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Disposicidén
Numero: DI-2019-10055-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2018-33949377-APN-DGA#ANMAT

VISTO cl Expediente N° EX-2018-33949377-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la Ley
16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamicnto juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

Que se actita 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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca ZOLL nombre descriptivo DESFIBRILADOR MONITOR y nombre técnico
Desfibriladores, de acuerdo con lo solicitado por BIOMED MEDICAL DEVICES S.R.L. con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-53576754-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-2181-8", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicidn, conjuntamente con rdtulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificade mencionado en
cl articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informaciéon Técnica a los fincs de confeccionar ¢l legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Desfibrilador Monitor

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-134 — Desfibriladores
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ZOLL

Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es autorizada/s: desfibrilacion, visualizacion del ECG, monitorizacion fisiologica avanzada y
estimulacion transcutidnea no invasiva (NTP),

Modelo/s: ZOLL R Series Defibrillator

ZOLL R Series BLS Defibrillator

ZOLL R Series con NIEP y ETCO2

Periodo de vida util: ocho (8) afios (ciclo de vida).



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: ZOLL Medical Corporation

Lugar/es de claboracion: ZOLL Medical Corporation, 269 & 271 Mill Road Chelmsford, MA 01824 Estados
Unidos.
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ANEXOIIIB

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Datos del rdtulo provisto por el fabricante:

Fabricante y lugar de elaboracion:

ZOLL Medical Corporation, 269 & 271 Mill Road Chelmsford, MA 01824 Estados Unidos
Producto: Monitor desfibrilador.

Modelo del producto:

Marca: ZOLL

Fecha de fabricacion:

Numero de serie:
Condiciones ambientales de transporie y almacenamiento: -20 a 60 °C

Datos del rotulo provisto por el importador:

Importador: BIOMED MEDICAL DEVICES S.R.L.

Domicilio del importador: Ciudad de la Paz 2846, 6to piso, Dpto. A, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires

Autorizado por la ANMAT - PM 2181-8

Nombre del Director Técnico: Biogquimico Carossino Juan lgnacio MN N° 110380

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran
en los items 2.4 y 2.5;

ROTULO

Fabricante y lugar de elaboracion:

ZOLL Medical Corporation, 269 & 271 Mill Road Chelmsford, MA 01824 Estados Unidos
Producto: Monitor desfibrilador.

Modelo del producto:

Marca: ZOLL

Condiciones ambientales de transporte y almacenamiento: -20 2 60 °C

Datos del rotulo provisto por el Importador:

Importador: BIOMED MEDICAL DEVICES S.R.L.

Domicilio del importador: Ciudad de la Paz 2846, 5to piso, Dpto. A, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires

Autorizado por 1a ANMAT - PM 2181-8

Nombre del Director Técnico: Bioquimico Carossine Juan Ignacio MN N° 11080

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2. Las prestaciones contempiadas en el item 3 del Anexa de la Resolucion GMGC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados

Descripcion general

Los productos R Series® de ZOLL® combinan las funciones de desfibrilador, visualizacion del ECG,
monitorizacién avanzada y estimulacion transcutanea no invasiva (NTP) con las de comunicacion,
impresion de datos y grabacion, todp ello en un solo instrumento portatil y ligero. La unidad se ha
disefiado para todas las situaciones de reanimacion y su disefio pequeno, compacto y ligero la convierte
en el dispositivo ideal para acompafiar a los pacientes durante su transporte. El producto funciona con
corriente alterna (CA) vy la bateria se cambia de forma muy sencilla y se carga de forma rapida en el
propio dispositivo mientras éste esta conectado a una fuente de alimentacion. Ademas, la bateria de la
unidad se puede cargar y comprobar medlante el cargador SurePower™ de ZOLL.

El producto esta disefiade para su utilizacion en un hospital. Todas sus caracteristicas de resistencia
garantizan su durabilidad en las aplicaciones hospitalarias.

Existen varios modelos de desfibrilador R Series que incluyen una amplia variedad de funciones. Es
posible que su modelo no incluya todas las funciones que se describen en este manual. Las funciones
que no son comunes a todos los madelos aparecen especificadas como opcionales.

La unidad R Series es un versatil desfibrilador externo en modo manual/consulta. Cuando se utiliza en
modo manual, el dispositivo funciona como un desfibrilador convencional en el que las cargas y
descargas eslan totalmente controladas por el usuario. En el modo de consulta, algunas de las funciones
del dispositivo son automaticas y se utiliza un sofisticado algoritmo para identificar ritmos de ECG
susceptibles de shock (FV y complejos amplios de TV >150 Ipm) que deberian tratarse mediante el
suministro de shock de un desfibrilador. En funcion de los protocolos locales, la unidad puede
configurarse para realizar automaticamente las operaciones de andlisis de ECG y carga del desfibrilador
(si procede), asi como para presentar al usuario el mensaje PULSE SHOCK entre los periodos de RCP.

La unidad R Series ayuda al personal de asistencia durante la reanimacion cardiopulmenar (RCP)
evaluando el ritmo y la profundidad de las compresiones tordcicas y proporcionando informacion al
reanimador. - [
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La funcion Real CPR Help® requiere los electrodos de RCP OneStep™ o los electrodos completos
OneStep. Al usar estos parches, las formas de onda del ECG se pueden filirar de forma adaptable
mediante la funcién See-Thru CPR® para reducir los artefactos causados por las compresionss
toracicas.

La unidad R Series es un desfibrilador Code-Ready®. Va mas alla de las pruebas de suministro de shock
y comprueba mas de 40 mediciones de estado de preparacion, incluyendo la presencia de los cables y
electrodos correctos, el tipo de electrodo y otras funciones electronicas importantes. La R Series también
verifica el estado y la fecha de caducidad de los electrodos OneStep. Esta comprobacion del estado de
preparacion para suministrar un shock se puede realizar automaticamente, sin desconectar las palas o
los electrodos, o mediante un equipo adicional para probar el suministra de shock. El sistema también
proporciona un archivo de registro en formato impreso o electrénico para alertar al personal del hospital
sobre el fallo de las funciones ¢ accesorios antes de un codigo.

Algunos modelos R Series incluyen un marcapasos transcutaneo opcional, formado por un generador
de pulso y un circuito de deteccion de ECG. La opcion de marcapasos permite tanto la estimulacion por
demanda como la no invasiva en pacientes adultos, pediatricos o neonatos. Los electrodos de
estimulacion OneStep vy los electrodos completos OneStep permiten la estimulacion por demanda y la
monitorizacion del ECG sin otros electrodos de ECG diferentes cuando la R Series se utiliza con el cable
de estimulacion OneStep.

