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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5760-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-0000-6226-19-9

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-6226-19-9 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones PHILIPS ARGENTINA S.A., 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 la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la 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;
EL ADMINISTRADOR 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: PHILIPS, nombre descriptivo: Desfibrilador Externo Automatico y nombre técnico:
Desfibriladores Externos Automatizados, de acuerdo con lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA S.A., 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 GEDO N°IF-2020-15187857-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-113-25, con exclusién 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

Nombre descriptivo: Desfibrilador Externo Automético

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 17-116 Desfibriladores Externos Automatizados
Marca de los productos médicos. PHILIPS

Clase de Riesgo: |11

Indicacidn/es autorizadals: esta disefiado para la desfibrilacion de una posible victima de PCR (Paro Cardio
Respiratorio).

Modelo/s: HeartStart FRx 861304
Periodo de vida Util: diez (10) afios (ciclo de vida)
Condicion de venta: venta exclusiva a profesional es e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: 1) Philips Medical Systems Boeblingen GmbH



2) PHILIPSMEDICAL SYSTEMS
Lugar/es de elaboracion: 1) Hewlett-Packard — Str. 2, 71034 Boeblingen, Alemania
2) 22100 Bothell Everett Hwy. Bothell, WA 98021, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-0000-6226-19-9

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.08.05 22:56:20 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.05 22:57:30 -03:00



DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO
PROYECTO DE ROTULO Anexo IIL.B

PHILIPS

Importador:
Philips Argentina S.A.

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricantes:

Philips Medical Systems Boeblingen GmbH Philips Medical Systems
Hewlett-Packard — Str. 2, 71034 Boeblingen, 22100 Bothell Everett Hwy. Bothell, WA
Alemania 98021. Estados Unidos C o

PHILIPS

DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO
Modelo: HeartStart FRx 861304
Ref: S/N XXXXXXXX f"”rl

Cargador
AN e @) s R B

Almacenamientoi/transporte (con bateria y caja de electrodos):
-20° a 60° C durante 1 semana como maximo;
HR de 0% a 85% (sin condensacion) durante 2 dias como méaximo; posteriormente, HR maxima de 65%.
Altitud: 0 a 4,572 m
presidn atmosférica 1013 hPa a 590 hPa

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM- 1103-25

Bioing. lvana [Retaniozo
(g-Directorg Técnica
Philips Argentina SAl- HealthSystems

JAVIER SCHNEIDER
Apoderado
Philips Argentina S.A.

U | F-2020-15187857—/{’ ﬁ\l} | RTF;M #ANMAT
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PHILPS

p[H] l] [LI] pS DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO %

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

3.1
Importador:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina
Fabricantes:
Philips Medical Systems Boeblingen GmbH Philips Medical Systems
Hewlett-Packard - Str. 2, 71034 Boeblingen, 22100 Bothell Everett Hwy. Bothell, WA
Alemania 98021. Estados Unidos
DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO
; Modelo: HeartStart FRx 861304
Cargador
100240 V - 85%0HE 120 te) -
AN e @) pgs &) B
Almacenamiento/transporte (con bateria y caja de electrodos):
-20° a 60° C durante 1 semana como méaximo;
HR de 0% a 85% (sin condensacidn) durante 2 dias como maximo; posteriormente, HR maxima de §5%.
Altitud: 0 a 4,572 m
preslén atmosférica 1013 hPa a 590 hPa
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°® 4863.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM- 1103-25
Descripcién basica

Electrodos SMART I
en aaja cerrada

Toma para conector Ranura para la [hve

dee ccluodas para bebfdnlhos
Luz de listo
. ‘ T R )
jonsot - I8
V@
Jr"— Botdn de
B
( ey
AL s e} Luzde
fial precaucién
HNEIDER ;oo . .
e IEﬁpgd(;rado (-, Bm"geiomg. lvanal Retamozo
ilips Argentina 35.A. 3 .:_fa - desarpn  Co-Directord Técnica
_/ \cmﬁg@mg Ar SH - HealthSystems
por infrarrofas {IR)
parte delomiero
Altavor

IF-2020-1518785 N-INPM#ZANMAT
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DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO
pH I ll ps INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

REFERENCIA RAPIDA

Comprucbe si hay signos de paro cardiaco repentino:
no responde no respira normalmente

ENCIENDA

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
s PELIGRO
S! EL HEARTSTART SE UTILIZA EN PRESENCIA DE ANESTESICOS INFLAMABLES U
OXIGENO CONCENTRADO, EXISTE EL PELIGRO DE PROVOCAR UNA EXPLOSION. ALEJE '
LOS DISPOSITIVOS DE SUMINISTRO DE OXIGENO Y DE OXIGENO SUPLEMENTARIO DE
LOS ELECTRODOS DE DESFIBRILACION. NO OBSTANTE, UTILIZARLO EN UNA PERSONA
QUE LLEVA UNA MASCARA DE
OXIGENO NO LE EXPONE A NINGUN PELIGRO.
¢« ENTRENAMIENTO Y PRACTICA - El desfibritador HeartStart sdlo es uno de los componentes
que deben formar parte de un plan de respuesta bien disefiado para casos de urgencia. Cualquier
plan de respuesta para urgencias debe estar bajo |a supervision de un médico y en é| debe estar
contemplado el entrenamiento de los usuarios en reanimacién cardiopulmeonar (RCP). Philips
recomienda entrenarse en el uso del dispositivo.
Algunas organizaciones nacionales y locales ofrecen entrenamiento combinado de RCP y

desfibritacién. Para obtener informacién acerca de programas de entrenamiento impartidos en su

AVIER SdCHr;S-'DEﬁea. dirijase a su representante de Philips.
Apodera
Philipsa\rgentlna 5.ANOTA: Para hacer practicas en el uso del desfibrilador Hegq‘@gg@_qqq‘qgasg_i' itarraccesorios de

entrenamiento a Philips. Co-Directora TRcnica
Philips Argepilna HealthSystems
II£20§ S7-APN-INPM#ANMAT
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pH I ll ps DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO

INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

3.2US0 INDICADO
El desfibrilador FRx sélo debe ser utilizado para el tratamientc de una posible victima de PCR, Una -
victima de PCR:
* No responde cuando se le agita, y
* No respira normalmente.
En caso de duda, aplique los electrodos. Siga las instrucciones verbales que se le daran para cada

paso durante el uso del desfibrilador.

