Bexen cardio

Heantncare
leshrtoyy
from Spain

Reanibex

| Automated Defibrilatar
‘ Desfioelador Automatizado
Defibrdlytens Antomatise

Reanibex

¢ Defibrlltor
| Desfibrilador
i Défibriltateur

Bexen cardio

Osatu s.coop Tel: +34 943170261
Edificio Zeamekobuela Movit +34615746 437
Subida de Areiio 5 Fax +34943 170227
48260 Emmua (Spain) Z20aA((D) LE_"'_LL'_'.;L!_'.U
www.bexencardio.com




Bexen cardio

INDICE:

1. PRESENTACION DE EMPRESA:
OSATU 8. Coop. (BEXEN Cardio)

2. CERTIFICADOS DE CORRESPONDIENTES AL PRODUCTO Y A LA
EMPRESA.
v’ Licencia Sanitaria.
v" Declaracién de Conformidad.
1.- Mod REANIBEX-200.
2.- Mod. REANIBEX-300.
v’ Certificado “CE”.
v’ Certificados de Calidad:
ISO 9001:2008
ISO 13485:2003/Chor 1:2009

3. CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS EQUIPOS OFERTADOS.
v' Catélogo y Caracteristicas Técnicas “Mod. REANIBEX-200",
v’ Catdlogo y Caracteristicas Técnicas “Mod. REANIBEX-300”.

4. OFERTA
v Oferta Desfibrilador Semiautomatico “Mod. REANIBEX-200".
v’ Oferta Desfibrilador Semiautomético “Mod. REANIBEX-300".

5. CARACTERISTICAS DEL SERVICIO TECNICO:
v’ Servicio de Mantenimiento.
v’ Servicio Técnico.
v Servicio de Mantenimiento Preventivo, Correctivo, etc.
v Otros Servicios Técnicos (no ofertados).
v" Otros Servicios; “PUESTA EN MARCHA” INCLUIDO en caso de ser
adjudicatario.




Bexen cardio

1. PRESENTACION DE EMPRESA:
OSATU S. Coop. (BEXEN Cardio)




Bexen cardio

Desde su fundacion en 1980, Osatu S. Coop., se ha dedicado al Disefio,
Fabricacién y Comercializacién de equipos electromédicos bajo la marca comercial
BEXEN Cardio dentro del campo de la cardiologia. BEXEN Cardio es el iinico
fabricante nacional de Desfibriladores y Monitores Desfibriladores y tiene como
objetivo para los préximos afios ser una referencia internacional en este nicho de

mercado.

Osatu S. Coop. (BEXEN Cardio) forma parte de la “Corporacién
MONDRAGON?, con presencia a nivel mundial, hoy en dia constituye el primer grupo
empresarial del Pais Vasco y séptimo de Espafia con una importante presencia en los
sectores Financieros, Industrial y de Distribucion. www.mondragon-corporation.com.

Nuestro desarrollo de mercado se ha basado siempre en la satisfacciéon del Cliente
y en la cercania al mercado con una extensa red comercial internacional y con una clara
vocacién en la investigacion y desarrollo de equipos electromédicos. Para ello hemos
primado siempre el funcionar con distribuidores homologados y capacitados para dar la
Asistencia y el Servicio Técnico con rapidez y proximidad. De forma que contamos con
una importante proyeccién exportadora superando el 80% de nuestras ventas en
mercados internacionales.

Dentro del ambito de desarrollo de producto, hemos hecho una apuesta clara por la
investigacién y desarrollo. Durante los ltimos 16 afios en BEXEN Cardio hemos
desarrollado estrategias de desarrollo de producto especializandonos en el campo de la
Desfibrilacion. La innovacion es una clave de nuestro futuro desarrollo por lo que de
forma continuada invertimos més del el 20% de la cifra de facturacién en I+D.
Contamos con la colaboracién de una amplia red de conocimiento formada por
Universidades, Centros Tecnoldgicos, Entidades Sanitarias y Profesionales Médicos:
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Nuestros Monitores Desfibriladores se fabrican bajo los estindares de calidad mas
exigentes de Productos Médicos y estdn equipados con los materiales y médulos OEM
de més avanzados tecnologicamente y con la mejores prestaciones del mercado como:
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En cuanto a nuestra localizacion, tanto nuestra planta productiva como las
oficinas comerciales se ubican en Ermua (VIZCAYA), donde en base a un equipo de
personas cualificadas y con amplia experiencia gestionamos los recursos productivos y
tecnoldgicos para satisfacer las necesidades de los Clientes. Dentro de nuestra Politica
de proximidad al Cliente, hemos implantado sistemas de Gestion de Riesgos y de
Calidad, homologados por normas internacionales como la ISO 9001-2008 y la ISO
13485-2003 bajo la supervision del organismo notificado Underwriters Laboratories:

©
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2. CERTIFICADOS DE CORRESPONDIENTES AL
PRODUCTO Y A LA EMPRESA.

v’ Licencia Sanitaria.
v" Declaracion de Conformidad.
1.- Mod. REANIBEX-200.
2.- Mod. REANIBEX-300.
v Certificado “CE”.
v Certificados de Calidad:
ISO 9001:2008
ISO 13485:2003/Chor 1:2009
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LICENCIA SANITARIA PREVIA DE FUNCIONAMIENTO
DE INSTALACION DE PRODUCTOS SANITARIOS

Haciendo uso de las afribuciones que me estan conferidas, de conformidad con lo dispuesto en el Real Decreto 1275/2011, de 16 de
septiembre, por el que Se crea la Agencia estatal "Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios" y se aprueba su
estatuto y en el (articulo 9.1 del R.D. 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, a propuesta del

Departamento de Productos Sanitarios,

Emito nusva LICENCIA por: REVALIDACION
Fecha de LICENCIA inicial: 12-11-2000
Fecha ultima revalidaclén: 24-7-2007

DENOMINACION DE LA EMPRESA NUMERO DE LICENCIA
OSATU S.CO0P. 5064-PS
DOMICILIO

Edificio Zearrekobuelta, Subida de Areitio, 5 -portal 4
48620 ERMUA (VIZCAYA)

ACTIVIDAD PROPIA
FABRICACION EN SERIE, AGRUPACION E IMPORTACION DE PRODUCTOS SANITARIOS

ACTIVIDADES CONCERTADAS
FABRICACION PLACAS DE CIRCUITO IMPRESO MONTADAS: IKOR SISTEMAS ELECTRONICOS-DONOSTIA (GUIPUZCOA)

FABRICACION PLACAS DE CIRCUITO IMPRESO MONTADAS Y CABLEADOS: DIVAC ELECTRONICA, S.L.-LEZO (GUIPUZCOA)

TIPO DE PRODUCTO
FABRICACION PARA TERRITORIO COMUNITARIO EUROPEO: DESFIBRILADOR CON SINCRONISMO Y MONITOR

DESFIBRILADOR
FABRICACION PARA TERCEROS PAISES: ELECTROCARDIOGRAFOS Y MONITORES DE CABECERA

- AGRUPACION: EQUIPQOS DE FABRICACION PROPIA CON SUS ACCESORIOS (OTROS FABRICANTES)
- IMPORTACION: EQUIPOS DE ELECTROMEDICINA

[ TECNICO RESPONSABLE
D. MIGUEL ANGEL AGUADO VILLAZAN

TITULACION
INGENIERO TECNICO EN ELECTRICIDAD

Esta licencia tendré validez hasta el 2 de abril de 2017, siempre que no varlen las condiciones en las que se concede. Podra ser
revalidada a solicitud del interesado, formulada con anlerioridad al Ultimo trimestre de su vigencia.