La informacion relativa al funcionamiento de la unidad, al ECG y a otras formas de onda fisiolégicas se
muestra en una pantalla de 16,5 cm, que ofrece un alto nivel de contraste y una completa visibilidad en
casi todas las condiciones de iluminacion. Los mensajes de funcionamiento y advertencia se muestran
también en la pantalla, aunque la unidad también puede configurarse de forma que se emitan mensajes
de voz para informar o alertar del estado de la unidad. La R Series realiza comprobaciones del estado
de preparacion cuando la unidad estd apagada pero conectada a la alimentacion de CA, cuando se
enciende el desfibrilador por primera vez y de forma periédica durante su funcionamiento.

También se incluye un registrador de graficos de tira, el cual proporciona documentacion e informes
resumen inmediatos sobre el cuidado y el tratamiento del paciente.

Existe para esta unidad un sofisticado sislema de recopilacion de datos. que incluye informe resumen,
impresora y varios puertos de comuni&acion. Los datos almacenados se pueden revisar y guardar en un
ordenador personal correctamente equipado.en el que esté instalado el software ZOLL CodeNet®
Central 0 ZOLL RescueNet® Code Review. Los archivos de datos de la unidad R Series se pueden
transferir a un PC mediante tarjetas USB o Compact Flash o mediante Wi-Fi.

Los productos R Series estan disefiados para ser utilizados en el modo manual por personal que tenga
una cerlificacion de alguna autoridad del gobierno federal, estatal o local apropiada que les capacite para
proporcionar cuidados de reanimacion avanzados.

Funcian del desfibrilador

El producto R Series incluye un desfibrilador de corriente continua (CC) capaz de suministrar hasta 200
julios. Dicha energia puede utilizarse en el modo sincronizado para realizar una cardioversion
sincronizada usando la onda R del paciente como referencia temporal.

Para realizar la desfibrilacion, la unidad utiliza palas o electrodos desechables y pregelificados.

Nota: Fl desfibrilador R Series también admite los mangos internos esterilizables en autoclave de ZOLL
para su uso en procedimientos de desfibrilacion con el térax abierto.

Electrodos esterilizables en autoclave

Las mangos internos esterilizables en autoclave de ZOLL estan disefados para su uso ccn un
desfibrilador de ZOLL de uso manual en prucedimientos de desfibrilacion con el térax abierto.

Existen dos tipos de mangos internos esterilizables en autoclave disponibles: .

» Mangos internos esterilizables en autoclave moldeadas con palas de electrodo integradas

» Mangos internos esterilizables en autoclave con electrodos de desfibrilacion mterna extraibles
Cuando se,utlllzan estos mangos internos, el desfibrilador R Series sélo puede funcionar en modo
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Manual, aunque la unidad admita el modo de consuita. Cuando se conecta un juego de mangos intemos

a la unidad R Series, la salida de energia se limita automaticamente a un maximo de 50 julios.

Para los procedimientos paso a paso para la desfibrilacion de torax abierto, asi como para la importante

limpieza y esterilizacion de los electrodos esterilizables en autoclave, consulte la Guia del usuario, de
mangos y electrodos internos esterilizables por autoclave, provista por el fabricante.

Uso previsto del funcionamiento manual

El uso de los productos R Series en el modo manual para la desfibrilacion esta indicado en el caso de
victimas de una parada cardiaca que presentan una falta aparente de circulacion, lo que se detecta por:

« Inconsciencia.
- Ausencia de respiracion.
» Ausencia de pulso.

Este producto solo debe ser utilizado por persanal médico cualificado para convertir una fibrilacion
ventricular o una taquicardia ventricular rapida en ritmo sinusal u otro ritmo cardiace capaz de producir
latidos cardiacos hemodinamicamente significativos.

En el modo manual, la unidad también puede utilizarse para la cardioversién sincronizada de
determinadas arritmias auriculares o ventriculares. Un médico cualificado debera decidir cuando es
pertinente aplicar una cardioversion sincronizada.

La funcién de consulta debe utilizarse para confirmar la existencia de fibrilacion ventricular o de
taquicardia de complejo amplio (superior a 150 latidos por minuto) en pacientes que relnan las tres
condiciones (mencionadas antes) que indican una falta de circulacion.

Uso previsto de la monitorizacién del ECG

La unidad esta disefiada para su utilizacion cuando esta indicada la monitorizacion del ECG para evaluar
el ritmo cardiaco o la morfologia del ECG. En el modo de monitorizacion del ECG, la unidad debe ser
utilizada por personal cualificado y debidamente formado en el uso del desfibrilador R Series, técnicas
basicas o avanzadas de reanimacién u otro tipo de formacidn médica autorizada de urgencia.

Uso previsto de la funcion Real CPR Help

La funcion Real CPR Help proporciona indicaciones visuales y de voz que ayudan a los reanimadores a
realizar compresiones toracicas al ritmo de 100:compresiones por minuto recomendado por AHA/ERC.
Los mensajes visuales y de voz fomentan una profundidad de acuerdo con las recomendaciones de AHA
yio ERC de compresién de 5 cm minimas para pacientes adultos.

Contraindicaciones de uso del funcionamiento semiautomatico

La funcidn de analisis del ritmo puede no identificar de manera exacta la fibrilacién ventricular si &l
paciente lleva un marcapasos implantado. La inspeccion del electrocardiograma y las pruebas clinicas
de una parada cardiopulmonar deben ser la base para cualquier tratamiento que se administre a
pacientes con marcapasos implantados.

No utilice la funcion de analisis del ritmo mientras transporie al paciente en una camilla, en una
ambulancia o en otro vehiculo. El paciente no debe moverse durante el analisis de ECG. No toque al
paciente durante el anélisis. Evite cualquier movimiento de la camilla o del vehiculo antes de analizar el
ECG. Si esta utilizando una unidad R Series en un vehiculo de urgencias, detenga el vehiculo antes de
activar la funcién de analisis.

Contraindicaciones para el uso del desfibrilador
No se conoce ninguna contraindicacion para el uso del desfibrilador.
Uso previsto del marcapasos

Este producto se puede ufilizar para la funcién de marcapasos temporal externo en pacientes
conscientes o inconscientes como alternativa a la estimulacion endocardica. i

La fugcig'l‘n de marcapasos se uliliza para los siguientes propésitos:
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* Reanimacion después de una parada o una bradicardia de cualquier etiologia.

El marcapasos no invasive se ha ufilizado para la reanimacién después de una parada cardiaca, una
parada por reflejo vagal, una parada provocada por un farmaco (como [z procainamida, la quinidina, el
digital, los betabloqueantes, el verapamilo, etc.) o una parada circulatoria inesperada (después de una
anestesia, una intervencion quirdrgica, una angiografia u otros procedimientos terapéuticos o de
diagnostico). También se ha utilizado para la aceleracién temporal de la bradicardia en la enfermedad
de Stokes-Adams y el sindrome del seno enfermo, pues es mas seguro, mas fiable y de aplicacion mas
rapida en una siluacion de urgencia que los electrodos endocardicos y otros electrodos temporales.

« Como medida intermedia cuando se espera una parada o una hradicardia.