3.3 CONTENIDO DEL PAQUETE

inspeccione el baquete del FRx para asegurarse de que se le entregue lo siguiente:

» 1 Desfibrilador HeartStart FRx

+ 1 bateria para cuatro afios, preinstalada

« 1 paguete de electrodos SMART |l para HeartStart, que incluye un juego de electrodos de
desfibrilacion adhesivos en un estuche desechable de plastico, preinstalado

* 1 guia de referencia rapida

* 1 manual de instruccicnes

* 1 guia de instalacién rapida de HeartStart

+ 1 registro de inspeccién/cuaderno de mantenimiento con una funda de almacenamiento de
plastico y etiquetas de mantenimiento

Si ha adquirido la configuracidn de paquete listo para su uso, FRx se instala en una maleta de

transporte especifica para FRx, que también incluye un estuche de electrodos SMART de repuesto.

3.4; 3.9 CONFIGURACION DEL FRX .

La configuracién del desfibrilador FRx es una operacidn rapida y sencilla. La guia de referencia rapida

incluye ilustraciones con las instrucciones de configuracion del FRx, que se describen detalladamente

a continuagion.

1. Saque el FRx de su embalaje. Compruebe que tanto la bateria como los electrodos SMART estan
instalados.

NOTA: Para evitar que ei gel adhesivo de los electrodos se seque, no abra el estuche hasta que vaya

a utilizar los electrodos.

2. Retire y deseche la lengleta de configuracion
verde.

3. EI FRx realizara un autolest de forma
automatica, Presione el botén de Descarga vy el
botén Encender/Apagar cuando se le indigue.

Aseglrese de que el autotest se desarrolla y

finaliza correctamente. Cuando el autotest haya
AVIER\SCHNEIDER .
Aptderado finalizado, el FRx mostrara el resultado y le
entina S.A.

indicara que debe pulsar el botdn verde

Encender/Apagar en caso de emergencia. EWS57_A PN-INPM#ANMAT

Philing Ar-idnting ayithCouctnme
R ATEARS RS R N

......
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PHIUPS

[Q[H] I] I].I] pS DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO %

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.B

(No pulse e! botén verde a menos que se trate de una emergencia real). A continuacion, el FRx
se apagara y cambiara al modo de espera. La luz verde de Listo parpadeara para indicar que el
FRx esta listo para su uso.

4. Instale el FRx en su maleta de transporte, si no esta preinstalado. Compruebe gue la guia de
referencia rapida esta orientada hacia arriba en la ventana de plastico transparente del interior de
la maleta de transporte.

Philips le recomienda que guarde un estuche de electrodos y una bateria de repuesto con su FRx. Si

utiliza la maleta de transporte del FRx, dispone de una zona en la tapa de la maleta, debajo de la

solapa, para guardar un paquete de electrodos y una bateria de repuesto.

NOTA: En el estuche de transporte del desfibrilador sélo debe guardar los objetos para los que ha

sido disefiado. Guarde los objetos en el lugar previsto para cada uno.

5. Emplee la etiqueta de mantenimiento
incluida para anotar la fecha de CXPIRATION
caducidad de los electrodos 27010

instalados. Si dispone de electrodos

de repuesto y de una bateria de
repuesto, anote la fecha de
caducidad de los electrodos y la

fecha de instalacion de la bateria en

la etiqueta de mantenimiento.

6. La etiqueta de mantenimiento y el
cuaderno de mantenimiente se
deben guardar con el HeartStart.
Pegue la funda de almacenamiento
de pléstico del cuaderno en el
soporte de pared o el armario del

DEA y coloque el cuaderno en dicha

funda.

7. Guarde el desfibrilador FRx conforme
al protocolo de respuesta para
urgencias de su centro. Normalmente
deberd conservarlo en un lugar de
facil acceso y uso frecuente, donde
le resulte facil ver la luz Listo, y

donde pueda oir el sonido de la

alarma aunque la bateria tenga poca
_carga o el desfibrilador necesite atencién. Se recomienda guardar el FRx cerca de un teléfono, de

Ex
Javt R Si‘gggm forma que sea posible avisar al equipo de emergencias meédicas a |2 mayor brevedad en caso de
Q
S.A

Philips Argenting =

‘un posible paro cardiaco repentino. o
Bioing. lvana Retamozo

CO‘Dm ¥15187857-APN-INPM#ANMAT

LhalthCyetome
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pH | I.l ps DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

NOTA: Guarde siempre el FRx con un juego de electrodos SMART y una bateria instalados, de forma
fue esté listo para su uso y pueda realizar autotest diarios. Los electrodos de formacion no se deben

guardar junto con el FRx para evitar confusiones durante el uso,

ACCESORIOS RECOMENDADCS

Es conveniente contar con una bateria de repuesto y un juego de electrodos de repuesto. Ctros

accesorios gue puede ser conveniente guardar con el FRx:

» Tijeras, para cortar [a ropa de la victima si es necesario.

« Guantes desechables, como proteccién para el usuario.

* Una cuchilla de afeitar desechable, para rasurar el pecho si el vello dificulta el contacto con los
electrodos.

« Una mascara de bolsillo o de cara entera, para proteger al usuario.

* Una o varias toallitas absorbentes, para secar la piel del paciente de forma que los electrodos

hagan un buen contacto.

Si es posible que se tenga que tratar a un bebé ¢ un nifio de menos de
25 kg de peso u 8 afios de edad, se recomienda utilizar el accesorio
Llave para bebés/ nifios, dispenible por separado. Cuando se introduce
la Llave para bebés/nifics en el FRx, el desfibrilador reduce
automaticamente la energia de desfibrilacion a 50 julios y, si se
selecciona la asistencia de RCP opcicnal, proporciona las instrucciones

apropiadas para bebés y nifios.

Accesorio Liave para
bebés/nifios.

USO DEL FRx

GENERALIDADES

Cuando se encuentre ante una persona que pueda haber sufrido un PCR, actle con calma, pero con

rapidez. Si usted esta acompafiade, pidale a la otra persona que llame al servicio médico de

urgencias mientras usted obtiene el desfibrilador FRx. Si esta solo, siga estos pasos:

* Llame al servicio médico de urgencias.

+ Busque rapidamente el desfibrilador FRx y coléquelo junto al paciente.

«  Si hay un retraso en la disponibilidad del desfibrilador, compruebe el estado del paciente v, si es
necesario, lleve a cabo una reanimacion cardiopulmonar (RCP) hasta que encuentre el FRx.

