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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 2 8 JUN 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2479-17-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CONMIL S.R.L. solicita se autorice
la inscripcidon en el Registro Préductores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autoffzar la inscripcién en el RPPTM del producto

L,

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- 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 SCHILLER, nombre descriptivo Desfibriladores Externos Automaticos y
nombre técnico Desfibriladores Externos, Automatizados, de acuerdo con lo
solicitado por CONMIL S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM,
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10 a 28 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1394-28, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el

Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

(.~ |
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ARTICULO 50.- 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 copia autenticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-2479-17-3

DISPOSICION No

o 7060

Br. ROBERrTY

Subadministrador Nacioma}
AWM A&T
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Desfibrilador automatizado externo (DAE) FRED EASY PA-1

ANEXO 111.B INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUC-
CIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS P § ¢

1 ROTULOS 26 IG5V 209

La informacion que se presentara en el rotulo es la siguiente:

Razdn social del fabricante

Schiller Medical

Razon social del importador

Conmil S.R.L

Direccién del fabricante

4, Rue Louis Pasteur, BP90050, 67162,
WISSEMBOURG, CEDEX, FRANCIA

Direccién del importador

Marcos Paz 1724 CABA Republica Argen-
tina Tel: (54-11) 4567-2626

Nombre del producto medico

Desfibrilador Externo Automatico

e Marca Schiller

e Modelo FRED PA-1
e lLote/serie XXXXXXX

* Fecha de fabricacién XXXXXXXX

Condiciones de almacenamiento

Temp: -10°C / 50°C; Humedad: 30%-95%

Instrucciones especiales para la opera-
cion

Ver Manual del Usuario

Advertencias, precauciones, indicacio-
nes

No utilizar en dreas explosivas

Responsable técnico

Ing Gustavo Javier Wain MN 5057

Registro del producto medico

Autorizado por ANMAT PM 1394-28

Condicion de venta

Venta exclusiva a profesionales e insti-
tuciones sanitarias.

El rotulo sobre el equipo es el siguiente:

+conmil

Importado por:

Serie: XXxxxxx
Fecha Fab:xx/xx/xx

Desfibriladores Externos Automaticos
Marca: Schiller - Modelo: FRED FT-1
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM:1394-28
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Marcos Paz 1724 (C1407CSF) C.A.B.A - ARG Tel: (54-11) 4567-2626
Resp. Tec: Ing G Wain MN: 5057 — Cond. Alme. -XX2C / XX2C; H XX% / XX%

Fabricante: Schiller Medical; Direccién: 4 RUE LOUIS PASTEUR BP90050 67162 WISSEMBOURG CEDEX
FRANCIA;
\ No utilizar en areas explosivas

z

Bksﬁonsable legal: Jose Luis Langus

Responsable técnico: Ing Gustavo !avier Wain

07CSF) -CABA ~ Reptiblica Argentina Teléfonos / Fax: {(+54-011) 4567-2626 (r-tativas)
info@conmil.com.ar — www.conmil.com.ar

Gust R,Og Javier Wain
NG LECTRONICO U,
MN. 5087 o

<
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Desfibrilador automatizado externo (DAE) FRED EASY PA-1

2 INSTRUCCIONES DE USO

2.1 Indicaciones del rotulo

Las indicaciones brindadas en el rotulo son las siguientes

e Razén social del fabricante ¢ Schiller Medical

¢ Razén social del importador e Conmil S.R.L

e 4, Rue Louis Pasteur, BP90050, 67162,

* Direccién del fabricante WISSEMBOURG, CEDEX, FRANCIA

e Marcos Paz 1724 CABA Republica Argen-

® Direccién del Impartador tina Tel: (54-11) 4567-2626

o Nombre del producto medico ¢ Desfibrilador Externo Automatico
e Marca e Schiller
¢ Modelo e FRED PA-1
e Condiciones de almacenamiento e Temp:-10°C/ 50°C; Humedad: 30%-95%
. Ir:lstruccmnes especiales para la opera- e Ver Manual del Usuario
cion
e Advertencias, precauciones, indicacio- . , .
nes e No utilizar en dreas explosivas
* Responsable técnico * Ing Gustavo Javier Wain MN 5057
e Registro del producto medico e Autorizado por ANMAT PM 1394-28

e Venta exclusiva a profesionales e insti-

¢ Condicion de venta . .
tuciones sanitarias

2.2 Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia del Producto Médico - Efectos secunda-
rios no deseados

El fabricante en su manual de usuario declara que el producto médico cumple con las siguientes
normas:

IEC/EN 60601-1
IEC/EN 60601-2-25
EMC IEC/EN 60601-1-2

Los componentes de este producto incluyendo los accesorios que pueden entrar en contacto con el
paciente durante su uso, cumplen los requisitos de biocompatibilidad de las normas aplicables.

El fabricante declara que el equipo tnicamente debe utilizarse en una supuesta victima de paro
cardiaco, cuando presenta los siguientes sintomas:

Pérdida de conocimiento
sencia de respiraciéon

. \ usencia de pulso

}{ k;sponsable legal: Jose Luis Langus

Responsable técnico: Ing Gustavo Javier y%m

AL« info@conmil.com.ar — www.conmil.com.ar

CONMIL SRL. Marcos Paz 1724/26 ~ (C1407CSF) -CABA - Republica Argentina Teléfonos / Fax: (+54-011) 4567-2626 (rotatlv7

BLECTRONICOU B 4.
© AN BT
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Desfibrilador automatizado externo (DAE) FRED EASY PA-1

El FRED PA-1°® puede ser utilizado por las siguientes personas:

o Personas con formacién en desfibrilacion temprana

e Personas sin formacion en desfibrilacién temprana, siempre que comprendan y puedan se-
guir las instrucciones habladas y escritas.

e A pesar de que el equipo puede ser utilizado por personas sin formacién, se recomienda re-
cibir entrenamiento e instrucciones para garantizar que se sigue el procedimiento de reani-
macién éptimo.