El marcapasos no invasivo puede resultar Gtil como medida intermedia cuando cabe esperar una parada
cardiaca o una bradicardia sintomatica después de un infarto de miocardio agudo, una reaccion toxica a
un farmaco, una anestesia o una intervencién quirdrgica. También es (til como tratamiento temporal en
pacientes que estan esperando el implante de un marcapasos o la introduccién de un tratamiento
transvenoso. En las aplicaciones de estimulacion intermedia, el marcapasos no invasivo puede
proporcionar una aliemnativa al tratamiento transvenoso que evita los riesgos de desplazamiento,
infeccion, hemorragia, embolizacién, perforacién, flebitis y estimulacién mecanica o eléctrica de la
taquicardia o fibrilacién ventricular, que normalmente se asocian al marcapasos endocardico.

+ Supresion de la taguicardia.

El aumento del ritmo cardiaco como respuesta al marcapasos externo suprime con frecuencia la
actividad ectdpica ventricular y puede impedir la taquicardia.

ADVERTENCIA Este dispositivo na debe conectarse a electrodos de marcapasos internos.

Contraindicaciones para el uso del marcapasos
No se conece ninguna contraindicacién para el uso del marcapasos.

Complicaciones del desfibrilador :

Si se aplica una desfibrilacion o una cardioversién inapropiada a un paciente (por gjemplo, porque el
paciente padezca una arritmia no maligna), puede provocarse una fibrilacién ventricular, una aslistole u
otra arritmia peligrosa.

Si se realiza la desfibrilacién sin aplicar correctamente los electrodos o el gel electrolitico de las palas
ésta puede no resultar eficaz y provocar quemaduras, sobre todo cuando es preciso aplicar varias
descargas. Con frecuencia aparece eritema o hiperemia en la piel que se encuentra debajo de las palas
o los electrodos. Este efecto suele extenderse por el perimetro de dichos elementos. Este enrojecimiento
disminuye de forma significativa en un plazo de 72 horas.

Energia de salida del desfibrilador

Los desfibriladores R Series pueden administrar hasta 200 julios con una impedancia de

50 ohmios. Sin embargo, la energia administrada a través de la pared toracica se determina a partir
de la impedancia transtoracica de los pacientes. Con el fin de reducir al minimo esta impedancia, es
preciso aplicar una cantidad adecuada de gel electrolitico a las palas, asi como una fuerza de 10 a 12
kilogramos a cada una de ellas, Si utiliza electrodos de terapia de manos libres, asegurese de calocarlos
correctamente. (Consulte las instrucciones que se indican en el embalaje de los electrodos.).
Advertencias

Generales
» Laley federal de Estados Unidos limita el uso de este desfibrilador a médicos o por pedide de un
medico.

« La desfibrilacién de urgencia sblo debe ser realizada por personal debidamente formado y
cualificado que este familiarizado con el funcionamiento del equipo. La conveniencia de la
formacion, por ejemplo, técnicas de soporte vital cardiaco avanzado (SVCA) o sopone vital basico
(SVB) debr;: ser determinada por el médico que prescribe el tratamiento.
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La cardioversion sincronizada sélo debe llevarla a cabo personal cualificado y debidamente
formado en técnicas de soporte vital cardiaco avanzado (SVCA) y que esté familiarizado con el
funcionamiento del equipo. Ha de determinarse el tipo concreto de arritmia cardiaca antes de
intentar la desfibrilacién.

Estas instruccicnes de funcionamiento describen las funciones y el uso correcto de los productos
R Series. No obstante, éstas no deben sustituir nunca a un curso de formacion oficial. Los
usuarios deben recibir una formacién adecuada de una autoridad competente antes de utilizar el
desfibrilador para aplicar un tratamiento al paciente.

El correcto funcienamiento de la unidad, asi como la adecuada colocacion de los elecirodos, son
dos factores esenciales para obtener unos resultados optimos. Todos los usuarios deben
familiarizarse con el manejo correcto del dispositivo.

No se recomienda el uso de electrados de estimulacion/desfibrilacion o dispositivos adaptadores
no suministrados por ZOLL. ZOLL no ofrece ningun tipo de seguridad ni garantia sobre el
funcionamiento o eficacia de sus productos si se utilizan junto con electrodos de estimulacion/
desfibrilacién o con dispositivos adaptadores suministrados por otras empresas. Los fallos del
desfibrilador que pueden atribuirse al uso de electrodos de estimulacion/desfibrilacion o de
adaptadores no suministrados por ZOLL pueden anular la garantfa suministrada por esta
empresa.

No desmonte el dispositivo, ya que existe peligro de descarga eléctrica. Consulte todos los
problemas al personal del servicio autorizado.

Siga todas las instrucciones de mantenimiento recomendadas. Si se produce un problema, haga
que lo solucionen inmediatamente. No utilice el desfibrilador hasta que haya sido inspeccionado
por el personal correspondiente.

La unidad R Series podra no funcionar de acuerdo con las especificaciones si se almacena a los
limites extremos superior o inferior de la temperatura de almacenamiento y se empieza a ulilizar
de inmediato.

Evite la utilizacion de la unidad R Series al lado de otro equipo o sobre él. Si este no puede evitar,
compruebe que la unidad R Series funciona correctamente en esta configuracion antes de un
uso clinico.

La unidad R Series debe ser instalada y puesta en servicio segtin la informacion de compatibilidad
electromagnética (CEM) proporcmnada en el Apéndice A de esta guia del usuario provista por el
fabricante.

Evalie el funcionamiento Wi-Fi para ver si existen interferencias de radiofrecuencia (RFI) en el
entorno de utilizacién.

Si varios dispositivos estan transmitiendo simultidneamente al mismo punto de acceso, la
tfransferencia de datos Wi-Fi serd mas lenta. Si el punto de acceso esta demasiado sobrecargado,
pueden ocurrir fallos en la transmision de datos.

La utilizacion de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados en esta guia y
en los anexos de la guia de opciones de R Series asociados puede producir un aumento de las
emisiones o una disminucién de la inmunidad de la unidad R Series.

No ufilice ni ponga en marcha la unidad si el Indicador de estado Code-Ready (en la parle
superior derecha del panel frontal) muestra una "X" roja.

Coloque los cables del paciente cuidadosamente para evitar desconectarlos o precipitar la unidad
hacia el paciente accidentalmente.

Si se ha caido la unidad, debe examinarla para comprobar si existen dafios.

Para evitar el riesgo del shock eléctrico. este equipo debe conectarse unicamente a una fuente
de alimentacion con conexion a tierra de proteccion.

No modifique este equipo sin la autorizacion del fabricante.