SValld, a 2de abrilde 2012

FEQVA DE LA AGENCIA ESPARIOLA DE
WENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Bslén Crespo Sanchez-Eznarriaga

C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

TEL: 902-10 13 22

FAX: 91 82250 10
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PS/DP/MAR 374/2013-CERT.

D * M’ Del Carmen Valls Leén, Consejera Técnica de Vigilancia de Productos Sanitarios de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,

CERTIFICA:

Que la empresa OSATU, S.COOP, con sede en CARRETERA AREITIO, N° 5 -48260- ERMUA
(BIZKAIA), cuenta con licencia previa de funcionamiento como fabricante de productos
sanitarios, en aplicacion de la legislacion espafiola, correspondiéndole el N ° 5064-PS

Que entre los productos fabricados, se encuentran los relacionados a continuacion, que cuentan
con marcado CE en aplicacién de la Directiva 93/42/CEE, relativa a los productos sanitarios, lo
que permite su comercializacién en Espaiia y en el resto de paises de la Unién Europea, no

existiendo trabas para su exportacion,

DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO REANIBEX-200
MONITOR-DESFIBRILADOR BIFASICO REANIBEX 700
MONITOR-DESFIBRILADOR BIFASICO ELIFE 700
MONITOR-DESFIBRILADOR BIFASICO RELIFE 700
MONITOR-DESFIBRILADOR BIFASICO REANIBEX 800
DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATIZADO REANIBEX 300
MONITOR-DESFIBRILADOR BIFASICO REANIBEX 500

Y para que conste y surta los efectos oportunos ante QUIEN CORRESPONDA, lo firmo en
Madrid uno de agosto de dos mil trece

2,

agéncia espaiola de
medicamentos vy
productos sanitarios
Depanamemo de Productos Sanitarios

CORREQ ELECTRONICO) '

D | C/ CAMPEZ0, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
TEL: 91 822 52 61

sgps@aemps.es
FAX: 91622 52 89




MANUAL DE USUARIO

DFH 200 A

DECLARACION DE CONFORMIDAD
DECLARATION OF CONFORMITY

Directiva del Consejo con la que se declara conformidad:
Council Directive to which conformity is declared:
CD 93/42/EEC

Aplicacion de las Normas / Application of the Standards:
IEC 60601-1 (1988) + A1 (1991) + A2 (1995) + IEC 60601-2-4 (2002)

Fabricante / Manufacturer’s name:

Direccién / Manufacturer s address:

Tipo de equipo / Type of equipment:

Marca / Trade mark:
Modelo / Model no.:

Clasificacion / Classification.

Organismo notificado / Notified body:

Osatu S. Coop.

Edificio Zearrekobuelta
Subida de Areitio N° 5
48260-Ermua

Vizcaya (Espafia)

Desfibrilador Externo Automatizado
Automated External Defibrillator

BEXEN
REANIBEX 200

Clase IIb / IIb Class

CE-0843

Nosotros, los abajo firmantes, declaramos que el equipo antes especificado cumple
con las Directivas y las Normas mencionadas
We, the undersigned, hereby declare that equipment specified above conforms to
the above Directives and Standards

Fecha / Date: 16/09/2011

il

(Firma / Signature)
Félix Ajuria
Dtor. Gerente




DECLARACION DE CONFORMIDAD
DECLARATION OF CONFORMITY

Directiva del Consejo con la que se declara conformidad:
Council Directive to which conformity is declared:
Annex ll, section 3 of CD 93/42/EEC concerning medical devices

Aplicacién de las Normas / Application of the Standards:
EN 60601-1:2005+A1:2012, EN 60601-1-2:2007+AC:2010, EN 60601-1-6:2010,
EN 60601-1-8:2006+ A1:2012, EN 60601-2-4:2010, EN 60601-2-49:2011,
EN 62304:2006, EN 1789:2007+ A1:2010

Fabricante / Manufacturer’s name: Osatu S. Coop.
Direccién del fabricante / Edificio Zearrekobuelta
Manufacturer’s address: Subida de Areitio N° 5
48260-Ermua
Bizkaia (SPAIN)
Tipo de equipo / Type of equipment: Desfibrilador Manual/AED
Defibrillator Manual/AED
Marca / Trade mark: BEXEN CARDIO
Modelo / Model no.: REANIBEX 300
Clasificacion / Classification: Clase IIb
Organismo notificado / Notified body: UL International (UK) Ltd (CE-0843)

Nosotros, los abajo firmantes, declaramos que el equipo antes especificado
cumple con las Directivas y las Normas mencionadas
We, the undersigned, hereby declare that equipment specified above conforms to
the above Directives and Standards

Ermua, 1 — Julio - 2013 é\(%
3liX Ajuria

Director. Gerente
Managing Director



EC CERTIFICATE

Osatu, S.Coop.

Edificio Zearrekobuelta
Subida de Areitio, 5
48260 — Ermua, Spain

Full Quality Assurance System
Approval Certificate

Certificado de Aprobacién de Sistema Completo de Garantia de Calidad
Annex Il, section 3 of Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices Anexo /1,
Seccién 3 de la Directiva 93/42/CEE de Productos Sanitarios

Scope of Certificate / Alcance del Certificado
Design and production of Electrocardiographic Monitoring Systems and

Defibrillators with their respective accessories
Disefio y fabricacién de Sistemas de Monitorizacién Electrocardiogréfica y de
Desfibriladores con sus respectivos accesorios

Device Classification / Clasificacién de los Equipos
Class llb / Clase lib

Device Descriptions / Descripcion de los Equipos
Please refer to Attachment 1 / Dirfjase al Adjunto 1

Model Type / El Tipo de Modelo
Please refer to Attachment 1 / Dirffase al Adjunto 1

We hereby declare that an examination of the full quality assurance system has been carried out per report
12CA69771, following the requirements of the national legislation to which the undersigned is subject, transposing
Annex II (with the exemption of section 4) of Councli Directive 93/42/EEC on Medical Devices. We certify that the
full quality assurance system conforms with the relevant provisions of the aforementioned directive and is subject to
periodic surveillance as required by 93/42/EEC. Annex II, Section 5. For Class III devices where they are covered by
this certificate, an EC Design Examination certificate according to 93/42/EEC, Annex II, Section 4 is required. This
certificate is issued with (1) attachment listing models.