Antes de utilizar el equipo, un representante de CONMIL SRL deberd realizar una presentacién de
su funcionamiento y las medidas de seguridad aplicables.

* Los componentes dafiados o extraviados deben sustituirse inmediatamente.
* El equipo debe almacenarse en un lugar inaccesible para los nifios.
* Deseche el material de embalaje y aseglirese de que esta fuera del alcance de los nifios.
e El FRED PA-1°® es un equipo de emergencia y debe estar preparado para utilizarse en cual-
quier momento y en cualquier situacién. Aseglrese de que
o Elequipo cuente en todo momento con una bateria con carga suficiente.
o Las baterias agotadas no deben reutilizarse y deben desecharse inmediatamente.
o Haya un electrodo para adultos o para nifios preconectado y que pueda conectarse
un electrodo de repuesto al equipo.

El equipo no debe utilizarse si la persona:

¢ Estd consciente
e Respira con normalidad
e Tiene pulso

No utilice el equipo en el interior de aparatos de generacién de imagenes por resonancia magnética
ni en sus proximidades.

Peligro de explosién: El equipo no debe utilizarse en areas donde existe peligro de explosion. Pue-
de existir peligro de explosién en dreas donde se utilizan productos inflamables, agentes anestési-
cos inflamables o productos de limpieza/desinfeccién o donde la concentracién de oxigeno supere
al 25%

El equipo debe ponerse en funcionamiento solo cuando hayan sido explicadas y comprendidas sus
funciones y las normas de seguridad necesarias.

Guarde el Manual de instrucciones en un lugar accesible para su consulta en caso necesario. Asegu-
rese de que esté siempre completo y sea legible.

Peligro de electrocucién: Peligro para el usuario, el personal de rescate y el paciente. La energia
aplicada al paciente puede ser conducida a través de éste hacia otras personas, gue quedarian ex-
puestas en fal caso a una descarga mortal. Por consiguiente:

\

\yés,ponsable legal: Jose Luis Langus Responsable técnico: Ing Gustavo Javier Wain

WIL SRL. Marcos Paz 1724/26 — (C1407CSF) -CABA — Reptiblica Argentina Teléfonos / Fax: (+54-011) 4567-2626 (rotativas) .- /
L info@conmil.com.ar — www.conmil.com.ar .

0
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Desfibrilador automatizado externo (DAE) FRED EASY PA-1

. Durante la desfibrilacién, evite el contacto con el paciente, los electrodos u otros objetos
conductores.

. No realice la desfibrilacién si el paciente se encuentra sobre un charco de agua o sobre
otra superficie conductora.

. Desconecte el dispositivo cuando deje de utilizarlo.

Utilice Gnicamente electrodos originales de SCHILLER.

Compruebe que no existan dafios en la carcasa del equipo ni en la toma de conexién de los electro-
dos. Reemplace de inmediato la unidad, las conexiones o los cables en caso de que estén dafiados.
La utilizacién de un equipo que presente defectos en la carcasa o cables defectuosos supone un
riesgo de lesiones o muerte.

Maneje el dispositivo exclusivamente de acuerdo con los datos técnicos especificados.

2.3 Instalacién del producto con otros productos médicos

El FRED PA-18%, es un Desfibrilador Externo Automatico, por lo cual no se encuentra disefiado para
conectarse de manera directa con ningtin dispositivo médico.

Para el uso correcto de este equipo, es importante siempre se utilicen accesorios y piezas reco-
mendadas o suministradas por CONMIL y originales de SCHILLER. La utilizacién de otros accesorios
o consumibles puede provocar lesiones, informacidn incorrecta y/o dafios en el equipo. En caso de
utilizar el equipo, se debera tener en cuenta que:

e Los campos magnéticos y eléctricos generados por equipos de Rayos X, equipos de Radio
Portatiles, y radiofrecuencia, pueden afectar al funcionamiento del equipo.

e Siel paciente tiene implantado un marcapasos, asegurese de no colocar el electrodo direc-
tamente sobre el mismo.

e Es necesario adoptar precauciones especiales cuando se utilizan equipos electroquirurgicos
de alta frecuencia. Debe mantenerse siempre una distancia minima de 15 cm entre los elec-
trodos de desfibrilacién y los electrodos quirtrgicos de alta frecuencia. En caso de duda,
cuando se utilicen equipos quirtrgicos de alta frecuencia, desconecte los sensores y los elec-
trodos del equipo.

2.4 Comprobaciones de seguridad - Funcionamiento correcto

El equipo puede ser descripto de la siguiente manera:

V(

yd
’kesponsable legal: Jose Luis Langus Responsable técnico: Ing Gustavo Javiﬁf Wain

C NMIL SRL. Marcos Paz 1724/26 ~ (C1407CSF) -CABA — Republica Argentina Teléfonos / Fax: (+54-011) 4567-2626 (rotativ;
‘ - info@conmil.com.ar - www.conmil.com.ar
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LED de estado de ser-
vicia;

« Mdadem
< Bateria

+ Mantenimiento
+ Electrodos

b LED do estado piincipal

Bateria

Figura 1

Figura 2

Los modelos que componen esta familia de producto son los siguientes:
e 1-127-9902 FRED PA-1 Semiautomatico
o 1-127-9901 FRED PA-1 Totalmente Automatico

2.4.1 Accesorios provistos por el fabricante

El fabricante provee los siguientes accesorios para ser utilizados Ginicamente en los equipos origina-
les.