Asegurese de que la unidad siempre esté colocada de tal manera que permita un'acceso sin
obstaculos al cable de red que conecta la unidad con la fuente de alimentacion de CAvyla
pOSIblhdad de desconectar dicho cable. .
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La cardioversion sincronizada solo debe llevarla a cabo personal cualificado y debidamente
formado en técnicas de soporte vital cardiaco avanzado (SVCA) y que esté familiarizado con el
funcionamiento del equipo. Ha de determinarse el tipo concreto de arritmia cardiaca antes de
intentar la desfibrilacién.
Estas instruccicnes de funcionamiento describen las funciones y el uso correcto de los productos
R Series. No obstante, éstas no deben sustituir nunca a un curso de formacién oficial. Los
usuarios deben recibir una formacion adecuada de una autoridad competente antes de utilizar el
desfibrilador para aplicar un tratamiento al paciente.
El correcto funcicnamiento de la unidad, asi come la adecuada colocacion de los electrodos, son
dos factores esenciales para obtener unos resultados éptimos. Tedos los usuarios deben
familiarizarse con el manejo correcto del dispositiva.
No se recomienda el uso de electrados de estimulacion/desfibrilacion o dispositivos adaptadores
no suministrados por ZOLL. ZOLL no ofrece ningun tipo de seguridad ni garantia sobre el
funcionamiento o eficacia de sus productos si se utilizan junto con electrodos de estimulacion/
desfibrilacién o con dispositivos adaptadores suministrados por otras empresas. Los fallos del
desfibrilador que pueden atribuirse al uso de electrodos de estimulacién/desfibrilacion o de
adaptadores no suministrados por ZOLL pueden anular la garantia suministrada por esta
empresa.
No desmonte el dispositivo, ya que existe peligro de descarga eléctrica. Consulte todos los
problemas al personal del servicio autorizado.
Siga todas las instrucciones de mantenimiento recomendadas. Si se produce un problema, haga
que lo solucionen inmediatamente. No utilice el desfibrilador hasta que haya sido inspeccionado
por €l perscnal correspondiente.
La unidad R Series podra no funcionar de acuerdo con las especificaciones si se almacena a los
limites extremos superior o inferior de la temperatura de almacenamiento y se empieza a utilizar
de inmediato.
Evite la utilizacién de la unidad R Series al lado de ofro equipo o sobre él. Si esto no puede evitar,
compruebe que la unidad R Series funciona correctamente en esta configuracion antes de un
uso clinico.
La unidad R Series debe ser instalada y puesta en servicio segtin [a informacién de compatibilidad
electromagnética (CEM) proporcmnada en el Apéndice A de esta guia del usuario provista por el
fabricante.
Evalie el funcionamiento Wi-Fi para ver si existen interferencias de radiofrecuencia (RFI) en el
entorno de utilizacion.
Si varios dispositives estan transmitiendo simultaneamente al mismo punto de acceso, la
transferencia de datos Wi-Fi serd mas lenta. Si el punto de acceso esta demasiado sobrecargado,
pueden ocurrir fallos en la transmision de datos.
La utilizacion de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados en esta guia y
en los anexos de la guia de opciones de R Series asociados puede producir un aumento de las
emisiones o una disminucion de la inmunidad de la unidad R Series.
No utilice ni ponga en marcha la unidad si el Indicador de estado Code-Ready (en la parle
superior derecha del panel frontal) muestra una "X" roja.
Coloque los cables del paciente cuidadosamente para evitar desconectarios o precipitar la unidad
hacia el paciente accidentalmente.
Si se ha caido la unidad, debe examinarla para comprobar si existen dafios.
Para evitar el riesgo del shock eléctrico. este equipo debe conectarse tinicamente a una fuente
de alimentacion con conexidn a tierra de proteccion.
No modifique este equipo sin la autorizacion del fabricante.
Asegurese de que la unidad siempre esté colocada de tal manera que permita uniacceso sin
obstaculos al cable de red que conecta la unidad con la fuente de alimentacion de CA y la
posibilidad de desconectar dicho cable.
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Analisis electrocardiografico, desfibrilacidn, estimulacion y RCP

» Antes de realizar una cardioversion sincronizada, aseglrese de que la calidad de la sefial de
ECG es buena y aparecen marcadores de sincronizacion encima de cada complejo QRS.

» No utilice la unidad en el modo de consulta mientras el paciente se esté moviendo. El paciente
no debe moverse durante este analisis del ritmo de ECG. No toque al paciente durante el anélisis.
Durante el transporte del paciente, cese cualquier movimiento antes de realizar un analisis de
ECG. .

s El andlisis del ritmo de ECG no avisa de una asistole del paciente, que se trata de un ritmo en el
que no esté indicado el tratamiento por descarga.

= La funcién de analisis del ritmo de ECG puede no identificar de manera fiable la fibrilacion
ventricular si el paciente lleva un marcapasos implantado. La inspeccién del electrocardiograma
y las pruebas clinicas de una parada cardiopulmonar deben ser la base para cualquier
tratamiento que se administre a pacientes con marcapasos implantados.

e Los marcapasos implantados pueden hacer que el medidor de ritmo cardiaco cuente el ritmo del
marcapasos durante episodios de parada cardiaca y otras arritmias. El circuito dedicado a la
deteccion del marcapasos puede no detectar todos los picos del marcapasos implantado.
Compruebe el pulso del paciente; no confie exclusivamente en los medidores del ritmo cardiaco.
El historial y la exploracion fisica del paciente son factores muy importantes para determinar la
presencia de un marcapasos implantado. Asi pues, debera prestar una atencion especial a los
pacientes con marcapasos.

No coloque los electrodos directamente sobre un marcapasos implantado.

+ La unidad R Series detecta solo seiiales eléctricas de ECG. No detecta un pulso (perfusion
circulatoria eficaz). Compruebe siempre el pulso y el ritmo cardiaco mediante el reconocimiento
fisico del paciente. No presuponga en ninglin caso que si se muestra un ritmo cardiaco distinta
de cero significa que el paciente tiene pulso.

« Para evitar posibles dafios en la unidad R Series, es necesario desactivar la estimulacion antes
de desfibrilar al paciente con un segundo desfibrilador.

s+ No utilice la sefial de salida de ECG de la unidad como pulso de sincronizacion para otro
desfibrilador o cardioversor.

* Cologue al paciente sobre una:superficie estable antes de realizar la RCP.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse
a fin de tener una combinacién segura;

El producto médico se utiliza con accesorios que se muestran a continuacion para su finalidad prevista:
Cables y conectores de paciente
La parte posterior de la unidad incluye un conjunto de conectores para los cables de paciente.

L
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Cable OneStep Para conectar las palas o los electrodos de estimulacion
v de terapia de manos libres de ZOLL mediante los
cables OneStep o de estimulacion OneStep.

ECG Para conectar un cable de ECG de 30 5 derivaciones o

Sinc. de entrada/Salida Conector para:

delmarcador/fECG x 1 Una sefial de sincronizacion de desfibrilador
1000 entrante de un monitor de paciente externo.
2 Salida de marcador de onda R a un monitor de
paciente externo.
3 Salida de sefial de ECG.
PANI (Opcional) Para conectar el cable del brazalete para
medir la presion arterial. |
EtCO2 (Opcicnal) Para conectar el cable del monitor de CO2.
SpO2 (Opcional} Para conectar el cable del pulsioximetro.