Por Is presente, deciaramos que ha sido llevado a cabo un examen de Sistema Completo de Garantia de Calldad en base al informe
del proyecto 12CA69771, de acuerdo a los requisitos de la legisiacidn nacional, a los cuales el abajo firmante estd sujeto, de acuerdo
con el Anexo II (excepto el punto 4) de la Directiva 93/42/EEC de Productos Sanitarios. Certificamos que &l Sistema Completo de
Garantla de Calldad ests conforme con los requisitos de /a Directiva referids y sujeta a Ias Inspecciones pernddicas requeridas por la
Directiva 93/42/EEC Anexo 11, Seccién 5. Para los aparatos de Clase III qué estdn cubiertos por este certificado, es requerids una
Evaluacidn de diseflo EC en base a Ia Direciva 93/42/EEC Anexo II, Seccidn 4. Este certificado es emitido con un adjunto

especificando los numeros de los modelos

File Number 546060 Cycle Start Date 17 April 2012
Numero de Expediente Fecha de inicio de ciclo 17 Abrf 2012

Certificate No. Effective Date 30 April 2013
Certificado No 538.130430 Fecha de vigencia 30 Abril 2013

Expiry Date 23 April 2015
Fecha de caducidad 23 Abril 2015

Authorised by / Autorizado por

b

Anwen E. Evans
Certification Manager - Director de Certificacidn
For and on Behalf of UL Intemational (UK) Ltd
En nombre de UL Inter [ (UK) Ltd

Notified BOdy UL International (UK) Limited
Wonersh House, The Guildway, Old Portsmouth Road,

0 843 Guildford, Surrey, GU3 1LR, United Kingdom

00-NB-F0413 2.0




EC CERTIFICATE

Osatu, S.Coop.

Edificio Zearrekobuelta

Subida de Areitio, 5

48260 — Ermua, Spain
Attachment 1 of 1/ Adjunto 1 de 1

The products detailed below are covered under the scope of this certificate
Los productos abajo descritos estén cubiertos bajo el alcance de este certificado

Product Family Model/Type Classification
Familia Modela/Tipo Clasiflcacién
AED Defibrillator REANIBEX 200 Class IIb
Desfibrilador de AED Clase lib
REANIBEX 300 Class lib
Clase lib
ECG Monitor and REANIBEX 500 Class lib
Defibrillator Clase Ilb
Desfibrilador y Monitor de ECG
REANIBEX 700 Class Iib
Clase Ilb
ELIFE 700 Class lib
Clase Illb
RELIFE 700 Class llb
Clase Ilb
REANIBEX 800 Class lib
Clase lIb
Reusable internal paddles  Class lIb
without shock button for Clase lib

use with Reanibex 800

File Number 546069 Cycle Start Date 17 April 2012
Numero de Expediente Fecha de inicio de ciclo 17 Abril 2012

Certificate No. Effective Date 30 April 2013
Certificado No 538.130430 Fecha de vigencla 30 Abrpll 2013

Expiry Date 23 April 2015
Fecha de caducidad 23 Abril 2015

Authorised by / Autorizado por

e

Anwen E. Evans
Certification Manager - Director de Certificacion
For and on Behalf of UL International (UK) Ltd
En nombre de UL International (UK) Ltd

Notified Body UL International (UK) Limited
Wonersh House, The Guildway, Old Portsmouth Road,

o 843 Guildford, Surrey, GU3 1LR, United Kingdom

00-NB-F0413 2.0



CERTIFICATE OF REGISTRATION

Osatu S. Coop
Edificio Zearrekobuelta
Subida de Areito 5

48260 Ermua-Bizkaia Spain

UL LLC® (UL) emite ef presente certificado a favor de la Empresa arriba mencionada, tras evaluar el sistema de
calldad de la emprasa y hallarlo conforme a los requisitos de ja norma:

1ISO 9001:2008

EN iSO 9001:2008*; ANSI/ISO/ASQ Q9001-2008"; CAN/CSA-ISO 9001-08*

El disefio, fabricacion, distribucidn y servicio post-venta de Electrocardiégrafos, Sistemas
de Monitorizacién y Desfibriladores. Distribucion y servicio post-venta de
Electrocardidgrafos, Espirémetros, Escéneres por Ultrasonidos y Marcapasos externos.

Numero de File: A16069 Fecha de vigencia: 24 Abril 2012

Certificado No.  SR1066584.PDSX(s) Fecha de vigencia: 30 Abril 2014
Fecha de caducidad: 23 Abril 2015

m Autorizado por

S| Dubrn faming - (rensn
A Wp b
Deborah Jennings-Conner
Director — Global Health Sciences Operations
UL Life and Health Sciences
UL LLC
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El registro de este sistema de geslion de la calidad est4 incluido en el Listado de Empresas Registradas de UL y cubre el suministro
de bienes y servicios de acuerdo con lo especificado en el alcance del registro para la(s) direccién(es) arriba indicada(s). La emision
de este certificado representa que la empresa mantendra su registro en conformidad con los requisitos aplicables. Esta cerificado no
es transferible y es propledad de UL LLC. En caso de duda o difarencia entre este certificado y la versién correspondiente en Inglés,

prevalecera la version en Inglés.
Aclaraciones complementarias respecto al alcance de este certificado y la aplicabilidad de los requisitos de la 1SO

9001:2008, pueden obtenerse consultando la organizacién. * Indica normas equivalentes que no estan incluidas en el
alcance de las acreditaclones UL.

UL LLC
333 Pfingsten Road
Northbrook, IL 60062-2096 USA

UL and the UL logo are trademarks of Underwriters Laboratories Inc. © 2011.