+  Silavictima es un bebé o un nifio, consulte las instrucciones para el

+ tratamiento de bebés y nifos JAV]

Eib
Apoderad ER

« Compruebe la presencia de gases inflamables en el espacic inme |ato rhps Argentina S.a

Bioing. lvana RefamozZo
Co- D,r@( 020-15187857-APN:INPM#ANMAT
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ﬂ})[H] B [Ll] [p)g DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

No utilice el FRx en presencia de gases inflamables, por ejemplo, en una tienda de oxigeno. No
obstante, utilizarlo en una persona que lleva una mascara de oxigeno no le expone a ningun peligro.
El tratamiento con desfibrilador de un paciente que puede haber sufrido un paro cardiaco repentino
requiere tres pasos basicos:

1. Pulsar el botén de encendido.

2. Seguir las instrucciones verbales del desfibrilador FRx.

3. Pulsar el botén naranja parpadeante descarga, si asi se le indica.

PASO |: PULSE EL BOTON VERDE DE ENCENDIDO
Pulse el botén de encendido @ para activar el desfibrilador.

Ei FRx le indicar4 que quite todas las
prendas que cubran el pecho del
paciente. Si es necesario, rasgue o
corte las prendas para dejar el

Pulse el batc;n verde de pecho del paciente al desnudo.
encendido.

PASO 2: 5IGA LAS INSTRUCCIONES VERBALES DEL
DESHBRILADOR FRX
Saque fa caja de elecrodos SMART Il del estuche de transporte. Limpie y seque

la piel del paciente y, sl es preciso, corte o rasure el exceso de vello en el pecho,
para asegurar un buen contacto de los electrodos con fa plel.

Abra la caja de electrodos, como se muestra en la ilustracién, Despegue uno de
los electrodos.

Abra la coja de Despegue uno de los electrodes
electrodos. de la caja.

La colocacion de los electrodos es muy importante. Para ayudarle, empezaran
a parpadear los iconos del diagrama de colocacién de los electrodos en «f panel
defantero del FRx. Coloque el electrodo en el pecho desnudo del paciente,
Empiezan a parpadear los exadtamente como se Hustra en la Imagen sigulente. Apriete con fuerza la parte

fconos de los electrodos. adhesiva del electrodo. Después, repita la misma operacién con el otro
electrodo.

IER SCHMEIDER
__ Apoderado
Philips Argentina S A,

Philips Argentihia YA ReglthSystems

F-2020-15187857-APN-INPM#ANMAT

Ny Lﬁ_j Pagina 6 de 16
Pagina 7 de't




PHILIPS

DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

Colocacion de los electrodos en adultos y nifios de mds de Colocacién de los efectrodos en bebés o
25 kg de peso u 8 aiios de edad (anterior-anterior). nifios de menos de 25 kg de peso u 8

aiios de edad (anterior-posterior).

El botén de descarga
parpadea,

El botén-i parpadea.

PASO 3: 51 SE LE INDICA, PULSE EL BOTON NARANJA
PARPADEANTE DE DESCARGA

En el momento en que el FRx detecta la colocacion de ios
electrodos en el paciente, se apagan los iconos de los electrodos. @

E! FRx tnicia el andlisis del ritmo cardiaco del paciente.
Le advertird que nadie toque al paciente, y comenzard a Luz de
parpadear la luz de precaucién para recordarselo. precaucion

§i se necesita una descarga:
La luz de precaucién permanece encendida, sin parpadear, y

comienza a parpadear el botén de descarga. El FRx le indica que %
pulse ef botdn paranja parpadeante. Es necesario que pulse dicho
botén para que se aplique fa descarga. Antes de pulsar el boton,
asegiirese de que nadie esté tocando al paciente. Después de
pulsar el boton de descarga, el desfibrilador le indicara que se ha administrado la
descarga. A continuacion, ef desfibrilador fe indicard que es seguro tocar al

paciente y le invitara a que, si lo desea, pulse el boton azul “i" para obtener
asistencia de RCP,

Botdn de
descarga

Si no se necesita una descarga:

El boton “i” se enciende sin parpadear, para indicar que ya se puede tocar al
paciente. El FRx tamblén le pedird que, si es necesario, lleve a cabo una RCP. {Si
no se necesita una RCF. por ejemplo, si el paciente se mueve o esti recuperando
el conocimiento, gufese por el protocolo local hasta que llegue el personal
médico de urgencias.) Después, el FRx le indicar que, si lo desea, pulse ef botén
""" azul para obtener asistencia de RCP.

Asistencia de RCP:
Para obtener instrucciones de reanimacidn cardiopulmonar, pulse

el botén-i azu! parpadeante durante os 30 primeros segundos 6
de la pausa para atender al paclente* (st estd conectada la llave
para bebés/nifios, la asistencia de RCP suministrada ser4 la
indicada para bebés/nifios). Al finalizar la pausa, el desfibrilador
le indicard que detenga la RCP, para poder analizar el ritme cardiaco del

paciente. El movimiento causado por la, RCP puede interferir con el andlisis, de
modo que suspenda todo movimlento tuando se le indigue.

JA

botén-i

IDER
Apoderado

Biecing. [ R ili i
g. wyamRefanozg, 1o o70a  RIERE NIRRT
Co-Dirededra Méfnica

Philips Argen ina¥s i2aithSystems Pagina7 de 16
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PHILIPS | DESFBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

TRATAMIENTC DE BEBES Y NINOS

" ADVERTENCIA: La mayorla de los paros cardiacos en pacientes pedidericos
no estin causados por problemas cardfacos. Durante el tratamiento de un
paro cardiaco en un bebé o un nifio:

+ Realice una RCP para bebés/nifios mientras otra persona prasente tlama
al serviclo de urgenclas y trae el FRx

+ Sl no hay ninguna otra persona presente, realice una RCP durante
1-2 minutos antes de [tamar at servicio de urgencias y utllizar el FRx.

* Si el nifio sufre un colapso en su presencla, flame al servicio de urgenclas
inmediatamente y después emplece a utilizar el desfibritador FRx.

O bien, gulese por los protocolos locales.

St la victima pesa menos de 25 kg o tiene menos de 8 ofios de edad, y dispone de una
llave para bebésinifios:

+ Inserte la flave en {a ranura central de la parte superior de! panel
delantero del desfibrilador FRx {vea la flustracién de {a lzquierda). La
parte de color rosa de la llave se puede girar (1) para encajarla en fa
ranura (2}, quedando la parte delantera de la llave plana sobre la
superficle del FRx, de tal forma que estd visible el diagrama de
colocacidn de [os electrodos pedldtricos (en la parte posterior de la
{lave para bebés/nifos tamblén puede ver un diagrama que muestra
como insertaria),

+  Encienda el FRx y siga las Instrucciones para retirar toda la ropa que
cubre el torso y dejar el pecho y Ia espalda desnudos,

Inserte la llave para +  Coloque un electrodo por delante y el otro por detrds del nifio, como
bebés/nifios, si fo tene,
se muestra en la Hustracién. No importa cud! de los electrodos pone en
la espalda o en ef pecho.