Cables DneStep

La R Series se comercializa con un cable OneStep, un cable OneStep Pacing o un MFC con cable de
conexion CPR-D.

El cable de estimulacion OneStep tiene un conector adicional que se conecta al conector de ECG del
panel posterior. Este cable se utiliza junto con los electrodos de estimulacién OneStep o los electrodos
completos OneStep para la estimulacion externa y la monitorizacion del ECG.

De manera alternativa, puede desconectar el cable de estimulacidon OneStep del conector de ECG vy
utilizar un cahle de ECG de 3 o § derivaciones.

El MFC con conector CPR-D se utiliza con parches CPR-D-padz® y Real CPR Help.

Nota: EI MFC con cable de conexion CPR-D no puede utilizarse con palas externas o internas.

Loble Oneliep

Catde NIFC CPR-T

Figura 2-5, Cables OneStep

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

médicos;

Controles del desfibrilador e indicadores

Parel Pars!
superior posterion

Tabla 2-1. Caracteristicas de la unidad R Series

N° Artfculo Descripcién
1 Panel frontal Incluye la pantalla y los controles principales.
2 Asa IAsa de transporte integrada.
3 Compartimento Contiene las palas cuando no se estan utilizando. Permite la
externo para pala autoprueba del desfibrilador cuando las palas estan guardadas
en sus respectivos compartimentos.
4 Emisor de pitidos Emite pitidos de deteccidn de onda R, tonos de carga de
desfibrilador lista y tonos de alarma. -
5] Conector USB (Reservado para uso futuro: no se conecta a ningln equipo.)
(Opcional)
@ Conector de Para conectar el desfibrilader R Series a un dmposdwo USB.
dispositivos USB Para obtener mas informacién, consulte la seccion ‘Registros e
informes de eventos” en la pagina 10-1 de la Gula del usuario,
provista por el fabricante.
7 Ranura para la tarjeta iContiene una tarjeta Compact flash para copiar los datos
de datos Imacenados en la memoria interna del dispositivo, Admite
farjetas de memoria CF o WiFi.
) 1
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8 Puerto de prueba del [Mientras no se estén utilizando las palas o los electrodos
desfibrilador OneStep, conecte el extremo del paciente de un cable OneStep
a este puerio para permitir las pruebas del dispositivo.

2] Micréfono Emite mensajes de voz.

10  [Compartimento del  [Contiene el papel de la impresora del grafico de tira de papel.

papel
11 [Boldn de desblogueo |Permite acceder al compartimento del papel.

12 |[Compartimento de la (Contiene una bateria de idn litio recargable.

bateria
13 |[Borne atierra Se ha proporcicnado un terminal con conexion a tierra para
facilitar la conexion de los equipos de prueba biomédica que
requieren una conexion a tierra equipotencial. Este terminal no
desempeiia ninguna funcion clinica y no debe utilizarse para
fines de seguridad eléctrica.
14  Conector a Para conectar el dispositivo a una fuente de alimentacion de
é alimentacion de CA  [CA.
15 Conectores de Para cbtener mas informacion, consulte la seccion “Cables y
paciente conectores de paciente” en la pagina 2-6 de la Guia del

i usuario, provista por el fabricante.

El panel frontal

El panel frontal del dispositive R Series incluye la pantalla, las teclas programables, el indicador de
bateria, el indicador de alimentacién de CA, el indicador de estado Code-Ready, el botén SHOCK y el
panel de control. La configuracion del panel de control varia ligeramente en funcion del modelo. Consulte
la Figura 2-1.
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Mantenimiento
El equipo desfibrilador debe mantenerse siempre preparado para ser utilizado en cualquier momento. El
desfibrilador debe probarse a diario. El desfibrilador R Series le ofrece dos opciones para probar su
funcionamiento:

”, Automatica
- Manual,

Nota: Tanto los resultados de la comprabacién automatica como los de la manual se graban
automaticamente en la memoria interna.

Frecuencia del mantenimiento

inspeccion visual Una vez al dia, inspecciane el indicador de estado Code-
Ready.

Prueba de Una vez al dia, a menos que esté configurada como

preparacion Desactivada, en cuyo caso se debe realizar una prueba

(Automatica) manual del desfibrilador todos los dias.

Prueba manual del  |Una vez por semana o tedos los dias sila prueba de

desfibrilador preparacion esta desactivada,

Cuando el dispositivo R Series se suministra de ZOLL, el indicador de estado Code-Ready puede mostrar
una “X" de color rojo. Antes de poner el dispositivo en marcha, se debe llevar a cabo una prueba manual
de preparacion (ademas de ofras pruebas especificas de cada lugar, como pueden ser las de alta
potencia y las de fuga). Siga el procedimiento que se explica en la pagina 12-3 (de la Guia del usuario,
provista por el fabricante) y compruebe que el indicador de estado Code-Ready muestra una de color
verde.

FPraocedimientes rutinarios
Inspeccion visual diaria ~a

Equipo -

Compruebe que la unidad esta limpia (sin ningan vertido de liquido) y sin dafios visibles.

Compruebe todos los cables y conectores para determinar que estdn en buen estado (sin cortes,
desgastes ni patillas dobladas).

Compruebe que las superficies de las palas estan limpias y no tienen gel electrolitico ni otros
contaminantes.

Suministros y accesorios

Verifique la presencia, el estado y la cantidad de todos los suministros desechables (como electrodos de
monitorizacion de ECG, gel electrolitico, papel del gréafico de tira, algedén con alcohol, cuchillas y
antitranspirante).

Compruebe que haya dos conjuntos de parches de terapia ZOLL en paguetes debidamente sellados.
Compruebe la fecha de caducidad en el embalaje de tedos los parches de ZOLL.

Baterias

Compruebe que la unidad incluye una bateria completamente cargada.

Compruebe que la unidad incluye una bateria de repuesto completamente cargada.

Estado Code-Ready

Observe el indicador » /x de estado Code-Ready del desfibrilador R Series. Si el indicador de estado
Code-Ready muestra una “X" de color rojo, la unidad no esta lista para uso terapeutico.

Si la prueba automatica de preparacion falla, el indicador de estado Code-Ready de la unidad R Series
muestra una "X de colbr rojo. Si la unidad gue no ha superado la prueba esta conectada a una fuente
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de CA, también mostrara un informe de estado Code-Ready que indicara las funciones o los accesorios
del desfibrilador que tienen problemas. Si la unidad que no ha superado la prueba esta conectada a una
fuente de CA, solo mostrara la “X” de color rojo. Conecte la unidad a la alimentacion de red de CA.
Coloque la unidad en modo MONITOR y, a continuacion, pulse la tecla programable Registro prueba
para determinar el problema.