CERTIFICATE OF REGISTRATION

Osatu S. Coop
Edificio Zearrekobuelta

Subida de Areito 5

48260 Ermua-Bizkaia Espaia

UL LLC® (UL) emite el presente certificado a favor de la Empresa arriba mencionada, tras evaluar el sistema de
calidad de ia empresa y hallarlo conforme a los requisitos de la norma:

ISO 13485:2003 / Cor 1:2009

EN ISO 13485:2012*, CAN/CSA ISO 13485-03 (R2008)* and ANSI/AAMI/ISO 13485:2003 (R2009)"

El disefo, fabricacion, distribucion y servicio post-venta de Electrocardidgrafos,
Sistemas de Monitorizacion y Desfibriladores. Distribucién y servicio post-venta de
Electrocardiégrafos, Espirometros, Escaneres por Ultrasonidos y Marcapasos

externos.
Nimero de File: A16069 Fecha de inicio de ciclo: 24 Abril 2012
Certificado No. SR9069554. PDWS(s) Fecha de vigencia: 24 Septiembre 2012

Fecha de caducidad: 23 Abril 2015

Autorizado por

(Qdm}’\ Wp . @f%b -
Deborah Jennings-Conner
Director — Global Health Sciences Operations

UL Life and Health Sciences
UL LLC
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El registro de este sistema de gestién de la calidad esta incluido en el Listado de Empresas Registradas de UL y cubre el suministro
de bienes y servicios de acuerdo con lo especificado en el alcance del registro para la(s) direccion(es) arriba indicada(s). La emision
de este certificado representa que la empresa mantendra su registro en conformidad con los requisitos aplicables. Este certificado no
es transferible y es propiedad de UL LLC. En caso de duda o diferencia entre este certificado y la version correspondiente en inglés,
prevalecerd |a version en inglés. * Indica normas equivalentes que no estan incluidas en el aicance de las acreditaciones UL.

uLuc
333 Pfingsten Road
Northbrook, IL 60062-2096 USA

UL and the UL logo are trademarks of Underwriters Laboratories Inc, © 2011,
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3.- CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS EQUIPOS

OFERTADOS.
v Catalogo y Caracteristicas Técnicas “Mod. REANIBEX-200”.
v’ Catalogo y Caracteristicas Técnicas “Mod. REANIBEX-300".




Automated Defibrillator
Desfibrilador Automatizado
Deéfibrillateur Automatisé

Bexen cardio

FEATURES
+ Bilphasic technology.

- Truncated Exponentlal Waveform
adapted to patlent's impedance.

+ Energy delivered: 200 joules.

» Lithium battery with more than 300
discharges of capagcity.

- Audible and visual prompts to guide
users through complete operation
sequence.

- Rugged and durable for use in all
types of environments.

» Portable and lightweight for easy
transport In any situation.

+ Optlonal PC software, to store and
review ECG and audio data.

- Automatic daily selftest ensures the
device continual readiness.

- Configurable CPR protocol.

- Resuscitation guldelines: Factory
set Quideline 2010 (ERC/AHA)

CARACTERISTICAS

- Tecnologla bifasica.

- Onda Exponenclal Truncada
adaptada a la Impedancia del
paciente.

- Energla entregada: 200 Jullos.

- Baterla de Litio con una autonomla
superior a 300 descargas.

- Mensajes audibles y visuales para

gular al usuario durante la actuacion.

- Robusto y resistente para su uso en
todo tipo de amblentes.

» Portétll y ligero para un facll traslado
en cualquier situaclén.

+ Software opcional para almacsnar y
revisar los datos de ECG y audlo.

- Autochequeo dlario que asegura la
continua disponibllidad del equipo.

* Protocolo de RCP configurable.

- Guias resucitaclén: Guidelines 2010
(AHA/ERQC) configuradas desde
fabrica.

CARACTERISTIQUES

- Technologie bi-phasique.

- Onde Tronquée Exponentislie
adaptée & l'impédance du patient.

- Energie fournie: 200 Joules.

- Batterle au Lithium avec une
autonomie supérieure & 300
décharges.

- Messages acoustiques et visuels
pour guider |'utilisateur pendant
I'intervention.

- Robuste et résistant 4 I'usage dans
toutes sortes d'ambiances.

- Portable et léger, son transport est
aisé quelle que solt la situation.

- Programme optlonnel,
decommunication et stockage des
données ECG st audio.

- Autotest automatique quotidienne assure
la disponibilité continue du disposttif.

- Protocole de RCP configurable.

+ Lignes directrices de réanimatlon:
lignes directrices 2010 (AHA/ERC)
conflgurées en usine.
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LCD dlsplay which shows: ECG signal,
dlfferent messages, number of discharges and
operating time.

Pantalla LCD que muestra: la onda de ECG, los
diferentes mensajes, el nimero de descargas y el
tliempo de funcionamiento,

Ecran LCD qui montre: 'onde de ECG, les différents
messages, le nompre de décharges et le temps de
fonctionnement,

Actlon Icons (in the option without ECG).
lconos de actuacion (opcion sin ECG).
Plctogrammes d'utilisation (option: sans ECG).

Very simple, only 2-button operation.
Muy sencillo, sélo dos botones para operar.
Trés simple, deux boutons suffisent pour opérer.

Periodic self-tests to warn, visually and acoustically Storage of ECG data.
when servicing is required. Almacenamiento de los datos de ECG.
Autochequeos periddicos, que alertan, visual y Stockage des données de ECG.
acusticamente, cuando se requiere el servicio técnico.
Autorévisions régulléres qui alertent visuellement et
acoustiguement lorsqu'il faut avoir recours au service
technigue.
ACCESSORIES ACCESORIOS ACCESOIRES
- Carrying case. - Bolsa de transporte. - Sacoche de transport.
- Ambulance bracket EN 1789 - Soporte para ambulancia certificado - Support d’Ambulance certifié
certified. en EN1789. EN 1789.

- “Visor ECG". PC software for
managing the information recorded
by the device.

- Wallcase. Optional Alarm systermn
when opened. Other models
available with Communication
systems (GSM, GPRS), heater,
videovigilance...

- Adult disposable Cable-Elsctrodes
for defibrillation.

- Adult Preconnected disposable
cable-electrodes.

OPTIONS

01 Voice recording and storage of
audio data.

02: ECG signal display.

« “Visor ECG". Aplicacién Software
para la gestion de todos los datos
registrados por el equipo.

- Viitrina para fijar en la pared, Sistema
de alarma a la apertura opcional.
Otros modelos disponibles con
sistemas de comunicacion (GSM,
GPRS ), videovigilancia,...

- Cable-Electrodos desechables de
desfibrilacién para aduftos.

- Cable y electrodos desechables de
Adulto preconectados.

OPCIONES

01- Grabacion de audio y almacena-
miento de los datos de audio.

02. Visualizacion de la sefal ECG.

- "Visor ECG". Application logicielle
pour la gestion de toutes les données
enregistrées par l'appareil.

- Cabinet. Systéme d’alarme a I'ouverture
en option. D’autres modéles de
systémes avec communications (GSM,
GPRS) et surveillance.

- Cable et Electrodes de défibrillation
jetables pour adultes.

- Cable et Electrodes Adult jetables
et preconnectés.,

OPTIONS

01- Enregistrement vocal et stockage
des données audio,

02- Visualisation du signal ECG.