-/NOTA No importa si inserta la llave para bebéslnlﬁos antes de encender ,
] el desfibrilador FRx o inmediatamente después, No obstante, la flave debe
insertarse antes de colocar los electrodos al paciente.

Con la {lave para bebés/nifios Insertada, el desfibritador FRx anuncia {2 actlvacion
del “Modo bebéfnifio”, reduce automitdcamente la energla de desfibrilacion

de 1502 50 J" y. sl se solicita, proporciona instrucciones para reafizar una RCP
al bebé/nifio.

St qulta la llave para bebés/nifios durante el uso, ef FRx anunciard el “Modo
Adulto”. Las descargas posteriores se administraran con energla para adultos y
las instrucclones opcionales de RCP serdn las correspondientes a un adulto.
St la victima pesa menos de 25 kg o tiene menos de 8 aitos de edad, pero NO dispone
de una flave para bebésinfios:
*  NOQ APLACE EL TRATAMIENTO.
+  Encienda el FRx y siga las Instrucciones para retirar toda la ropa que
cubre el torsa y defar el pecho y la espalda desnudos.

+  Coloque uno de los electrodos en el centro del pecho. entre los
pezones, y el otro en el centro de la espalda (anterlor-posterior).

St la victima pese mds de 25 kg o tlene més de 8 afios de edad, o sl no estd seguro
de su peso o edad exactos:

= NO APLACE EL TRATAMIENTO,

0 +  Endenda et FRx sin insertar la llave y siga las instrucciones para defar el
g fvanta Retgmaz pecho del paciente al descubierto.

Co-Dirediors Técn "as gems Coloque los electrodos conforme a la ilustraclén de cada uno de ellos
R (=11}
y (anterior-anterior). Aseglrese de que los electrodos no se

superpongan ni estén ELONGty 997G 857-APN-INPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

AL LLEGAR EL SERVICIO MEDICO DE URGENCIAS

Cuando llegue el personal-del servicio médico de urgencias para ocuparse del paciente; puede que
decida aplicar otro desfibrilador para monitorizar el estado del paciente. E! personal de urgencias
puede aplicar unos electrodos diferentes, seglin el equipo del que disponga. En ese caso, retire los
electrodos SMART Il. Es posible que el personal de urgencias solicite un resumen de los dltimos
datos memorizados en el desfibrilador FRx. Para cir el resumen, mantenga pulsado el botén-i hasta
que el desfibrilador emita un pitido.

NOTA: Después de que el personal de urgencias retire los electrodos SMART Hl del paciente, antes de
volver a utilizar el FRx, quite la llave para bebés/nifios, si la utilizaba, e instale un juego de electrodos

nuevo, para tenerlo otra vez listo para el uso.

RECUERDE:

+ Antes de apilicar los electrodos, quite cualquier parche médico y residuos de adhesivo que estén
presentes en el pecho del paciente.

* Los electrodos no deben hacer contacto con otros electrodos ni con piezas metdlicas que estén
en contacto con el paciente.

* No aplique los electrodos directamente sobre un marcapasos implantado o un desfibrilador.
Puede reconocer el lugar de implantacion de un dispositivo por |a presencia de un bulto apreciable
y una cicatriz.

» Si los electrodos no se adhieren bien, compruebe si se ha secado el adhesivo. Los electrodos
llevan una capa de gel adhesivo. Si el gel no esta pegajoso al tacto, utilice un juego de electrodos
nuevo (los electrodos tienen una zona sin gel cerca del cable del conector, para facilitar su
manejo). ,

* Durante el analisis del ritmo cardiaco del paciente, éste debe permanecer inmévil, v se debe
reducir al minimo cualquier movimiento a su alrededor:

* No toque al paciente ni los electrodos mientras la luz de precaucién esté encendida, sin parpadear
o parpadeando. St el FRx no puede llevar a cabo el andlisis a causa de “ruidos” eléctricos
(artefacto), le indicard que evite todo movimiento y le recordara que no toque al paciente. Si el
artefacto continia durante mas de 30 segundos, el desfibrilador hard una pausa breve para
permitire corregir el origen de los ruidos y después reanudara el analisis.

+ El FRx no administrara la descarga si se pulsa el botdn naranja parpadeante de descarga
mientras se reciben instrucciones. Si no pulsa el botdn de descarga antes de 30 segundos a partir
de la indicacién del desfibrilador, éste se desactivara automaticamente y (durante el primer
intervalo para

* RCP) proporcionara una locucidon para asegurarse de que ha lamado al servicio médico de
urgencias, y después iniciara un intervalo para RCP. De esta forma se consigue reducir al minimo

las interrupciones de la RCP y se garantiza una ayuda continua al paciente.

El FRx seguira analizando el ritmo cardiasp mientras espera a que pulse el botén de descarga. Si

HNEIDER . . )
pc?d(c;erado el ritmo cardiaco del paciente cambia antes de que pulse este botdn, y deja de ser necesaria una

rgentina S'Adescarga, el desfibrilador se desactivara y [ advertira que ya no se aconseja una descarﬁa.
IF-2020-15187857-APN-INPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.LB

« 8, por cualquier motivo, desea apagar €l desfibrilador durante el uso, pulse el botdn de encendido
-y manténgalo presionado por lo menos durante un segundo- para poner el dispositivo en modo

de espera.

DESPUES DE UTILIZAR EL HEARTSTART FRX

DESPUES DE CADA USO

I. Inspeccione si el exterior del FRx presenta
signos de dafios, suciedad o contaminacion. Sise
observan signos de dafios, solicite asistencia
técnica a Philips. 5i el desfibrilador estd sucio o
contaminado, [impielo siguiendo las
Instrucciones del Capitulo 5, “Mantenimiento
del HeartStart FRx™.

2. Los electrodos de un solo uso se deben sustituir
después de ser utilizados. Abra el paquete de
electrodos SMART 1l y extraiga el estuche de
electrodos (A). No abra ef estuche hosta que vaya
a wtilizar los electrodos en caso de emergencia.
Acople el conector del cable de los electrodos
al puerto de conexién del FRx (B). Guarde o} |
estuche de electrodos sin abrir en el bolsillo .

A\

A. Extroiga la caja de
electrodos del paquete,

provisto en la mateta de transporte del

desfibrifador. m‘l

3. Enchufe al FRx ef conector del cable para un N

nuevo juego de electrodos SMART |, %

4. Verifique los posibles desperfectos y la fecha de
caducidad de los suministros y accesorios. B. Enchufe el conector del
Sustituya cualquier articulo gastado, daiado o cable de los electrodos.
caducado. Utllice una nueva etiqueta de
mantenimiento para anotar {a fecha de caducidad de los nuevos efectrodos.
Si sustituye jos electrodos o |a bateria de repuesto, aseglrese de anotar las
fechas de sustitucidn en la etiqueta de mantenimtento como se describe en
el capitule 2. A continuacion, firme y feche el registro de inspeccion/
cuaderno de mantenimiento.