1«1\ 5180 Soporte de pared.
£

§ponsable legal: Jose Luis Langus Responsable técnico: Ing Gustavo Javi,p(Wain

CONMIL SRI. Marcos Paz 1724/26 - (C1407CSF) -CABA — Republica Argentina Teléfonos / Fax: (+54-011) 4567-2626 {rotati
o ) 1 info@conmil.com.ar — www.conmil.com.ar
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e,

s 0-21-0040 Par de electrodos de desfibrilaciéon adhesivos desechables para adultos, 80
preconectados con RFID.

e 0-21-0040 Par de electrodos de desfibrilacién adhesivos desechables para pediatricos, 80
cm?, preconectados con RFID.

e 4-07-0025 Paquete de baterias FRED PA-1°,

e 5-35-0043 Tarjeta SD.

e 6-39-0140 Juego de pegatinas con nimero de emergencias para el equipo.

* 6-39-0140 Juego de pegatinas con banderas para el equipo.

¢ 6-39-0148 Juego de pegatinas con nimero de emergencias para el soporte de pared.

¢ 0-48-0253 Guia de usuario, Espafiol.

Figura 3

2.4.2 Alimentacion y Baterias — Duracién y control

EI FRED PA-1°® se alimenta de una bateria de litio desechable, no recargable. La bateria tiene capa-
cidad suficiente para mas de 140 descargas a la méaxima energia, si el equipo se almacena o utiliza
en condiciones de temperatura optimas.

La bateria de Litio del equipo, debera garantizar su funcionamiento y ademas realizar los autotest
periddicos, durante varios afios.

Para sefialar el buen estado de la bateria, el LED de estado principal (verde) del equipo parpadea.
En cambio, cuando la capacidad de la bateria es baja, es decir inferior al 10%, el LED de estado prin-
cipal y el LED naranja de la bateria, parpadeardn simultineamente. Es importante mencionar, que
ambas indicaciones no persistiran hasta que se sustituya la bateria.

Mientras la bateria este baja el equipo podra seguir funcionando normalmente, realizar descargas y
los autotest.

Si se detecta una bateria agotada, durante el autotest, el equipo emitira una sefial audible, el LED
de estado pl”(cipal estara apagado y el LED de servicio parpadeara hasta que se haya substituido.

Reﬂdgnsable legal: Jose Luis Langus Responsable técnico: Ing Gustavo Javier W/ in

MJ,IA‘Rf Marcos Paz 1724/26 — (C1407CSF) -CABA — Republica Argentina Teléfonos / Fax: (+54-011) 4567-2626 (rotatlvas)
oy info@conmil.com.ar - www.conmil.com.ar
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Si la deteccion del agotamiento de la bateria es mientras el FRED PA-1 esta en uso, el eqi
ra al usuario para que substituya de inmediato la bateria y realice simultdneamente RCP.

2.4.3 Instalacién del producto medico

Para poner en marcha el equipo se colocara inicialmente la bateria, e inmediatamente se debera
verificar el funcionamiento de la misma. Para colocar la bateria, primero se la debera sacar de su
envoltorio individual y se deberd remover la tapa protectora de los contactos de la bateria como se
muestra en la figura, caso contrario el equipo no la detectara.

Figura 4

Para insertar la bateria se deberan realizar 3 pasos sencillos:
e Inserte los topes de la parte inferior de la bateria en las ranuras del equipo.
* Realice un movimiento de rotacién hasta que se pueda escuchar el “clic”.

¢ En cuanto la bateria esta correctamente operativa, el equipo realiza un autotest.

Figura 5

Vi

Respdﬁshble legal: Jose Luis Langus Responsable técnico: ing Gustavo Jav;e;/ Wain

/M/ rcos Paz 1724/26 — (C1407CSF) -CABA — Republica Argentina Teléfonos / Fax: (+54-011) 4567-2626 (rotatlv
s s info@conmil.com.ar — www.conmil.com.ar
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padea el LED de electrodos parpadea.

Si en la prueba no se detectan problemas, el LED de estado se vera verde y el resto de los LED de

servicio estaran apagados.

LED
da Servicio

Figura 6

2.4.4 Funcionamiento del producto medico
El FRED PA-1°, es un desfibrilador externo automatico (DEA), que se utiliza para tratamiento de
pacientes que estan sufriendo:

 Fibrilacién ventricular (FV)
» Taquicardia ventricular (TV).

Si se detecta esto, el usuario que asista debera preparar al paciente para realizar la descarga, de
acuerdo a la siguiente secuencia:

1. Despejar el torso del paciente.
2. Sacar los electrodos de su envase contenedor.

3. Colocar los electrodos en el torso del paciente, siempre asegurandose de que el térax del
paciente este limpio y seco.