Los informes de prueba de preparacion pueden leerse e imprimirse como se indica en la seccion
“Registro de estado Code-Ready” en la pagina 12-6 de la Guia del usuario, provista por el fabricante.
Realice las acciones correctoras necesarias (por ejemplo, reemplazar los electrodos), o deje de utilizar
la unidad y consulte la seccion “Solucion de problemas” en la pagina 13-1 de la Gula del usuario, provista
por el fabricante.

Si bien una "X" de color rojo indica que la unidad no esta lista para uso terapéutico, el dispositivo no
impedira que un usuario intente administrar terapia. Un ejemplo en el que se podria administrar terapia
seria cuando hay electrodos caducados conectados al dispositivo.

Prueba de estado Code-Ready
El desfibrilador R Series realiza automaticamente pruebas de estado Code-Ready para comprobar su
integridad y disponibilidad para uso de emergencia. Dichas pruebas verifican lo siguiente:
° Bateria: comprueba si el nivel de carga de la baterla es suficiente para al menos una hora de
monitorizacién continua y diez descargas a maxima energla.
° Electrodos de terapia: comprueba que los elecirodos de estimulacién, RCP o completos de
OneStep estén conectados a la unidad y que no hayan caducado.

Nota: El sistema de estado Code-Ready comprueba autométicamente la integridad de los electrodos
especificos mencionados. En el caso de atros electrodoes (incluyendo algunos de la gama OneStep). se
debe comprobar manualmente la conexion, el estado y la fecha de caducidad.

° Circuitos de ECG: verifica que los circuitos electrénicos de adquisicion y procesamiento de sefial
electrocardiografica son funcionales.

. Circuitos de carga y descarga del desfibrilador: comprueba que los componentes electronicos
del desfibrilador son funcionales y pueden cargar y descargar a 30 julios mediante el cable del
paciente a las palas, los electrodos OneStep o el puerto de prueba.

. Hardware del microprocesador, y software: comprueba el funcionamiento correcto de los
componentes electrénicos del microprogesador y la integridad del sofiware.

. Circuitos y sensor de RCP: comprueba que los circuitos de Real CPR Help funcionan
correctamente (cuando se han acoplado electrodos completos o de RCP OneStep).

A modo de preparacion para pruebas de estado Code-Ready, haga lo siguiente:

1 Conecte la unidad R Series a la red de alimentacion de CA.
2. Realice una de las siguientes acciones:

° Conecte los electrodos OneStep sin abrir al cable OneStep, (Los electrodos OneStep sin abrir
funcionan como puerto de prueba. La funcién de puerto de prusba deja de funcionar cuando el
paquete de electrodos se abre y se utilizan los electrodos).

* Conecte el cable OneStep a las palas y acople las palas en su compartimento, (Compruebe que
las palas de adulto estan instaladas y completamente insertadas en sus compartimentos).

0

. Conecte el cable OneStep al puerto de prueba.

Cuando la comprobacion de disponibilidad se ha completado satisfactoriamente, el indicador de estado
Code-Ready muestra una marca de verificacion verde, lo que indica que la unidad esta lista para uso
terapéutico. Si se configura, la unidad R Series imprimira un registro de prueba cuando se complete la
prueba automatica.

Si se configura a lal efecto, la unidad realizara una comprobacién automaética del dispositivo, una vez al
dia a la hora indicada, Para obtener mas informacién, consulte el manual R Series Configuration Manual.
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Accesorios:
Los siguientes accesorios son compatibles para utilizar con los productos R Series. Para
encargar cualquiera de estos articulos, comuniquese con el representante local de ZOLL.

SPU = de un solo uso

Electrodos/parches, palas y conectores

Elecirodos de reanimacion OneStep

EElectrodos de estimulacion/desfibrilacion OneStep con monitorizacion durante la
estimulacion (MwP)

Electrodos de reanimacion OneStep con RCP (anterior/posterior)

Electrodos de reanimacion OneStep con RCP (anterior/posterior)

Los electrodos completos OneStep
Electrodos de reanimacion pediatrica OneStep con RCP

Parches Stat-padz multifuncién para desfibrilacién y estimulacidén para uso en adultos (12
por caje)

Electrodos de reanimacion pediatrica OneStep

Conjunto de palas externas de apice/esternon con electrodos pediatricos incorporados

Mangos externos esterilizables en autoclave

Mangos internos esterilizables en autoclave, sin interruptor

; iMangos infernos esterilizables en autoclave, con interruptor

[Mangos internos moldeados esterilizables en autoclave, sin interruptor

Mangos internos moldeados esterilizables en autoclave, con interruptor

Cables

Cable OneStep (100-240V, 50/60Hz) ~

Cable de estimulacion OneStep (100-240V, 50Hz)

Cable de paciente AAMI para ECG de 3 derivaciones

Cable de paciente AAMI para ECG de 3 derivaciones, ESU

Cable de paciente |EC para ECG de 3 derivaciones

Cable de paciente AAMI para ECG de S derivaciones

Cable de paciente IEC para ECG de § derivaciones

Cable de alimentacion de extension (3,7 m)

Cable de alimentacion de CA

Baterias y cargadores

Cargador SurePower
Baterla SurePower

Sensores y cables para Sp02

LNCS Adix
Sensor de un solo uso para pamentes de > 30kg

LNCS Pdtx
Sensor de un solo uso para pacientes pediatricos y adultos delgados 10-50 kg
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LNCS Inf-L
Sensor de un solo uso para nifios de 3-20 kg

'LNCS Neo-L

Sensor de un solo uso para neonatos de < 3 kg ]

LNCS NeoPt-L B

Sensor de un solo uso para neonatos de < 1 kg (prematuros)

LNCS DCI )

Sensor reutilizable para pacientes adultos y pediatricos de > 30 kg

LNCS DCIP -

Sensor reutilizable para pacientes pediatricos de 10-50 kg

LNC-4 Cable de paciente reutilizable de 1,2 m

[NC-10 Cable de paciente reutiizable de 3m i

[LNC Ext Cable de extension LNC, terminacion DB-9, 1,2 m

Cable adaptador LNCS a LNOP, sensor LNCS a cable del paciente LNOP

LNOP DC-12 Cable LNOP reutilizable de conexion directa para uso en adultos, de 3,7 m

Sensores y cables para EtCO2

Mainstream B

Sensor de CO2 CAPNOSTAT 5y cable

Adaptador de vias respiratorias peditrico/para adulios SPU

Adaptador de vias respiratorias neonatal/pediatrico SPU

Adaptador reutilizable de vias respiratorias para adultos

Adaptador de vias respiratorias neonatal/pediatrico reutilizable _

Adaptador de vlas respiratorias pediatrico/para adultos SPU con bequilla

Mascarilla CAPNO2, para adultos grapdes o

Mascanila CAPNO2, para adultos normales

Mascarilla CAPNO2, pediatrica

Sidestream

Cable y modulo LoFlo

Canula de muestreo de CO2 nasal SPU, adulto

Canula de muestreo de COZ2 nasal SPU, pediatrica

Canula de muestieo de CO2 nasal SPU, lactante/neonato

Canula de muestreo de CO2 oral/nasal SPU, adulto

Canula de muestreo de CO; oral/nasal SPU, pediatrica

Canula de muestreo de CO; nasal con administracion de Oz SPU, adulto

Canula de muestreo de CO, nasal con administracion de O» SPU, pediatrica o

Céanula de muestreo de CO; oral/nasal con administracién de Oz SPU, adulto

Canula de muestreo de CO; oral/nasal con administracion de O: SPU, pediatrica

Kil de adaptador de vias respiratorias pediatrico/para adultos SPU (tamafios de tubos ET