5. Amenos que el protocolo indique que la bateria
debe permanecer Instalada, extraiga {a bateria
durante cinco segundos. Luego vuelva a
instalarfa colocando el extremo inferior {A) de
la bateria en la parte inferior del
compartimento. en fa parte posterior det FRx, y
presione con firmeza el extremo superior

(pestille) de la baterfa hacia el interior del Inserte fa bateria en el
compartimento hasta que se olga un clic (B). desfibrilador FRx.
6. El FRx ejecutard automidticamente un autotest al [
introducir la bateria. Presione el boton de Descarga y el botén Encende;ylo'ng' tvana Retamozo

Apagar cuando se le indique. Asegirese de que el autotest se desarrollay, | ) Ir.ECIO a Técnica

finaliza correctamente. Cuando el autotest haya finalizado, el FRx mostlgﬁﬁ"ps rge A — HealthSystems
el resultado y le indicard que debe pulsar el botén verde Encender/Apagar

en caso de emergencia. (No pufse el botén verde a menos que se trate de una
emergencia real). Entonces, el FRx se apagard y cambiard a medo de espera.
La lliz verde de Listo parpadeard para indicar que el FRx esti listo para su

uso.

Pagina 10 de 16
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

ALMACENAMIENTO DE DATOS EN EL FRx

El desfibrifador FRx guarda automéaticamente en su memoria interna los datos de su Ultima utilizacion
clinica. La informacion memorizada puede transferirse facilmente a un ordenador personal o a un
ordenador de mano que ejecute la aplicacién apropiada del conjunto de software de gestion de datos
Philips' HeartStart Event Review. Este software sdlo debe ser utilizado por personal con el
entrenamiento debido. Si desea informacidn del software HeartStart Event Review, visite la pagina
Web www.philips.com/eventreview.

La informacién memorizada automaticamente en el FRx incluye un resumen de su ultimo uso y datos
pormencrizados de la Ultima utilizacion clinica. Puede obtener informacion verbal resumida del dltimo
uso de! desfibrilador si mantiene pulsado el botén-i hasta que emita un pitido. El FRx le indicara el
numero de descargas administradas y el tiempo transcurrido desde que se encendid. Los datos
resumidos estan disponibles cuando el desfibrilador esta listo para el uso (la bateria y los electrodos
estan instalados vy el desfibrilador nc esta encendido) o cuando se esta utilizando. Al quitar la bateria
se borra la informacidn resumida de! dlitimo uso.

Los datos del ultimo uso memorizados incluyen:

*  Grabaciones de ECG (un maximo de 15 minutos después de la aplicacion de los electrodos)

+ El estado del FRx (incidente completo)

* Las decisiones de analisis de ritmo del FRx (incidente completo)

» Eltiempo transcurrido asociadoe a los episodios memorizados (incidente completo)

MANTENIMIENTO DEL HEARTSTART FRX

MANTENIMIENTO RUTINARIO

El mantenimiento del desfibrilader FRx es muy facl. El desfibrilador lleva a cabo una

autocomprobacion todos los dias. Ademas, cada vez que se le instala una bateria, ejecuta una nueva

autocomprobacion. Las exhaustivas funciones de autocomprobacion automatica del desfibrilador

eliminan la necesidad de una calibracion manual.

ADVERTENCIA: Peligro de descargas eléctricas. No abra ni retire las cubiertas del FRx, ni intente

repararlo, El interior del desfibrilador no contiene componentes gue puedan ser reparados por el

usuario. Si precisa alguna reparacion, envie €l FRx a un centro de servicio autorizado.

RECUERDE:

« No guarde el desfibrilador sin conectar un juego de electrodos; si io hace, el desfibrilador
comenzara a emitir un sonido agudo y empezara a parpadear el botén-i.

* No guarde el FRx con {a llave para bebes/nifios instalada.

+ ElFRx lleva a cabo pruebas de autocomprobacién todos los dias. Mientras parpadee la luz verde
Listo, significa que NO es necesario insertar una bateria para comprobayel funcionamiento del
desfibrilador. La autocomprobacion consume caraa .de ie sxt aa*‘ogaede aQOtarla'

ioing.
prematuramente. Co-Directprad écnica

JAVIER scmiﬁ‘\?i@hsccmrues PERIODICAS Philips Argentina S/~ HealthSysters
i) a 0 . - N -
:&i{ntina ApArte de las comprobaciones recomendadas después de cada uso deV'FRYx, Jas dnicas operaciones

de mantenimiento necesarfas son las comprobaciones siguientesi F-2020-15187857-APN-INPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

» Comprobar la luz verde Listo. Si la luz verde Liste no parpadea, consulte Informacién para la

resolucion de problemas, mas abajo.

+ Reemplace los suministros y accesorios usados, dafiados ¢ caducados.

+ Comprobar el exterior del desfibrilador. Si se observan fisuras u ofros signos de dafos, solicite

asistencia técnica a Philips.

Anote todas las comprobaciones periddicas en su registro de inspeccidn/cuaderno de mantenimiento.

3.6 INTERACCION CON OTROS TRATAMIENTOS

gases inflamables

bateria

Hquidos

accesorias

tratamiento del paciente

teléfonos celulares

electrodos

manejo del dispositivo

mantenimiento

quemaduras en la piel del
paciente

IER SCHNEIDER

Apoderado tratamiento del paciente
Philips Argentina 5.A.

Peligro de explosién si el HeartStart se utiliza para administrar una descarga en
presencia de gases inflamables, como en una carpa de oxigeno. Aleje los
dispositivos de suministro de oxigeno y de oxigeno suplementario de tos
electrodos de desfibrilacion. (No obstante, utilizarlo en una persona que Heva
una mdscara de oxIgenc no le expone a ningin peligro).

La baterfa HeartStart M5070A no es recargables. Corre peligre de explosién o
incendio si intenta recargar, abrir, aplastar o quemar {a baterfa.

Ningun liquido debe penetrar en la unidad HeartStart. Evite derramar liquidos
scbre el desfibrilador o sus accesorios. Derramar liquidos sobre el HeartStart
puede dafarlo o crear el riesgo de incendio o descarga eléctrica. No esterilice el
desfibrador ni sus accesorios.

El uso de equipos o accesorios dafiados o caducados puede dar lugar a un
rendimiento inapropiado del HeartStart FRx yfo causar lesiones a fa victima o
at usuario.