Pacientes pediatricos y adulto de peso mayora  Pacientes pedidtricos con peso menor de 25 Kg

25 Kg
+ Electrodo positivo: borde derecho del ester- + Electrodo positivo: linea media de la espalda.
nén, a la altura del segundo espacio intercostal. - Electrodo negativo: linea media del torso, en-

- Electrodo negativo: para colocar en la linea tre las tetillas.
axilar izquierda, a la altura del 52 espacio inter-

costal. ]
Vi £
P\espdrlsable legal: Jose Luis Langus Responsable técnico: Ing Gusta)K) Javier Wain
SRE-Marcos Paz 1724/26 - (C1407CSF) -CABA — Reptiblica Argentina Teléfonos / Fax: (+54-011) 4567-2628 (rotativas)
e 3 info@conmil.com.ar - www.conmil.com.ar
Javier Wa'a
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Los electrodos deben estar colocados de forma que hagan buen contacto con la piel del paciente.
Debe evitarse la formacién de burbujas de aire bajo los electrodos. Los electrodos, ademds, deben
estar colocados de modo que las conexiones queden orientadas hacia los lados del paciente y de
forma que los cables no dificulten la RCP. Cuando se desfibrila a nifios, se prefiere la posicién antero
- posterior para evitar el cortocircuito de los electrodos. En caso de que los electrodos no hayan
estado previamente conectados, se deberan conectar al equipo.

Conector de electrodos
Figura 7

Si la resistencia entre los electrodos alcanza valores fuera de lo aceptable, el equipo se interrumpira
y sefialara que se compruebe la colocacién de los electrodos y que el indicador verde esté parpa-
deando. Para mayor detalle de la colocacién de electrodos, ver Manual de Usuario que se adjunta
con el equipo.

2.4.4.1 Descarga Semiautomadtica

Para el uso correcto del FRED PA-1° en modo semiautomatico se debera seguir los siguientes pa-
Sos:

PASO

1 Encender el dispositivo - Abrir la tapa.

PASO Evaluar el estado de la victima - no tiene pulso, no respira y
2 no responde.

PASO Colocar los ctrodos - sobre el térax de la victima, de
3 acuerdo a log pasos ya mencionados.

\ /
A
Respohﬁablg,le'gal' Jose Luis Langus Responsable técnico: Ing Gustavo Javier Vain

- Marcos Paz 1724/26 — (C1407CSF) -CABA — Republica Argentina Teléfonos / Fax: (+54-011) 4567-2626 (rotativas) /
info@conmil.com.ar - www.conmil.com.ar N
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Desfibrilador automatizado externo (DAE) FRED EASY PA-1

Verificar electrodos - Cuando se apliquen incorrectamente
los electrodos en el térax del paciente o cuando no estén
correctamente conectados al equipo, se encenderd una luz
intermitente en la posicion que sefiala la flecha, ver figura a
continuacion.

PASO

Andlisis de la seiial - el andlisis de la sefial la lleva a cabo el

equipo de forma automatica. El dispositivo indica por men-

saje de voz al usuario, que no toque al paciente y un LED

verde que se encontrara debajo del pictograma que muestra

PASO |a figura, se mantendra parpadeando hasta que finalice el
5 analisis.

Si el equipo identifica una fibrilacion ventricular o taqui-
cardia ventricular con una frecuencia cardiaca superior a
150 latidos por minuto, seguiré con el PASO 6.

Administracién de la descarga — el FRED PA-1 carga automa-
ticamente la energia para la descarga, y el equipo indica al
usuario que administre la descarga pulsando la tecla na-

PASO .
6 ranja.
ATENCION - PELIGRO - EL EQUIPO INDICARA QUE NO TO-
QUE A LA VICTIMA DURANTE LA DESCARGA.
Realizar un ciclo de RCP - Segtn la configuracién del equipo,
un ciclo de RCP consiste en:
- realizar compresiones tordcicas durante el periodo de
tiempo establecido, o
- realizar alternativamente 30 compresiones toracicas y 2
PA7S° respiraciones durante el periodo de tiempo establecido.

Luego de la descarga, el equipo volvera al PASO 2: ANALISIS DE
LA SENAL. En caso de que el FRED PA-1 no haya detectado
un ritmo cardiaco compatible con la descarga, se informara
al usuario que realice RCP. Luego de pasado el tiempo de-
terminado, se volvera al PASO 2- ANALISIS DE LA SENAL.

2.4.4.2 Descarga Automdtica

En este modo el FRED PA-1 administra las descargas de desfibrilacion automaticamente, es decir,
no es necesario disparar la descarga. Los mensajes de voz y LED en el pictograma, mantienen al
usuario informado sobre la intervencion. Si se recomienda una descarga, la energia se carga y se
descarga automaticamente. Cuando haga esto el equipo acompafia los ultimos 3 (tres) segundos
antes de administrar la descarga

«Be,édgnsable legal: Jose Luis Langus Responsable técnico: Ing Gustavo Javier Wain

KIMIL SRL. Marcos Paz 1724/26 — (C1407CSF) -CABA — Republica Argentina Teléfonos / Fax: (+54-011) 4567-2626 (rotativas
- info@conmil.com.ar — www.conmil.com.ar
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Figura 8

PASO

Encender y preparar el equipo - Abrir la tapa def FRED PA-1.
- Evalie el estado del paciente: no responde, no respi-
ra, no tiene pulso.
- Coloque los electrodos de desfibrilacién sobre el térax
del paciente.
Cuando se apliquen incorrectamente los electrodos en el
térax del paciente o cuando no estén correctamente conec-
tados al equipo, se encenderd una luz intermitente en la
posicién que sefala la flecha, ver figura a continuacidn.

PASO

Andlisis de la sefial de forma automética. El anilisis se acti-
va automaticamente, sin intervencién del usuario y un men-
saje indica al usuario que no toque al paciente. El indicador
LED de debajo del pictograma permanecera encendido de
manera intermitente, durante el periodo de tiempo que
transcurre el analisis.

Si el equipo identifica una fibrilacién ventricular o taquicar-
dia ventricular con una frecuencia cardiaca superior a 150
latidos por minuto, pasa al PASO 3 — Descarga Automatica.