> 4,0 mm) LA
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Kit de adaptador de vias respiratorias pediatrico/para adultos con tube Nafion SPU
(famafios de tubos ET>4.0mm) =

Kit de adaptador de vias respiratorias pediatrico/para lactantes SPU (tamafios de tubos

ET<40mm e
Kit de adaptador de vias respiratorias pediatrico/para lactantes con tubo Nafion SPU

(tamafios de tubos ET < 4,0 mm) ‘
Brazaletes y tubos para PANI
Muslo, reutilizable: 38 a 50 ¢m

Adulto grande, reutilizable: De 31 a 40 cm
Adulto, reutilizable: De 23 a 33 cm

Adulto pequeno, reutilizable: De 17 a 25 cm
Nific, reutilizable: De 12 a 19 cm

Neonato n.° 5, desechable: De 8,0 cm a 15,0 cm
Neonato n.° 4, desechable: De 7,02 13,0 cm
Neonato n.® 3, desechable: De 6,0 a 11,0 cm
Neonato n.° 2, desechable: De 4,0 a 8,0 cm
Neonato n.° 1, desechable: De 3,0 a 6,0 cm
Tubo de aire con fijaciones neumaticas de 3 m
Tubo de aire con fijaciones neumaticas de 1,5 m

Varios

Papel de registro plegado en Z, 80 mm
Tarjeta Data COMM para la unidad R Series
Tarjeta Data COMM 1l para la unidad R Series

3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacién

Limpieza del ZOLL desfibrilador

Los productos y accesorios R Series son quimicamente resistentes a la mayoria de las soluciones de
limpieza y detergentes no corrasivos. Las siguientes soluciones de limpieza se pueden utilizar sin

problemas:
v 90% de alcchol isopropilico (excepto en adaptadores, el cable de paciente y la tarjeta Data
COMM Wi-Fi)
. Agua y jabon
. Solucidn de lejia de 30 mililitros por litro de agua (excepto en el conector Sinc. de Entrada/

Salida del Marcador y en las patillas del compartimento de la bateria).
ZOLL recomienda limpiar el dispositivo, las palas v los cables con un pafio suave humedo y con los
agentes de limpieza adecuados. Las diferentes piezas externas de la impresora deben limpiarse sdlo
con un pafio suave y humedo.
No sumerja ninguna parte del desfibrilador (¢ sus accesorios) en agua. No utilice cetonas (como acetona
o MEK.} en el desfibrilador. No esterilice el desfibrilador. Evite utilizar abrasivos (como las toallitas de
papel) para limpiar la pantalla del monitor.
Preste especial atencion en limpiar las palas del desfibrilador después de cada uso.
La acumulacion de gel puede interferir en la monitorizacion del ECG mediante palas, puede afectar de
manera adversa a la aplicacion de descargas y puede reducir la seguridad del operador. A5|m|sm0
mantenga las asas de las palas perfectamente limpias. .
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes
de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros)

Nota: Lea atentamente las instrucciones de uso.

3.11. Las precauciones que deban adaptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

Solucion de problemas

La informacion de solucion de problemas de este capitulo esta destinada al uso de personal médico no
técnico durante el funcionamiento del dispositivo. Este capitulo responde a muchas de las preguntas y
los problemas comunes gue pueden surgir durante el funcicnamiento.

Si los problemas contintian después de haber consultado esta guia, péngase en contacto con €l personal
técnico correspondiente o con el Departamento de Servicio técnico de ZOLL. Consulie el R Series
Service Manual (Manual de servicio de la R Series provista por el fabricante) para obtener informacion
mas detallada sobre solucion de problemas.

Sintoma Accion recomendada

1. El indicador de estado CodeReady |Encienda la unidad. Imprima el registro de estado CodeReady
muestra una “X" de color rojo cuando la jcomo se indica en las pagina 12-6 de la Guia del usuario.
unidad esta apagada.” provista por el fabricante, Siga los mensajes y las
indicaciones para resolver el problema.

2. El indicador de estado CodeReady  |Apague la unidad y enciéndala de nuevo. Siga los mensajes y
muestra una “X” de color rojo cuando la [las indicaciones para resclver el problema.

unidad esta encendida. Realice la prueba manual del desfibrilador tal y como se
describe en la seccién “Prusba manual del desfibrilador” en la
pagina 12-4 de la Guia del usuario, provista por el fabricante. |
Si la unidad tampoco supera la prueba, retirela del servicio y |
~z [contacte con el Servicio técnico de ZOLL. }

£

3. Parche caducado; sustituir parches  [Compruebe la fecha de caducidad en los electrodos CneStep |
y sustittyalos si han caducado. f

4. Parche en mal estado; sustituir Si el electrodo OneStep esta en mal estado es posible que el
parches gel electrolitico se haya secado o haya caducado. Es posible
que los electrodos ya no puedan proporcionar una terapia
adecuada. Sustituya los electrodos de terapia. (Si es
necesaria una desfibrilacidon de emergencia y no hay palas o
electrodos de terapia de manos libres inmediatamente
disponibles, puede ser mejor utilizar las palas en cuestién que
relrasar la terapia.)

Sintoma Accion recomendada
1. La unidad no se enciende o se apaga Compruebe si la bateria esta correctamente instalada.
inesperadamente. : Verifique que la unidad esta conectada a una fuente

de alimentacion de CA.
Sustituya la bateria por otra completamente cargada.

woonea Mgdical Device S.R.b.,

i W
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2. Mensaje X ERROR XX

Se ha detectado un error.

Intente eliminar el mensaje X ERROR XX colocando el
‘conmutador de modo en la posicion OFF durante mas de 10
segundos y de nuevo en el modo operatwo que desee.

Nota Es posible que sea necesario restaurar algunos ajustes
(p. €j., ajustes de alarma, seleccién de derivaciones, tamafio
de ECG).

3. Mensaje FIJAR RELOJ

Ajuste la informacién de fecha y hora.

Verifique que la bateria de litio interna ha sido
remplazada en los Ultimos 5 afios. Contacte con el
Departamento de servicio técnico de ZOLL para obtener
asistencia.

4 Mensaje DERIV ECG OFF

Compruebe que el cable de ECG o el cable de
stimulacion OneStep esta conectado al paciente y al
instrumento.