Rev:10/2012
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Especificaciones Técnicas

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Proteccion Eléctrica

Entrada protegida contra pulsos de desfibrilacion
de alta tensién (IEC 60601)

Clasificacién de Seguridad

IEC 60601, equipos alimentados internamente
Tipo BF. Funcionamiento Continuo

Forma de onda

Bifésica exponencial truncada, con compensacién
de energia en funcién de la impedancia del
paciente

Energfa de salida

200 Julios

Precisién Energia de salida

+ 15 % en todo el rango

Tiempo de carga

6 segundos con una bateria completamente nueva.
Tipicamente menos de 10 segundos

Operacién: 2 Botones

ONeOFF

Descarga

Configuracién: 3 Botones

Idioma

Reloj

Configuracién funcionamiento del equipo
Configuracién opciones de visualizacién
Conexién PC

Visualizacién datos del equipo

Display:  Grifico LCD

Resolucién
Tamaiio
Respuesta en frecuencia

Velocidad de barrido de
Ia onda

Tiempo de visualizacién
de la onda

Amplitud de la onda

ECG no para diagnéstico y mensajes
alfanuméricos

128 x 128 pixels
70 x 70 mm

0.25 a 25 Hz (-3dBs), nominal

25 mm/segundo para la sefial ECG, nominal

2.8 segundos

1 cm/mV, nominal

Indicador de Bateria

Al menos 9 descargas restantes con el paquete de




baterias no recargable

Indicadores

Bateria baja
Requerimiento mantenimiento del equipo
Estado del equipo: OK/NO OK

Tiempo maximo desde el inicio del
analisis del ritmo hasta el estado de

preparado para la descarga

Menos de 20 segundos con un pack de baterias
de LiSO, nuevo y completamente cargado.
Menos de 20 segundos con un pack de baterias

de LiSO, nuevo y completamente cargado,
agotado con con 15 descargas a 200 J y a 25 °C.

Tiempo maiximo desde la conexién
de alimentaci6n inicial hasta el
estado de preparado para la

descarga

Menos de 26 segundos con un pack de baterias
de LiSO, nuevo y completamente catgado.
Menos de 26 segundos con un pack de baterias

de LiSO;, nuevo y completamente cargado,
agotado con con 15 descargas a 200 J y a 25 °C.

Caracteristicas de deteccién

Sensitividad VF: Cumple AHA
Sensitividad VT: Cumple AHA
Especificidad NSR: Cumple AHA
Especificidad otras seflales: Cumple AHA

Memoria Interna digital

30 minutos de sefial ECG sin audio
20 minutos de sefial ECG con grabacion de audio

(audio+ECG)

Autoverificaciones Periddicas (Diaria; Semanal; Mensual)
En el encendido
Durante funcionamiento
Comunicaciones Infrarrojo siguiendo protocolo IrDA
Bateria
Tipo LiSO; (no recargable)
Capacidad - Mis de 300 descargas
- o mas de 12 horas de monitorizacion
Vida util 5 afios
Peso 550 gramos




Electrodos de Paciente - Cable-conector permanente con electrodos
Desechables

- Cable-electrodos Desechables

Condiciones ambientales

Temperatura de
0°C a 50°C
funcionamiento

Temperatura de 0°C a 50°C con el paquete de baterias

-10°C a 60°C sin el paquete de baterias

almacenamiento

Humedad relativa 102 95%

Resistencia al agua IPX4

Vibracion 2.24 g (IEC 60068-2-6)
Choque 30 g (IEC 60068-2-27; 11 mseg)

Caracteristicas Fisicas

Peso 2.80 Kg con bateria
2.25 Kg sin bateria

Dimensiones 93 mm altura x 282 mm lago x 300 mm anchura




Ibex

30

Defibrillator
Desfibrilador
Deéfibrillateur

Bexen cardio

FEATURES

- Biphasic AED or AED with Manual
override option up to 360 Joules.

- Large colour display 5.7”.

- Universal AED algorithm for adult
and paediatric patients.

- Automatic dally self-test ensures

the device is always ready for use.

- AUTO-TRAINING Mode.

+ CPR guldance according to
Internatlonal protocols (2010
Guidslines (ERC/AHA)).

- USB connection.

- Two battery options: non
rechargeable and rechargeable.

- Rugged and compact design for
use in any environment.

- User-friendly and very Intuitlve to
use,

CARACTERISTICAS
- DEA Bifasico o DEA con opcién de

paso a Manual hasta 360 Julios.

- Amplia pantalla color de 5,7".
- Algoritmo DEA universal para

pcientes adultos y pediatricos.

- Chequeo diarlo para asegurar la

disponibilidad del equipo.

- Modo AUTO-ENTRENAMIENTO.
+ Ayuda a la RCP segun protocolos

internacionales (Gulas 2010 (ERC/
AHA) configuradas desde fabrica).

- Conexion a USB.
- Dos tipos de baterfas: No recargable

y recargable.

- Robusto y compacto para un uso

facll en cualquler entorno.

» Uso amigable y muy Intuitivo.

CARACTERISTIQUES
- DEA Biphasique ou DEA avec option

mode Manuel jusqu'a 360 Joules.

- Grand écran couleur 5,7".
- Algorithme DEA universel pour

patients aduftes et pédiatriques.

- Autotest automatique quotidlen

assurant la disponibllité continue de
I'appareil.

- Mode AUTO-TRAINING.
- Asgistance RCP suivant protocoles

Internationaux (2010 Guidellnes
(ERC/AHA) factory set).

- Connexion USB
- Daux types de batteries: Non

rechargeable et rechargeable.

- Robuste et compact a 'usage dans

toutes sortes d'amblances.

- Amicale et d'utllisation Intuitive.



Conexién USB.

supply.

ACCESSORIES

- Carrying case.

- Ambulance bracket
(EN 1789:2007 certified).

- 3-leadwire patient cable (only for
unit with Manual override option).

+ Adult multifunction electrodes.
- Paediatrics multifunction electrodes.

« REANIBEX Data Manager: PC
Software Application for managing the
information recorded by the device.

- Rechargeable battery.
+ Non rechargeable battery.

OPCIONES

01. ECG waveform on screen.
02: Manual override.

| Connexion USB.

@ e .

CPR assistance with feed-back.
Asistencia a la RCP con feed-back.
Assistance a la RCP avec feed-back.

USB connection.

Status indicator. Always visible, even with
the equipment switched off and without any

Indicador de estado. Siempre visible, incluso
con el equipo apagado y sin alimentacién.

Indicateur d'état, Toujours visible, mémc avec
|'appareil éteint et sans alimentation.

@ SANHERRER AR e AR e e R s IR R R e ae s

Ambulance bracket EN 1789:2007 certified.
Soporte para Ambulancia certificado EN 1783:2007,
Support pour Ambulance certifié EN 1789:2007.

Large Colour display (5.7") organised into functional areas.
Amplia pantalla (6,7") organizada por zones funcionales.
Grand écran couleur (5,7") organisé par zones fonctionnelles.

ACCESORIOS

- Bolsa de transporte.

- Soporte para Ambulancia
(certificado EN 1789:2007).