La realizacién de 1na RCP o cualquier otro movimiento del paciente mientras ia
unidad HeartStart analiza su ritmo cardiaco puede retardar ef andlisis o producir
resultados incorrectos. Si e! desfibrilador fe indica que administre una descarga
mientrzs estd tratando o moviendo al paciente, detenga €l vehiculo c A RCP y
mantenga al paciente ko mds Inmévit posible durante por lo menos 15 segundos.
El desfibrilador HeartStart puede funcionar correctamente aunque esté muy
cerca de equipos como radios bidireccionales de urgendias y teléfonos celulares.
El uso de un teléfono celular cerca def paciente normalmente no debe causar
probiemas al desfibrilador. No obstante, es preferible mantener este tipo de
equipos a una distancia prudente del paciente y el HeartStart,

Los electrodos no deben hacer contacto con otros electrodos ni con piezas
metdlicas que estén en contacto con el paciente.

PRECAUCIONES

El desfibrilador HeartStart se ha disefiado para tolerar diversas condiciones de
uso sin menoscabo de su rendimiento. Sin embargo, un manejo excesivamente
brusco del desfibrilador puede causar darios al dispositive o a sus accesorios, asi
como la anulacion de la garantia. Compruebe regularmente si el HeartStarcy sus
accesorios han sufrido algin tipo de dafio, siguiendo las instrucciones.

Sin el mantenimiento apropiado, es posible que el HeartStart sufra dafios o
deje de funcionar correctamente. Siga las instrucciones de mantenimiento
del desfibrifador.

No permita que los electrodos de desfibrilacion entren en contacto entre st o
con otros electrodos, cables conductores, vendajes, parches de fgnaoo , EIC Retamozo
Este tipo de contacto puede causar la formacion de un arco elée c‘cp!gﬁg : !Va n ..
podria causar quemaduras al paciente durante la descarga y desviar la coR@eRREEC10fa Tecnica
A< HealthSystems

o

de desfibrilacién se adhieran completamente 2 la piel del paciente. No utilice
electrodos secos, ya que no harfan un buen contacto con la piel del pacient!

Antes de aplicar una descarga, es impartante que desconecte cualquier otro
equipo médico que tenga conectado el paciente, como medidores de la
circulacion de la sangre, que pueda no tener incorporada una proteccidn para la
desfibrilaci6n. Asegirese también de que los electrodes no hagan contacto con

objetas metilicos como el bastider de ha cym oMty 37857-APN-INPMA#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

3.8 LIMPIEZA DEL FRX

Limpie el exterior del desfibrilador HeartStart FRx con un pafio suave humedecido en agua jabonosa,

tejia (2 cucharaditas por cuarto de litro de agua), un limpiador a base de amoniaco o bien alcohol

isopropilico al 70% (alcohol para fricciones). Se recomienda limpiar el estuche de transporte con un

pafio suave humedecido en agua jabonosa.

RECUERDE:

*  No limpie el desfibrilador ni sus accesorios con disolventes fuertes, como acetona o limpiadores a
base de acetona, materiales abrasivos ni productos de limpieza enzimaticos.

+ ElI FRx no debe sumergirse en ningun liguido. No esterilice el desfibrilador ni sus accesorios.

3.11; RESOLUCION DE PROBLEMAS

SUGERENCIAS PARA LA RESOLUCION DE PROBLEMAS CON LA LUZ LISTO

La luz verde Listo del desfibrilador es la sefal que le indica si el dispositivo esta listo para el uso.

*  8i la luz Listo parpadea: El FRx ha superado la autocomprobacion de insercion de la bateria y la
ultima autocomprobacion periddica; por lo tanto, esta listo para ser utilizado.

+ Si la luz Listo esta encendida sin parpadear. El FRx esta siendo utilizado o realizando una
autocomprobacién.

+ Silaluz Listo esta apagada, el FRx emite una serie de sonidos agudos aislados y parpadea el
botdn "i": Ha ocurrido un error en la prueba de autocomprobacion, los electrodos tienen un
problema, la llave para lactante/nifio se ha dejado instalada o la bateria tiene poca carga. Pulse el
botdn-i para obtener instrucciones.

*  Silaluz Listo esta apagada y el FRx emite una serie de sonidos agudos triples, llame a Philips
para obtener asistencia técnica.

= Sila luz Listo esta apagada, pero el FRx no emite pitidos agudos v el botén-i no parpadea: La
bateria no estd instalada o esta agotada o bien el desfibrilador debe ser reparado.
Inserte/reemplace la bateria y ejecute la autocomprobacion. Si el FRx supera la prueba de
autocomprobacidn, significa que esta listo para ser utilizado.

RESOLUCION DE PROBLEMAS CUANDO HEARTSTART EMITE PITIDOS

El DEA de Philips realiza periddicamente una o N !

autocomprobacién para garantizar que esti listo para su :

uso. Si el DEA emite una serie de sonidos agudos aislados ST ' ‘ :

(4 J J), pulse el botén "i* azul parpadeante para obtener

informacidn. \

. - .- - - -~
Un aviso con sonidos agudos triples {{ J J) podria significar : 3 i
gue se ha detectado un problema potencialmente grave ,/ LI \.'

T

durante la autocomprobacién que podria impedir que el GEA -

administrase el tratamiento en una emergencia. Si en algun |

o \ ’

- !

1E¥{ SCHREE R ento oye que el DEA emite una serie de sonidos | “ mp ﬂ' .
AN .

oderado dos triples: L
hilips! Argentind Sgudos triples: Bioing. v 9mozo
Co-Direttofg/TeEM{E-2020-15187857-APN-INPM#ANMAT
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« En modo en espera: pongase inmediatamente en contacto con Philips para obtener asistencia
técnica en el nimero de su zona que aparece en la contraportada de este manual.

« En caso de reanimacién de urgencia: pulse e} botén "i" azul parpadeante vy siga las indicaciones
de voz. Si se extrae la bateria y se vuelve a colocar, pueden solucionarse algunos errores para
gue el equipo pueda administrar la desfibrilacion. Este procedimiento de quitar y poner la bateria
solo se debe realizar cuando se trate de una urgencia. Una vez pase la urgencia, péngase

inmediatamente en contacto con Philips para obtener asistencia técnica.

3.12: CONFORMIDAD ELECTROMAGNETICA

Orientacion y declaracion del fabricante: El HeartStart FRx esta disefiado para ser utilizado en el
entomo electromagnético especificado en las tablas siguientes. Es responsabilidad del cliente o el
usuario del HeartStart FRx asegurarse de que se cumplan estas condiciones.