PASO

Administracién automatica de la descarga - el dispositivo
carga automaticamente la energia para realizar la descarga.
Finalizada la carga, el dispositivo administra automatica-
mente la descarga, sin intervencién del usuario.

|
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ATENCION - PELIGRO - EL EQUIPO INDICARA QUE NO
TOQUE A LA VICTIMA DURANTE LA DESCARGA.

Realizar un ciclo de RCP - Segtin la configuracién del
equipo, un ciclo de RCP consiste en:

- realizar compresiones toracicas durante el perio-
do de tiempo establecido, o

- realizar alternativamente 30 compresiones tora-
cicas y 2 respiraciones durante el periodo de tiempo

PASO establecido.
a Luego de la descarga, el equipo volverd al PASO 2:
ANALISIS DE LA SENAL.

En caso de que el FRED PA-1 no haya detectado un
ritmo cardiaco compatible con la descarga, se informa-
ra al usuario que realice RCP. Luego de pasado el tiem-
po determinado, se volverd al PASO 2- ANALISIS DE LA
SENAL.

2.4.5 Mantenimiento del producto medico

Los trabajos de reparacion y mantenimiento deben ser llevados a cabo Unicamente por personal
cualificado de CONMIL SRL o a quien esta empresa habilite para dicha funcién. La manipulacion por
el usuario o por terceros de las unidades hara caer todo tipo de garantia o responsabilidad sobre los
mismos.

Atencion: Riesgo de choque eléctrico: no abra el aparato. La unidad no contiene ninguna pieza
que pueda ser reparada o cambiada por el usuario.

Al ser el FRED PA-1® un equipo de uso en emergencia, deben hacerse comprobaciones periédicas
de acuerdo a la Tabla 1 ({Intervalos y competencias). El FRED PA-1® no necesita ninguna prueba de
mantenimiento concreto, ya que el equipo ejecuta automaticamente un autotest con regularidad y
avisa si es necesario que el usuario o un técnico intervengan de alguna manera.

Intervalo Mantenimiento - Sustitucion Responsable

- Sustitucién de los electrodos y la bateria.
Después  de - Despues de introducir la bateria, compruebe que el LED de esta-

cada uso do estd parpadeando y los demas LED estdn apagados. Usuario
- Inspeccidn visual del equipo.
\ bﬂgsponsable legal: Jose Luis Langus Responsable técnico: Ing Gustavo Javierﬂain
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Cada semana

Compruebe que el LED verde de estado principal parpadea y to-
dos los demas LED estan apagados.

Usuario

Se aconseja realizar inspecciones técnicas de seguridad de acuer-

Personal técnico autori-

Cada 3 afios do con la documentacién de Schiller (disponibles solo para servi-
- . zado por SCHILLER
cios técnicos autorizados por SCHILLER) P
" Reemplazar la bateria interna y la de reserva. Se aconseja ademas Personal técnico autori-
Cada 6 afios

solicitar una inspeccion técnica y una actualizacién de software.

zado por SCHILLER

Tabla 1

En el manual del usuario provisto con el equipo, se dan instrucciones precisas de que se debe hacer
ante cada uno de los siguientes errores:

Problema

Posible Causa

Solucién

El indicador de estado no esta par-
padeando y el equipo no se puede
encender.

- Defecto de la bateria.

- No se ha colocado la bateria o no
esta colocada correctamente.

- Equipo defectuoso.

- Sustituya la bateria.

- Coloque la bateria correctamen-
te.

- Haga reparar el equipo.

£l indicador de Estado estd parpa-
deando y el equipo no se puede
encender.

- Falta la tapa del equipo.

- Extraiga la bateria y vuelva a
colocarla para arrancar el equipo
en el proceso de reanimacion.

El equipo indica al usuario com-
probar que los electrodos estan
correctamente colocados y conec-
tados.

- Cortocircuito entre los electro-
dos.

- Contacto deficiente de los par-
ches.

- El conector de los electrodos no
se ha conectado al equipo.

- Gel de electrodos seco.

- Equipo defectuoso.

- Aplique los parches exactamente
como se indica.

- Presione firmemente los parches.
- Utilice electrodos nuevos.

- Haga reparar el equipo.

El equipo no se puede apagar.

- Cierre la tapa.
- El software se bloquea.
- Equipo defectuoso.

- Sujete la tapa para que se active
el sensor magnético.

- Extraiga la bateria y vuelva a
colocarla.

- Haga reparar el equipo.

Resultado incorrecto de anlisis.

- Calidad insuficiente de la sefial de
ECG.

- Las ondas electromagnéticas
perturban la seiial del ECG.

- El paciente se movié durante el
analisis.

- Equipo defectuoso.

- Repita el masaje cardiaco.

- Apague o retire la fuente de in-
terferencia.

- No mueva el paciente durante el
analisis.

- Haga reparar el equipo.

No se puede administrar la descar-
gade desﬁbriI?cién.

- Carga insuficiente de la bateria.
- La RCP causé error en los par-
ches.

- Sustituya la bateria.
- Vuelva a aplicar los parches.
- Haga reparar el equipo.

]
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- Equipo defectuoso.

Elt de la al detiene " Defecto de la bateria. - Substituya la bateria.
one de fa alarma no se de - Equipo defectuoso. - Haga reparar el equipo.
LED de bateria encendido. - Bateria casi agotada. - Sustituya la bateria.
No hay datos grabados en la me- - Defecto de la tarjeta. - Sustituya la tarjeta.
moria SD. - Equipo defectuoso. - Haga reparar el equipo.
Tabla 2

2.4.6 Calibracién

NO se requiere de calibracién, pero si de un control anual para verificar si la potencia entregada
esta dentro de las tolerancias exigidas.