- Cable de paciente de 3 latiguillos
(opcional para equipos con paso a
manual).

- Electrodos multifuncion para adultos.
- Electrodos multifuncién pediétricos.

- REANIBEX Data Manager: Aplicacion
PC para gestion de todos los datos
registrados por el equipo.

» Bateria recargable.
» Baterfa no recargable.

OPCIONES

01- Onda de ECG en pantalla.
02: Paso @ manual.

Bexen cardio

ACCESOIRES

- Sacoche de transport.

+ Support pour Ambulance
(certifié EN 1789:2007).

- Céble de patient a 3 brins (en option
pour des appareils avec option mode
Manuel).

- Electrodes multifonction pour adultos.

- Electrodes multifonction pédiatriques.

- REANIBEX Data Manager: Logiciel PC
pour la gestion de toutes les données
registrées par |'appareil.

- Batterie rechargeable.

- Batterie non rechargeable.

OPTIONS

01- Visualisation onde ECG.
02 Mode manuel.

Rev:06/2013
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ESPECIFICACIONES Y CARACTERISTICAS

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Proteccién Eléctrica
Clasificacién de Seguridad

MODO ECG
ECG

Derivadas

Indicacién latiguillo suelto

Velocidad del ECG en pantalla
Respuesta en frecuencia
Frecuencia Cardiaca

Capacidad de rechazo delaonda T

Alarmas sonoras

Rango de presién sonora de las
alarmas

Rechazo en modo comin

Uso simultaneo del REANIBEX 300
con otros equipos conectados al
paciente

Entrada protegida contra pulsos de desfibrilacion de alta
tensién (EN 60601-1)

EN 60601-1, tipo CF. Clase |, alimentado internamente. Modo
de funcionamiento continto.

Se monitoriza por medio de cable de 3 latiguillos y electrodos
desechables multifunciéon (OPCIONAL)

Cable 3 latiguillos: derivada Il (OPCIONAL)

En pantalla aparece un icono cuando algun latiguillo estd sueito
o mal conectado. (OPCIONAL)

La corriente aplicada a paciente para la deteccion de latiguillo
suelto tiene una amplitud inferior a 0.5 uA. (OPCIONAL)

25 mm/seg para la sefial ECG

Respuesta en pantalla: 0.67 - 40 Hz

30-300 Ipm + 10 % representada en la pantalla del equipo
Rechaza ondas T de amplitud maxima 1.17 mV

A continuacién se indican los tonos de alarma:
- Sonido de equipo preparado para descarga
- Sonido de latiguillo suelto
- Sonido para atraer la atencién sobre display (Analisis
en DEA)

Alarmas técnicas: 65 dB
Instrucciones y sonidos de guia: 65 dB

> 100 dBs

ElI REANIBEX 300 puede ser utilizado simultaneamente con un
electro-bisturi. Un defecto en el electrodo neutro del electro-
bisturi no representa un riesgo de seguridad para el paciente,
ya que el equipo proporciona proteccién frente a quemaduras
de alta frecuencia. Dicha proteccidn reside en que el cable de
paciente esta eléctricamente aislado de tierra.

Consultar las Instrucciones de Uso del electro-bisturi para
reducir los riesgos de quemaduras en caso de un defecto en
dicho equipo

El uso simultaneo del REANIBEX 300 con un marcapasos
externo u otros estimuladores eléctricos conectados al paciente
no representa un riesgo de seguridad. El equipo puede detectar
los pulsos de los marcapasos dando lugar a una indicacién de
frecuencia cardiaca incorrecta.




ECG: Tipo CF protegido frente a desfibrilacion mediante el
cable de ECG de tres latiguillos que incluye el aislamiento

Desfibrilador: Tipo CF

Aislamiento de paciente

DESFIBRILADOR

Forma de onda Bifasica exponencial truncada, con compensacién de energia

en funcién de la impedancia del paciente

Precision Energia de salida 0
(sobre 50 Q) + 15 % 6 + 3 J el mayor, en todo el rango.

Rango de impedancia de paciente Minimo: 25 Ohm para desfibrilacion externa
Maximo: 300 Ohmios

DESFIBRILADOR MANUAL (OPCIONAL)

Energia de salida

Electrodos adulto 150 - 175 - 200 - 250 - 300 - 360 Julios
Electrodos pediatricos 40- 45-50-65-75 - 90 Julios
Opciones de electrodos Electrodos desechables multifuncién adultos o pediatricos
Seleccién Energia Mediante configuracién
Control de Carga Mediante la tecla programable " Carga en el modo
Manual
Indicacién de Carga Tono de cargando, tono de fin de carga y botén de descarga
del panel frontal parpadeante para electrodos desechables
multifuncién
Control de Descarga Botdn del panel frontal con 4 leds
Tiempo de carga Li-ion

-  Menos de 5 segundos a 200 J con un pack de
baterias de Li-ion nuevo y completamente cargado,
a25°.

- Menos de 7 segundos a 360 J con un pack de
baterias de Li-ion nuevo y completamente cargado,
a25°C.

- Menos de 10 segundos con un pack de baterias de
Li-ion nuevo y completamente cargado, agotada
después de suministrar 15 descargas a 360 Jy a 25
°C.

LiSO,

- Menos de 5 segundos a 200 J con un pack de
baterias de LiSO2 nuevo, a 25 °C.

- Menos de 7 segundos a 360 J con un pack de
baterias de LiSO2 nuevo a 25 °C.

- Menos de 10 segundos con un pack de baterias de
LiSO2 nuevo, agotada después de suministrar 15
descargas a 360 Jy a 25 °C.




Tiempo méaximo desde la conexiéon de
alimentacién inicial hasta el estado de
preparado para la descarga

DESFIBRILADOR AUTOMATIZADO

Energia de salida

Mensajes de guia
Indicacién de Carga

Control de Descarga

Configuracién de los parametros de la
actuacion

Caracteristicas de deteccion

PANTALLA

Tamario

Tipo

Resolucion

Velocidad de barrido

Tiempo de visualizacion de onda
ALMACENAMIENTO DE DATOS
Tipo Memoria

Capacidad

Datos

Li-ton
- Menos de 10 segundos desde el encendido inicial
con un pack de baterias de Li-ion nuevo y
completamente cargado.

- Menos de 15 segundos desde el encendido inicial
con un pack de baterlas de Li-ion nuevo y
completamente cargado, agotada con 15 descargas
a360Jya25°C.

LiSO,
- Menos de 10 segundos desde el encendido inicial
con un pack de baterias de LiSO, nuevo.

- Menos de 15 segundos desde el encendido inicial
con un pack de baterias de LiSO, nuevo, agotada
con 15 descargas a 360 J y a 25 °C.