Emisiones eledromagnétlcas

prueba de emlsiones cumplimiento entorno c!ccr.romagnétko oﬂemaclén
RF Grupo | €1 FRx utiliza energia de RF ﬂnicamenre para su
CISPR It . Claie 8 funclonamiento interna. Por ccmsfﬁleme las emisiones de
RF son mwry bajas y es poco probable que puedan causar

interferenclas en los equipos elecirénicos cercanos.

Ei HeartStart puede utilizarse en cuzlquier ubicacién,
endo los establecimientos indusurfales, domicilios y
estén conectados directamente a redes
pﬁbhc:ls surninistro eléctrico de baja tensidn que
suministran electricidad a los edificios para uso doméstico.

Inmunidad Electromagnética
El FRx esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El

cliente o usuano del FRx debe asegurarse de gque se utiliza en dIChO tlpo de entorno.

prueba de Inmunidad IEC 60601 nivel de entorno elewomagné:ico -
‘ nivel de prueba cumplimiento orfentacién
des&nrgns electrostiticas ' T 6kVpor + 8 kV por No existen requisitos especiales con
D) . contacto contacto respecto a las descargas
IEC 61000-4-2 * 1 8 kV poraire +15KkV por  electrosdtcas?
aire
ampo icoa b 3 AMm 30 A/m - Los campos magnéticos producidos
frecuencia de 2 red por la red de suminfstro eléctriko
elecerica (S0/60 Hz deben tener la intensidad
EC 610004 aracteristica de un lugar normal en
un entorno comercialrhospitatarto
habitual.

’ No existen requisitos especiales para
entornos no comerciales/no

hospitalarios.
RF conducida 3Vrms 3Vrms Distancla de separacdién recomendady:
IEC 6100046  [50kHza d=12P°¢
80 MHz fuera d :
las bandas ISMP. Bioing. etamozo
Co- (nica
10 Vimns 10 Vrms d=12 P . .
[50 KMz a Philips Argentifia A — HealthSystems
80 MHz en las
bandas ISM®

a. En general, bos DAE gueden causar Interferenchs gencrachs por o) movimienmo del paciente ylo ¢ pertocal suxilar de emergench en
EnOrOeS en ks que #308 presente un GMPE eWCTTICo eSTALCD de aka Inzensidad (por efemplo, tajs bumedad retitva, affombras
R sintétias, etc), mmawmmwmwmmmmmmmm
IER SCHNE‘DE aleraciones de b sefal del ECG aavsadas por Interferenclas de este Upo € indica al unario que & tpo de
derado Enutmasm.uh\:orunt:m:mmmmmmmmmd-lmmdummdmmddm pra
po b A asegurarse de que b sefiat analinada wea un refido xacto del oMo cardlico subyacence ded pacients.
hilips\Argentina S.A. b. £as bandas ISM (médico-ctenciica e Industrial} entre 150 Kz y 80 MHI san de 6765 MHz 2 6795 MHE 13.55) MHr 3 12567 MHy,
26957 MHz a 27283 MHr; y 40.660 MHz a 40.700 MHz.
cbsnmksdemhﬂmwenhxh:ﬂxdﬂu:uuﬂlﬁmISOH-tzymr‘HzrmelmmbdefrmemmdaBOHHn
2,5 GHu estin previstos mr rehedr b probabiidad de que los equipos de fpardities causen interferenchas o 12
ntroducen da forma Inadvertids en b ronas reservadas pire padentes. Por este motivo, se ha incorporado un (actor adiconal de 1073 en
tas formubas utliizadas pare clouhr b distenicta de separackn dada para los o 23 2n estos Intervaios de frecuenchs.

IF-2020-15187857-APN-INPM#ANMAT
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prueba de Inmunidad IEC 60501 nivel de entorno e!ectmmagnétko -
H nivel de prueba  cumplimiento orlentacion
RF radinda | 10 Vim WVIm  d=060P
1EC 61000-4-3 | 80 MHza 80 MHz a BOO MMz
25GHe d=124p
‘ 80MHza 25 GHz
1

donde P es el valor miximo de
potencia de salida de! transmisor en
vatios (¥Y) segl.rn el fabricante del
transmisor y d la distancia de
separadén recomendada en metros
{m)".
‘ Las intensidades de campo de los
. transmisores de RF fijos. como indica
' un estudio sobre efnplazam!entos
' electromagnéticosc”, deben ser
! inferiores al nivel de conformidad de
cada valor de frecuenciad®.
Pueden ocurrir interferenclas
t - en las proximidades de los

equipos marcados con e (((.,))
simbolo siguiente: [

NOTA . A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el Intervalo de frecuenclas mis alto.

NOTA 2. Puede que estas instrucciones no sean vilidas en todas las situaciones, La propagacion
electromagnética resulta afectada por la absorcion y reflexidn en estructuras. objetos y personas.

2, Los niveles de cormnplimiento en Bt bandas de freqsendh 1SM entre 150 kKHz ¥ 80 MHz y en o intervzlo de frecuencias de B0 MHza
2.5 GHz esan mwhmma&mmmwm:mmmﬁdwﬂﬂ!aawmmfm;nse
Inzroducen de forma na en Mg roras reservadas para patkentes.Por exte motive, se ha incorperzdo un hictor adicioral de 107
en bs formuhs utiinad pare akulr b disanch de 1epanddn recomendada pard los ransiisones en estos intervalos de frecuenchas,

b.mhwxm:descemmpodelosmmhomm:m esudumbaxepaﬂ:elebnos o atimbricos ¥ bis radios de
servicko movil terrestre, radios de aficonados, b emitiones de radio de AM y FM. y bis emistones de TV no se pueden predecr de
WMhmmmm&mmddmmWMgmmwmmmdeﬂFmdebnpmummel
estudio del emplazamiento S b intensidad medida del ampo en of ugar donde se vz ¢ HeartStare supera o nivel
de cumplimiento de RF aphable antes mendomda, debe rse o correctn nciommiento def HeartSart.S) b incensidad medida del
mpo en o gar donde se utkaz ¢ HeartStart supera ef de complimiento de RF aplicabie antes mendionado, debe vigharse e
cofrecto funclommiento del HezrtStart,

¢, En ¢f intervalo de frecuenclas de 150 1M 3 B0 MHG, hs incemnsidades de campo deben ser Inferiores a 3 Vim,

Distancia de separacién recomendada entre equipos de comunicaciones de RF portétiles y méviles y

el HeartStart FRx

El desfibrilador HeartStart FRx se ha disefiado para utilizarlo en un entorno electromagnético donde

las perturbaciones de RF radiadas estén controladas. El cliente o el usuario de FRx pueden

evitar las

interferencias electromagnéticas si mantiene una distancia minima entre el equipo de comunicaciones

de RF portatil o movil (transmisores) y el FRx conforme a los valores especificados a continuacion, en

funcidn de la potencia emitida maxima del equipo de comunicaciones.