Dado el tipo de onda, se recomienda que la medicién sea efectuada Gnicamente con un equipo
concebido para este tipo de forma de onda. El uso de un equipo que no contemple esta forma de
onda, puede presentar algun tipo de error.

2.4.7 Vida atil

El fabricante declara en el Manual de Usuario que se entrega con el producto, que el equipo tiene
una vida util de servicio definida de 10 (diez) afios.

La bateria principal, tiene una vida Gtil de aproximadamente 6 {seis) afios, en condiciones de tem-
peratura de entre 15 2Cvy 25 °C.

El paquete de electrodos tiene una vida util de 2 (dos) afios, en caso de que no se hayan utilizado,
ver fecha de vencimiento. Los electrodos son desechables, no se deberan reutilizar bajo ninguna
circunstancia. Una vez retirado de su empaque, deberan ser descartados.

2.4.8 Advertencias, contraindicaciones, notas de seguridad

* Peligro de electrocucion: No abra el equipo. No contiene ninguna pieza que pueda ser repa-
rada por el usuario. Los trabajos de reparacién y mantenimiento deben ser llevados a cabo
unicamente por personal cualificado.

* Antes de realizar la limpieza, desconecte la unidad y extraiga la bateria.

* No realice esterilizaciones a altas temperaturas (por ejemplo, en autoclave). No utilice este-
rilizacién mediante haces de electrones o radiacién gamma.

¢ No utilice agentes limpiadores abrasivos o agresivos.

* Bajo ninguna circunstancia sumerja el equipo ni el conjunto de cables en ningin liquido.

* Para garantizar la seguridad del paciente utilice exclusivamente accesorios originales SCHI-
LLER provistos por CONMIL. El usuario es responsable del uso de accesorios de terceros. En
caso de dafios producidos por la utilizacién de accesorios y material fungible inadecuados de
otro fabricante, quedara anulado el derecho de reclamacién de la garantia.

/
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2.5 Riesgos de implante

Ningin accesorio es implantable. No esta concebido para el uso con electrodos internos.

2.6 Interferencia con otros productos médicos

La unidad cumple con la norma de Compatibilidad Electromagnética IEC / EN 60601-1-2, y ha sido
sometida a pruebas que especifica esta norma. El dispositivo esta destinado para su uso en un en-
torno electromagnético especifico, en las tablas 201, 202, 204 y 206 (ver abajo) se establecen las
condiciones que el entorno debe cumplir seguin arreglo IEC 60601-1-2.

El usuario puede ayudar a evitar las perturbaciones electromagnéticas manteniendo la distancia
minima entre los equipos de telecomunicaciones de alta frecuencia, méviles y portatiles y el FRED
PA-1°. La distancia depende del rendimiento de salida, pero como regla general se debe evitar utili-
zar equipos de alta frecuencia dentro de un radio de 3 metros. El usuario puede adoptar otras me-
didas para evitar interferencias electromagnéticas como, por ejemplo:

¢ Aumentar la distancia de la fuente de interferencia

* Girar el equipo para cambiar el dngulo de radiacién de la entena
e Conectar el cable de ecualizacién de potencial

e Utilizar accesorios originales, especialmente el cable paciente

Los usos conjuntos de la unidad con equipos de radiocirugia pueden producir quemaduras en el
paciente.

El equipo no fue concebido para trabajar conjuntamente en un entorno de trabajo donde se en-
cuentre un resonador magnético.

3 10 d= 12 3= 23,
| de 150 kHz a 80 MHz fuera | de za Hz
de ia banda de frecuencia | dentro de la banda de | de 80 MHz a 800 MHz | de 800 MHz a 2,5 GHz
ISM frecuencia ISM
0.12 0.23
o pas 073
1.2 23
No aplicable No aplicabl o : s
. e * aplicable . s E
100 12 23
Pasa los ¢ g  cuya potenc ima de safida no se haya citado arriba, la distancia de sep #on d en {m) dada
puede d i utilizando ta iGn apili alafr ia del isor, siendo P la
potencia de satida del transmisor en vatios (W) de do con af fabri del iSOr.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para ef gama de frecusncia mas aita.

NOTA 2 Las bandas ISM (industrial, cientifica y médica) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz;
de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957 MHz a 27,283 MHz; y de 40,66 MHz 2 40,70 MHz.

NOTA3 Se ha incorporado un faclor adicional de 10/3 en ia formula utilizada para calcular la

t: de sep 6 dada para en las bandas de frecuencia ISM de 150 kHz a 80 MHz y en la gama de
frecuencia de
80 MHz a 2,5 GHz para disminuir la probabilidad de que los equipos de icacio dviles/portatiies pued: interfe
rencia si
8o Hevan de forma inadvertida a zonas del patienie.
NOTA 4 Estas directivas no pueden aplicarse en todas Jas situaci Lap i6n elactrc gnética se ve afectada por la absorcion y
flexion de estructuras, obj ¥ P -
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(50/60 Hz) de fre- veles caracteristicos de una ubicacion tipica en un ambiente co-
cuencia de red mercial u hospitalario tipico.
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2.7 Rotura del envase

Este producto médico se presenta en cajas de cartdn, las cuales contienen la unidad y sus acceso-
rios ademds vienen envueltos en bolsas plasticas. En el caso de que el usuario reciba alguna de las
cajas en malas condiciones, se recomienda que no utilice la unidad hasta tomar contacto con
CONMIL SRL a fin de determinar la integridad y seguridad del equipamiento en su interior.