Adulto; Seleccionable de 150a360J+15 %
Pediatrico: Seleccionable de 40a90J+£15%

Emisién de mensajes audibles y en pantalla que guian al
usuario durante la actuacién

Tono de cargando, tono de fin de carga y boton de descarga
del panel frontal parpadeante

Botén del panel frontal

Mediante las opciones correspondiente del Modo
Configuracion

Sensitividad FV Cumple AHA
Sensitividad TV: Cumple AHA
Especificidad NSR: Cumple AHA
Especificidad otras sefiales: Cumple AHA

57"

TFT en color con backlight de LED
640 x 480 pixeles (VGA)

25 mm/seg para la sefial de ECG

3.4 segundos

Memoria interna

Minimo 4GB equivalente a 10 episodios de 12 horas de
ECG continua mas audio

ECG contintio mas audio (opcional)

Sucesos/eventos significativos junto con la sefial ECG
asociada




GENERAL

Indicadores

Autoverificaciones

ALIMENTACION

Bateria Desechable
Tipo
Capacidad

Peso
CONDICIONES AMBIENTALES
Temperatura funcionamiento

Temperatura almacenamiento

Humedad relativa

Presién atmosférica (funcionamiento)
Resistencia al agua

Vibracién

Choque

CARACTERISTICAS FiSICAS

Peso

Dimensiones

Indicador de equipo encendido
Indicador de tipo de paciente (adulto / pediatrico)
Indicador de ubicacion de conector de electrodos

En el encendido

Durante funcionamiento

Manuales a peticion de usuario
Autométicos diarios/ Mensuales/Semanales

LiSO, 12 VCC (desechable)

Méas de 200 descargas a 360 J a 20°C
Mas de 340 minutos de monitorizacion con ECG

500 gramos

0°C a 50°C con el paquete de bateria de LiSO; instalado

-20°C a 60 °C Excepto baterias y electrodos desechables

multifuncién

10a 95%

Ambiente a 405 mmHg (0 a 5000 m)
IP45

EN1789

EN1789

Equipo: 2,4 Kg

Equipo con electrodos desechables, cable de ECG (3

latiguillos) y bateria: 2.9 Kg
Bateria LiSO.: 500 g

100 mm altura x 290 mm lago x 245 mm anchura
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v’ Oferta Desfibrilador Semiautomatico “Mod. REANIBEX-200".
v’ Oferta Desfibrilador Semiautomético “Mod. REANIBEX-300.
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Modelo Unid. Precio Unitario IVA TOTAL
(IVA NO INCLUIDO) (%) (IVA INCLUIDO)

PRECIO ESPECIAL UNITARIO DE 1 A 199 UNIDADES

REANIBEX-200 desfibrilador semiautomatico con visualizacién de

icongs. incluye bolsa de transporte sencilla y accesorlo estandar

(Bateria, 1 juego palas desechables adulto, manual de uso y tarjeta

de Instrucciones) 1 920,00 10% 1.012,00

Bolsa de transporte SENCILLA (accesorio) 1 INCLUIDO

REANIBEX-300 desfibrilador semiautomético con visualizacién de

i fidtrico / adulto. Incluye pantalla color TFT de 5,7 que

incorpora Graflcos Animados 3D junto con los mensajes sonoros y
visuales, también incorpora ayuda RCP y modo de trabajo “AUTO- 1 1.09500 10%

TRAINING”, Junto con el accesorio estandar (1 bateria NO recarga- 1.204 50
ble, 1 juego palas desechables adulto y otro pedidtrico, manual de I
uso y tarjeta de instrucciones).

BOLSA de transporte SENCILLA (accesorio) 1 INCLUIDO

\‘-E

PRECIO ESPECIAL UNITARIO DE 200 A 499 UNIDADES

REANIBEX-200 desfibrllador semiautomético con visualizacién de
iconos. Incluye bolsa de transporte senclila y accesorlo estindar
(Bateria, 1 Juego palas desechables adulto, manual de uso y tarjeta

de Instrucclones) 1 899,00 10% 988,90
Bolsa de transporte SENCILLA (accesorio) 1 INCLUIDO
Modelo Unid. Precio Unitario IVA TOTAL

(IVA NO INCLUIDO) (%) (IVA INCLUIDO)

REANIBEX-300 desfibrilador semiautomético con visualizacién de

lconog pedidtrico / agulto. Incluye pantalla color TFT de 5,7 que
Incorpora Gréficos Animados 3D Junto con los mensajes sonoros y ]

visuales, también incorpora ayuda RCP y modo de trabajo “AUTO- o
TRAINING”, junto con el accesorio estidndar (1 bateria NO recarga- 101500 10% 1.118.50
ble, 1 juego palas desechables adulto y otro pediatrico, manual de e
uso y tarjeta de instrucciones).

BOLSA de transporte SENCILLA (accesorio) 1

- =

INCLUIDO
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PRECIO ESPECIAL UNITARIO DE 500 A 999 UNIDADES

REANIBEX-200 desflbrilador semlautomaético gon_visualizacién de
iconos. Incluye boisa de transporte sencllla y accesorlo estandar
(Bateria, 1 juego palas desechables aduito, manuai de uso y tarjeta
de instrucciones)

Bolsa de transporte SENCILLA (accesorio)

REANIBEX-300 desfibrilador semiautomatico con visyalizacién de
{conog pedidtrico / gdulto. Incluye pantalla color TFT de 5,7" que
incorpora Graficos Animados 3D junto con los mensajes sonoros y
visuales, también incorpora ayuda RCP y modo de trabajo “AUTO-
TRAINING”, junto con el accesorio estandar (1 bateria NO recarga-
ble, 1 Juego palas desechables adulto y otro pediatrico, manual de
uso y tarjeta de instrucciones).

BOLSA de transporte SENCILLA (accesorio)

R =

880,00
INCLUIDO

INCLUIDO

10% 968,00

10 %
1.061,50

PRECIO ESPECIAL UNITARIO DE 1000 UNIDADES EN ADELANTE

REANIBEX-200 desfibrilador semiautomético con visualizacién de
iconos. Incluye bolsa de transporte sencilla y accesorio estandar
(Bateria, 1 juego palas desechables adulto, manual de uso y tarjeta
de Instrucciones)

Bolsa de transporte SENCILLA (accesorio)

REANIBEX-300 desfibrilador semilautomatico con_visualizacién de
If / Ifo. Incluye pantalla color TFT de 5,7" que

Incorpora Gréficos Animados 3D junto con los mensajes sonoros y
visuales, también incorpora ayuda RCP y modo de trabajo “AUTO-
TRAINING”, junto con el accesorlo estindar (1 bateria NO recarga-
ble, 1 juego palas desechables adulto y otro pediatrico, manual de
uso y tarjeta de instrucciones).