Sepnr:dﬁn en funcion de b frecuenchs del transmisor (m)

o e —

|

' potencla emizida 150 kHz a 150 kHz a B0 MHza 800 MHz a
. midxima nominal del 80 MHz fuera de 80 MHz enlas 800 MHz 25 GHz
! uwansmisor (W) las bandas 1M bandas ISM d=0460pP d=1.15JpP
! d=124P d=1,2P
001 2.2 012 CoTems T aas
al 038 038 0.9 ogioing. lva

| 1,2 1.2 060 115
10 8 8 19 3‘!“' 1ps
100 12 2 &0 1ns
Enelasnde o isores con und p i emitids en b kst anterion, lz dhtrcia e
mmmdmm(m]pwdedubmmﬁmdob pertinente a b frecuencia del tranymi
donde P &3 b potenda emitida mdxk en vatios [YV) segon o fabricame del trarymisor.
NOTA |. A 80 MHz y BOO MHa te aplica b separackon pars o intervale de freceencix mis ahe.
NOTA 2. Las tandas 31 (médico-dlemifica e Industrial) encre |50 kHr y B0 MHz ron de 5745 MHz 2 6795 MHg; J

13557 MHz & 13.567 MHz 26957 MHz a 27283 MHz: y 40660 MHy 2 40,700 MHe.
NOTA 3. Se aplica un factor adicional de 1043 para adeuber la s nﬁbnrecomendadadalotmnmbom&mhim
mhsbmﬂzsdefmﬁﬂmlsomtyaﬂnﬂtrm irtervalo de frecuencias de BOMHz 2 2.5

mﬂdﬁdewﬂmqmdemmmmubmhmnln ucen da

en lzs roms reservadas pacientes.
NO‘I'A 4. Puede gue estas Imtruccionss no sean vilidas en todas bis stenciones. L propagacdién electromagnética resula
lkmd:pu-h:g:rdﬂnyreﬂuhnenmnmoﬁewsyww.
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PHILIPS DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

TIEMPO DEL CICLO DE DESCARGA

La funcién descarga rapida del HeartStart le permite administrar una descarga antes de gue
transcurran 8 segundos, normalmente, tras una pausa de RCP. El intervalo entre descargas del
HeartStart dura normalmente <20 segundos, incluido el andlisis. Después de 15 descargas, el
HeartStart tarda <30 segundos en realizar el andlisis y estar preparado para la descarga. Después de
200 descargas, el HeartStan tarda <40 segundos desde el encendido inicial hasta que esta preparado

para la descarga,
ESPECIFICACIONES AMBIENTALES

categorta especificaclones i

" temperatura y ' En funcionamiento (baterfa instalada, electrodos conectados):
humedad relativa | 0250 °C (322 122 °F),
02 95% de HR (sin condensacién).

En espera 3entre usos con fa baterfa instalada y los electrodos conectados):

1

0a50°C(32a122°F),
10 a 75% de HR (sin condensacion).

Almacenamientoftransporte {con baterfa y caja de electrodos):
-20° 2 60° C durante | semana como miximo;

HR da 0% a B5% (sin condensacién} durante 2 dias como miximo;
posteriormente, HR mixima de 65

Funcionamiento en transidén (dumnte 20 minutos o menos, tras una ripida
transicién desde los 20 *C [68 °F]):

2202 50 °C (-4° 2 122° ?

en condiciones de humedad sin condensacién.

altitud | 024572 m
presion atmosférica | (013 hPa 2 590 hPa

nivel de tolerancia a cas Sororta una cafda de 1,22 metros sobre cualquier borde, esquina o superficie
choques o a las caidas | del dispositive sobre una superficle de albafiflerfa.
vibracién | En funclonamiento: cumpte la norma MILSTD B10G Fig. 5146E-1, aleatoria.
En espera: cumple la norma MILSTD 810G Fig. 5145E-2, barrido sinusoldal
| {helicdprero).

3.14; ELIMINACION DEL FRX

El FRx y sus accesorios tienen que desecharse en conformidad con los reglamentos locales.

3.16. ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL DESFIBRILADOR HEARTSTART FRX

Las especifi cacnones mclundas en las tablas sngwentes son valores nomlnales

cumple las recomendaclones de AHAY p:m  desfibrilacion

amafho de ba |
. muestra de patientes adultos
i de fa prueba® de
. chse de ritho limize de inferfor
ECG rendimienco observado unllateral del 90%
R . . I e . .
ritmo tratable: ! 300 smslbmdad >901 (87%)
fibrilzeidn ventrieutar .
ritmo tratable: | 100 sensibilidad >75% (67%)
taquicardia ventricufar ;
ritmo no tratble 300 especificidad >99% (97%)
mediznte descargas: |
ritmoe sinusotdal norrnal
riumo no tratable 100 especificidad >95% 91Xy mozo
medinte descargas. « Bioing. a Re'@
asistolia | Co-Virdctora Técnica
. S
ritma no tratble 450 espedificidad >95% ina SA — HealthSystem
medim:: 5 % s Atgepin
3 todos los dernds ritmas |
JAVIER SCHNEIDER 0 tratables medince
hpoderado descargas” ¢
hilips, Acgenlma S.A. 3. Da by bases dn datos de rizmos de ECG de Phiips Medical Systerms,
\ b MMnm(w)mwm.mmmmam.Ammmmu
Public Access Ue: Retommenditions mmammmmmmgumdm
\\ Waveforms, and Enhancing Safety, Gradlotion {997:95:1677-1682.  ctre e s )
Incluklo mﬂ M wm FRINGS N BY medhnte m & eerdo
axnmhsmmdehm rhmnmdewqmm "
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-51454733-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-0000-6226-19-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-0000-6226-19-9

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA S.A., se autoriza lainscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Desfibrilador Externo Automético

Caodigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 17-116 Desfibriladores Externos Automati zados
Marca de los productos médicos. PHILIPS

Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es autorizadals: esta disefiado para la desfibrilacion de una posible victima de PCR (Paro Cardio
Respiratorio).

Modelo/s: HeartStart FRx 861304

Periodo de vida Util: diez (10) afios (ciclo de vida)

Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Philips Medical Systems Boeblingen GmbH

2) PHILIPSMEDICAL SYSTEMS

Lugar/es de elaboracion: 1) Hewlett-Packard — Str. 2, 71034 Boeblingen, Alemania



2) 22100 Bothell Everett Hwy. Bothell, WA 98021, Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 113-25, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafechade la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-0000-6226-19-9
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Date: 2020.08.05 22:55:29 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional
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