Compruebe que los electrodos de ECG o los
lectrodos completos o de estimulacion OneStep hacen
ontacto correctamente y que no se han secado.

Si cambia el cable de paciente ECG de 5 derivaciones
or uno de 3 derivaciones, retire el cable de 5 derivaciones y
pague la unidad (OFF) durante al menos 10 segundos.

Sustituya el cable de ECG o el cable OneStep.

5. Mensaje NO CONTACTO DERIV

stimulacion OneStep esta conectado al paciente y al
nstrumento.

Compruebe que los electrodos de ECG o los
klectrodos completos o de estimulacion OneStep hacen
contacto correctamente y que no se han secado.

Si cambia el cable de paciente ECG de 5 derivaciones
por uno de 3 derivaciones, retire el cable de 5 derivaciones y
apague la unidad (OFF) durante al menos 10 segundos.
Sustituya el cable de ECG o el cable OneStep.

te Compruebe que el cable de ECG o el cable de

6. ECG con ruido, artefacto, derivacion
de linea base

Examine un ancho de banda de filtro de 1 - 21 Hz
(consulte el manual R Series Configuracion Manual).
Prepare la piel del paciente antes de fijar el electrodo.
Compruebe la adecuada fijacion de los electrodos al
paciente.

- Reduzca o elimine el artefacto ECG causado por €l
electrodo o por el movimiento del cable del paciente. Coloque
]os cables de modo que no empujen los electrodos ni se
muevan excesivamente.

: Asegurese de que €l paciente permanece inmovil.

: Compruebe si se producen interferencias de
radiofrecuencia excesivas.

calibracion normal de pulso.

7. Amplitud de sefal de ECG deficiente, +

Seleccione otra derivacion.
. Aplique electrodos nuevos utilizando un lugar de
fijacion distinto.

homogeéneos

8. Pitido de QRS o ritmao cardiaco paco

Seleccione otra derivacion.
Modifique la ubicacion de los electredos de ECG.

..,j/,/‘, ﬁb/;'},- .f/ )(.-"
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3. El marcador Sinc esta ausente o no
guarda homogeneidad con la onda QRS
de la pantalla y del registrador.

Compruebe que el dispositivo se encuentra en modo
Sinc.
Compruebe que el disposilivo NO se encuentra en
moda Sinc Remota.

Cambie la seleccion de derivacién ECG.

Modifigue la ubicacion de los electrodos de ECG.

El papel es demasiado estrecho. Debe tener 80 mm de|
ancho.

10. No aparece ninguna linea
discontinua ni frazado de ECG en
pantalla

« El dispositivo se encuentra en modo de SINC REMOTA.
Pulse la tecla programable Sinc On/Off para salir del modo
SINC REMOTA.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campas magnéticos, a influencias eléctricas externas,
a descargas electrostaticas, a la presién a a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes
térmicas de ignicion, entre otras;

Especificaciones medioambientales

Temperatura de
funcionamiento

De0°Cad40°C

Temperatura de
almacenamiento y

De-20°Cab0°C

ansporte !
Humedad De 5% a 95% de humedad relativa, sin condensacion i
\Vibracion IEC 68-2-6 e IEC 68-2-34

Impacto mecanico

IEC 68-2-27,-60 g 6 ms medio seno

Presion de

De 594 a 1060 milibares

funcionamienta

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacion;

Eliminacién como residuo

Cuando se alcanza el final de su vida util, deseche o recicle el dispesitive y las baterias de acuerdo con
las regulaciones locales o cantacte al representante mas cercano.

Deseche la bateria siguiendo las normas federales, estatales y locales. El método de gestion de residuos
adecuado consiste en enviar las baterias a una empresa de reciclaje para que recuperen los
componentes de metal y plastico.

3.16 El grado de precisién atribuido a los productos meédicos de medicion.

ECG _ .
Seleccion de derivaciones |, I, lll, aVR, aVL, aVF, V, PARCHE, PALAS, PAL. INT. P1, P2, P3 con
. elettrodos de estimulacion OneStep
Factor de escala relativo de x0.5, x1, x1.5, x2 0 x3

tamafio ECG El valor correspondiente se muestra en la pantalla. ;
SN i : i
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Intervalo del ritmo cardiaco [De 30 a 300 pulsaciones por minuto

iPrecisién del ritmo cardiaco 5%

NIBP (Presidn Arterial No Invasiva)

Rango de Visualizacion de Adulto/Pediatrico 0 a 300 mmHg
Presion ® Neonatal 0 a 150 mmHg
Exactitud de Visualizacion de | En £3 mmHg 0 2%
Presion

Sp02 e

Precision de Mediciones

Precision de saturacion Sp0O» 70% a 100% = 2 digitos, neonatales: +3 digitos

Capnografia o
Parametro Visualizado | EtCO,
Rango 0 mmHg ~ 150 mmHg (0kPa ~ 20kPa, 0% ~ 20%)
Exactitud 0-40mmHg +2mmHg de lectura
41-70mmHg £5% de lectura
71-100mmHg +8% de lectura
101-150mmHg +10% de lectura
Exactitud de Visualizacion +2mmHg
Opcion de marcapasos
Tipo Demanda tipo VVI, asincrono (tasa fija) cuando se utiliza sin derivaciones
de ECG o en el modo de marcapasos asincronico (Asing).
Tipo de pulso ;Corriente constante, rectilinea o o
Duracién del pulso 40 ms 2 ms

Amplitud de pulso (salida) Variabléde 0 mA a 140 mA +5% o 5 mA, el que sea mayor.
Aumenta/disminuye en un valor de 2 mA

Ritmo de estimulacion De 30 a 180 pulsaciones por minuto (ppm) £1,5% Aumenta/disminuye en
jun valor de 2 ppm

AT
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"2019 - ANO DE LA EXPORTACION”,

O t Secretaria de é Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Gobierno de Salud Presidencia de la Nacion
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: EX-2018-33949377- APN-DGA#ANMAT
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIOMED MEDICAL
DEVICES S.R.L., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identiﬁcatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Desfibrilador Monitor
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-134 - Desfibriladores
Marca(s) de (los) producto(s) mfédico(s): ZOLL
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: desfibrilacion, visualizacion del ECG, monitorizacion
fisiologica avanzada y estimulacion transcutanea no invasiva (NTP).
Modelo/s: ZOLL R Series Deﬁbrill:ator
ZOLL R Series BLS Defibrillator
ZOLL R Series con NIBP y ETCO2

Periodo de vida util: ocho (8) aifos (ciclo de vida).

]
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Sedes y Delegaciones Tel, {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzilez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Pasadas, Prov, de Santa Fé,

Prov. de Mendoza

Prov. de Cérdoba Libres, Prov, de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrolio Social
Gobierno de Salud Presidencia de la Nacion

Nombre del fabricante: ZOLL Medical Corporation

Lugar/es de elaboracion: ZOLL Medical Corporation, 269 & 271 Mill Road

Chelmsford, MA 01824 Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2181-8,

con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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