BOLSA de transporte SENCILLA (accesorlo)

\‘E

825,00
INCLUIDO

940,00

INCLUIDO

907,50
10 %

10 %
1.034,00
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Que OSATU, S. COOP., se compromete a:

La oferta del Servicio de Mantenimiento de OSATU 8. Coop. (BEXEN Cardio)
garantiza que el servicio contratado se realiza con:

- Técnicos altamente cualificados en formacién continua.

- Conocimiento exhaustivo del producto.

- Trato directo ya que somos el tinico fabricante nacional de equipos Monitores
Desfibriladores y equipos DESA.

- Repuestos originales.

- El tiempo de respuesta del Servicio Post-venta de OSATU 8. Coop. (BEXEN
Cardio), no superara las 24 horas, en dar asistencia, y de 48 horas en dias

Sfestivos.
- Teléfono de Asistencia Técnica, linea directa: 943 170 255.

Todas las reparaciones son realizadas directamente por nuestro Servicio Técnico, sin
recurrir a ningun tipo de subcontratacién externa. Dado que “Bexen Cardio” es
el tnico fabricante nacional de Monitores Desfibriladores y DEAs, asegurado
que todos los repuestos son originales y las operaciones se realizan por personal
técnico altamente cualificado.

Composicion del Servicio Técnico:

- Técnicos altamente cualificados, en formacién continua. Siendo el nimero de
Técnicos de 9, con titulaciones como: Ingenieria en Telecomunicaciones,
Ingenieria en Informatica, Licenciatura en Ciencias Fisicas, y F.P. en
Electrénica.

- Dichos Técnicos tienen conocimiento exhaustivo del producto.

- Trato directo, ya que somos el Gnico fabricante nacional de Monitores
Desfibriladores y Desfibriladores Semiautomaticos.

- Suministrando en todo momento, repuestos originales.

- OSATU 8. Coop. (BEXEN Cardio), esta certificada como empresa segun las
normas de Aparatos Electromédicos y Electroterapeuticos, como:

-. ISO 9001-2008
-. ISO 13485-2003 /Chor 1.2009

BEXEN Cardio, pone a disposicion de a sus clientes tanto Mantenimientos
Preventivos y Correctivos y Servicios de Mantenimiento a Todo Riesgo,
Ampliacidn del Periodo de Garantia, Certificaciones de Calibraciéon y un amplio

catalogo de Servicios.
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En caso de precisar nuestro Servicio Post-venta para realizar alguna accién
“CORRECTIVA”:

- El tiempo de respuesta del Servicio Post-venta de BEXEN Cardio, no
superara las 24 horas, en dar asistencia, y de 48 horas en dias festivos.

- Teléfono de Asistencia Técnica linea directa: 943 170 255.

- El Servicio Post-venta d¢ BEXEN Cardio, entregara al Responsable de la
Clinica las hojas de las revisiones, en las que se especificardn las piezas
sustituidas con sus referencias y se detallardn las intervenciones realizadas, asi
como las piezas sustituidas.

Mantenimiento “PREVENTIVO”:

- BEXEN Cardio, podra prestar el Servicio de Mantenimiento Preventivo de los
equipos en caso de requérirlo la parte contratante, todo ello bajo una cuota anual
siendo revisada la cuota anual a final de afio, con un incremento minimo a
aplicar del IPC anual.

Resumen de las tareas que se realizan con cada equipo:

o El Mantenimiento Preventivo asignado para estos equipos
minimamente es de una revision por aiio.

o Revisi6n visual del equipo y sus accesorios.

o Chequeo exhaustivo del Desfibrilador Semiautomdtico y accesorios
asignados al mismo, utilizando aparataje apropiado para dicha tarea,
siguiendo en todo momento los parametros marcados por nuestro
Sistema de Calidad.

o Colocacion de una pegatina indicado dia en el cual se ha realizado el
Mantenimiento Preventivo, ¢ indicando a su vez la del préximo ejercicio.

o Al Responsable de la Clinica se le suministrara las hojas de revisién
resultantes del Mantenimiento Preventivo realizado indicando
incidencias, etc.

Dentro del Mantenimiento Preventivo no estdn incluidas las reparaciones
debidas al mal uso y desgaste por uso de los accesorios.

- OSATU, S. COOP. BEXEN Cardio, como fabricante dispone de los repuestos y
fungibles asociados para un normal y correcto funcionamiento del equipo.

Ampliacién de Garantia:

- Los clientes que aceptan este Servicio, podran ampliar la garantia del equipo en
3 afios mds, por un importe de 74,00 €/ Unidad impuestos no incluidos a pagar
en el momento de la compra. Quedan excluidas de esta ampliacion de garantia
las baterias de los equipos y material fungible asociado a los mismos.

ks o)

Dentro de nuestro SERVICIO INTEGRAL que prestamos a nuestros clientes
OSATU, S. COOP. (BEXEN Cardio), oferta a los Clientes que lo deseen el
servicio del “Centro de Atencion al Cliente” (C.A.C.) para la gestién y
coordinacion de todos los equipos instalados. El C.A.C. opera durante la jornada




Bexen cardio

y horario laboral de lunes a viernes y dispone de sistemas modernos CRM capaz
de actualizar en tiempo real los datos del cliente, del equipo asociado, ubicacién,
incidencias, etc. Una vez realizado el registro del equipo y conforme al Servicio
de Asistencia al Mantenimiento ofertado, el C.A.C. se encargara de la caducidad
de los desechables y la programacién del mantenimiento preventivo de los
equipos, incluyendo las baterias. Como opcion de servicio, también se oferta la
extension del horario del servicio técnico a 24h/365 dias, no incluida en la actual

oferta.

BEXEN Cardio, en caso de ser el adjudicatario se compromete a:

» Instalacién:

BEXEN Cardio, realizari las pruebas de funcionamiento de puesta en marcha de
los equipos e instruird en el buen uso de los equipos al personal que se asigne
por parte del Cliente asegurando su correcta conexién e instalacion.

» Formacion del personal asignado en el uso de los equipos:

BEXEN Cardio, impartir4 la formaci6n relacionada con el manejo y mantenimiento
de los Desfibriladores Semiautométicos, desde el punto de vista operativo y
funcional al personal usuario implicado.

Esta Formacion incluye un médulo de Aprendizaje, Asesoramiento y
Actualizaciones de los equipos tanto al personal sanitario (médico y enfermeria)
y al personal técnico en caso de que sea requerido por el cliente.

En caso de ser adjudicatario, junto con el suministro estindar BEXEN Cardio
suministrara Manuales de Uso y Guias rapidas de funcionamiento de los
equipos.

Las ubicaciones de los cursos de formacion que impartiri BEXEN Cardio, se
acordaran de mutuo acuerdo entre el Colegio de Odontologos y BEXEN
Cardio.

La formacién serd impartida por parte de uno de nuestros Técnico Especialista,
siendo la duracién de cada curso de 1 hora aproximadamente con un ratio
recomendado de asistentes por curso de 50 personas.