El producto no es estéril. No deben realice esterilizaciones a altas temperaturas (autoclave). No
someta al equipo a esterilizacion eléctrica o con rayos gamma.

2.8 Reutilizacién del producto médico

Inicialmente, retire la bateria completamente antes de proceder a la limpieza del equipo, para de
este modo asegurarse de que el equipo no se encienda inadvertidamente durante la limpieza.

A continuacidn, inspeccione el equipo minuciosamente. Busque cualquier indicio de dafio y funcio-
namiento mecanico incorrecto de los botones o conectores. Ante cualquier duda sobre el estado
estructura consulte al departamento técnico de CONMIL SRL.

Para la limpieza y desinfeccidn, no se deben usar desinfectantes a base de fenoles ni compuestos
de peroxidos.

Para limpiar la superficie del equipo el fabricante recomienda utilizar un trapo himedo, no mojado,
para evitar que entre liquido en el equipo.

En lo que refiere a productos de limpieza o desinfeccién, todos los productos que contienen alcohol
(solucién al max de 70%), son adecuadas.

Regponsable legal: Jose Luis Langus Responsable técnico: Ing Gustavo Javjef Wain

SRL. Marcos Paz 1724/26 — (C1407CSF) -CABA — Republica Argentina Teléfonos / Fax: (+54-011) 4567-2626 (rotati
o g info@conmil.com.ar — www.conmil.com.ar

vo Javier We' i
NIERO ELECTRONICO U.3 .
MN. 5057



_'.- conmil Presentacién de Producto Médicw @

Desfibrilador automatizado externo (DAE) FRED EASY PA-1

Los desinfectantes autorizados por el fabricante son:

29

Alcohol isopropilico al 70%

Propanol (70-80 %)

Etilhexanal

Aldehido (2-4 %)

Etanol (70-80 %)

Todos los productos adecuados para plastico ABS

Consideraciones antes del uso

Utilice anicamente electrodos provistos por Schiller.
Compruebe que no existan dafios en la carcasa del equipo ni en la toma de conexién de los
electrodos.
El equipo solo debe utilizarse cuando en una supuesta victima de un paro cardiaco, se han
presentado los siguientes sintomas:

o pérdida de conocimiento

o ausencia de respiracion

o ausencia de pulso
El paciente debera estar tendido en una superficie poco blanda y eléctricamente aislada.
Asegurese de que, durante el analisis de ECG y la desfibrilacién, no existen conexiones con-
ductoras entre el paciente y otras personas.
El paciente no debe estar en contacto con partes metdlicas, p ejemplo de la cama o camilla,
para evitar contactos secundarios o derivaciones de la corriente de desfibrilacién que po-
drian poner en peligro a los presentes. Por la misma razén no ponga el paciente sobre el
suelo mojado.
Los electrodos de desfibrilacién no deben tocar ninglin otro electrodo ni elementos metali-
cos que se encuentren en contacto con el paciente.
El térax del paciente debe estar seco porque la humedad puede causar derivaciones de la
corriente de desfibrilacion.
Limpie cualquier resto de agentes de limpieza de la piel de la victima que puedan ser infla-
mables.
Las funciones de los ayudantes, en la reanimacion de la victima, deben estar claramente de-
finidas:
Durante el anélisis del ECG

o suspenda la reanimacion cardiopulmonar.

o aseglrese de que el paciente se mantiene lo mas quieto posible,

o no toque al paciente, de lo contrario las perturbaciones del movimiento podrian cau-

sar resultados de andlisis incorrectos.

Inmediatamente antes de dar la descarga, interrumpir el masaje cardiaco externo y la respi-
racion artificial (RCP)
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s Existe riesgo de quemaduras en la piel en el lugar de colocacién de los electrodos

tanto, evite aplicar los electrodos sobre:
o Esternén
o Llaclavicula
o Los pezones

* En caso de los pacientes con marcapasos, hay que considerar que la desfibrilacién puede
afectar al funcionamiento de mismo o provocar dafios. Por tal motivo se advierte no colocar
los parches cerca del marcapasos.

» Sisobre la piel se encuentran restos de arena, protector solar o productos para el cuidado
corporal o de la piel, se puede alterar el contacto de los electrodos o hacer que se desconec-
ten.

* EIFRED PA-1%, no debes utilizarse en dreas donde existe peligro de explosion.

* EIFRED PA-1°, no debe ser utilizado en una atmdsfera con peligro de combustion.

* La bateria no debe exponerse a altas temperaturas ni eliminarse con los desechos domésti-
cos.

* La bateria no debe exponerse a agentes quimicos que puedan disolver el ABS, el polipropi-
leno, el policloruro de vinilo, el niquel, el PET o el acero.

» NO cortocircuite, corte, destruya, ni queme la bateria.

* El envoltorio de los electrodos pre conectados estd soldado al cable de los electrodos. No
retire el envoltorio del cable de los electrodos (riesgo de dafio).

2.10 Radiacion emitida por el producto

El aparato ha sido testeado segun los requerimientos de la IEC 60601-1-2

Emisiones de RF FRED PA® utilza energia de RF solo para su funcionamiento
interno. Por consiguiente, sus emisiones de RF son muy bajas y no
son susceptibles de causar cualquier interferencia en un equipo
electrénico a proximidad.

