cm? por electrodo / 164 cm? por par.
e Material conductor: ldmina de estafo (Tinfoil) + Hydrogel M865.
¢ Energia de desfibrilacion: 360 J 15 %.
e Libre de latex.

® No estéril.

4. Especificaciones técnicas

Tipo de producto Electrodos multifuncion desechables para desfibrilacion

Uso previsto Desfibrilacién, cardioversién, marcapasos externo y monitorizacion
Configuracion Par de electrodos adhesivos con cable preconectado
Presentacion comercial 1 sobre sellado que contiene 1 par de electrodos

Longitud de cable 1,2m

Energia de desfibrilacion 360J£15%

Area efectiva por electrodo 82 cm?®

Area efectiva del par 164 cm?®

Material conductor Lamina de estafio (Tinfoil) + Hydrogel M865

Version DE0O002A Adulto / Pediatrico 225 kg
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Versién DEO002P Pediatrico / Infante <25 kg

Contenido de latex Libre de latex

Esterilidad No estéril

Temperatura de almacenamiento -10°C a+40°C

Humedad relativa de almacenamiento 0% a 80% HR

Vida atil del fabricante 36 meses desde la fecha de fabricacion

Identificacién y trazabilidad Envase con fecha de fabricacion, fecha de expiracion, nimero de lote
y cédigo UDI

Clasificacion declarada Dispositivo médico Clase |

Conformidad regulatoria Declaracion de Conformidad (DoC) del fabricante

Sistema de gestién de calidad Fabricante certificado bajo ISO 13485

5. Politica de vigencia asegurada por CFMedica

CFMedica asegura unavigencia minima de 18 meses para los electrodos de desfibrilacién, salvo que se acuerde expresamente un plazo
distinto, el cual deberé constar en la cotizacién, orden de compra aceptada u otra comunicacion oficial emitida por CFMedica.

En caso de que el producto entregado presente una fecha de expiracion inferior al periodo de vigencia comprometido y venza antes de
completar dicho plazo, CFMedica realizara el recambio del producto sin costo, siempre que el sobre permanezca cerrado, el electrodo
no haya sido utilizado y se hayan respetado las condiciones de almacenamiento indicadas por el fabricante.

6. Nota sobre compatibilidad

Los nombres de marcas y modelos se utilizan exclusivamente para identificar la compatibilidad de los electrodos. Las marcas
registradas pertenecen a sus respectivos fabricantes.
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