CISPR 11

/
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Distanclas de separacidén recomendadas
Los dispositivos de telecomunicaciones de RF portatiles y mo-
viles deben mantenerse a la distancia minima recomendada
del FRED PA1® y de todos sus componentes, incluidos los
cables; la distancia minima recomendada se calcula en fun-
cion de Ia frecuencia del transmisor.

3Veffde 150KkHz 2 80 MHzfuera |  No aplicable
_{de las bandas de fracuenck: |

RF Radiada 10 Vim 86 MHz a 2,5 GHz 10 Vim 12 -

CE1 61000-4-3 d= 1% de 80 MHz a 800 MHz

d= %%xﬁ de 800 MHz a 2,5 GHz

donde P es el valor de potencia de salida maximo del transmi-
sor en vatios. (W) segGn el fabricante del transmisory d es la
distancia minima de separacion recomendada en metros (m)P.

La intensidad de campo de los transmisores estacionarios RF
(de acuerdo con una medicién en la misma localizacion ¢) no
debe exceder el nivel de conformidad para cada rango de fre-
cuencia d.

Cuando ufilice el dispositivo cerca de otros dispositivos con el
simbolo "radiaciones ionizantes”, pueden producirse interfe-

@)

rencias.

a. Las bandas de frecuencia ICM (industrial, cientifica y médica) entre 150 kiiz y
13,567 MHz; 26,957 MHz 2 27,283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70 MHz.

50 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz;v13,553 MHz a

b. Los niveles de conformidad dentro de las bandas de frecuencia ICM entre 150 kHz y 80 MHz, y entre 80 MHz y 2,5 GHz sirven para mini-
mizar ia probabilidad de interferencias causadas por equipos de comunicacion mévilesiportatiles que s lleven accidentalmente al entomo
del paciente. Por ello, se ha integrado un factor adicional de 10/3 en fa férmula utifizada rara el cileulo de fa distancia recomendada para
fransmisores en este rango de frecuencia.

c. Las intensidades de los campos generados por iransmisores fijos, como las unidades de base para radioteléfonos {celulares e inalambri-
€os) y estac radic moviles lerestres, radicaficionados, radio AM y FM y transmisores TV no pueden ser predichos tedricamente con
precision. Para calcular ia intensidad de un ambiente electromagnétic generado por {ransmisores de RF fijos, seria aconsejable efectuar
una comprobacion electromagnética del sifio. Si la intensidad def campo supera el nivel de conformidad RH, debers comprobarse si el
FRED PA-1® puede utilizarse en ese enforno. Si se detecta un comportamiento fuera de lo normal puede ser necesario tomar medidas

adicionales, como un cambio de la erientacién o la ubicacién def FRED PA-1®.

d.  Para el rango de frecuencia entre 150 kHz y 80 MHz, la intensidad de campo debe ser inferior a 3 Vim.

A

P
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2.11 Precauciones ente el cambio del funcionamiento

gado. En caso de cambios de funcionamiento o de funCIonamlento indebido de la unidad, eI usuario
debe comunicarse con CONMIL SRL a fin de determinar las causas.
2.12 Precauciones relativas al medio ambiente

Las condiciones ambientales recomendadas de uso y almacenaje son las siguientes:

* Condiciones de servicio: de 10°C a 40°C con una humedad atmosférica relativa de un 85%
* Condiciones de almacenaje: de —20°C a 70°C con una humedad atmosférica relativa de un
85%

Nunca exponer el FRED PA-1° a los rayos directos del sol ni a temperaturas extremas. Una tempe-
ratura ambiente de mas de 25°C afecta negativamente a la vida Gtil de la bateria.

Los accesorios no pueden ser expuestos a la luz solar directa y deben ser guardados en un lugar
Seco y oscuro para preservar su vida util.

2.13 Medicamentos que se aplican con el producto medico

No aplica.

2.14 Eliminacién del producto medico

El equipo en caso de ser eliminado, debe ser tratado como residuo electrénico y respetando las
normativas pertinentes al lugar de residencia.

En caso de ser eliminada la bateria del equipo, debera desecharse conforme a las disposiciones de
respectivo lugar.

En las baterias y en el manual, se indica el simbolo de que la bateria es un residuo electrénico.

2.15 Medicamentos incluidos en el producto medico

No aplica

2.16 Precision en las mediciones

En el manual técnico que se entrega al usuario se aclaran los diversos grados de precisién en las
medidas. Estos rangos son acordes a lo estipulado en la norma particular IEC 60601-2-25 de desfi-
briladores.

[Responsable legal: Jose Luis Langus Responsable técnico: Ing Gustavo Javier Wain
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2479-17-3
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
‘—060, y de acuerdo con lo solicitado por CONMIL S.R.L., se autorizd la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombré' de'scriptivo: Desfibriladores Externos Automaticos
Cddigo de }dentificacién y nombre técnico UMDNS: 17-116 Desfibriladores
Externos, Automatizados
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SCHILLER
Clase de Riesgo: III
Indicacion autorizada: Destinado para el tratamiento de la fibrilacidon ventricular
(FV) y la taquicardia ventricular (TV). El equipo sélo debe ser utilizado, cuando la
supuesta victima de un paro cardiaco presenta: Pérdida del conocimiento,
Ausencia de respiracién, Ausencia de pulso. Indicado para pacientes de cualquier
edad.
Modelo/s: FRED PA-1

Periodo de vida Gtil: 10 Afios

« ’



Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: SHILLER MEDICAL

Lugar/es de elaboracion: 4 RUE LOUIS PASTEUR BP90050 67162 WISSEMBOURG

CEDEX FRANCIA.

Se extiende a CONMIL S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-
1394-28, en la Ciudad de Buenos Aires, a 26JUN2017, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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