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“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos .
ANMAT DISPOSICION N 1 4 4 6

BUENOS AIRES, 19 MAR 2012

VISTO el Expediente N°© 1-47-13771/10-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion 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 ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Meédica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla fa 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, Inciso 1l) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacicnal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Heartstart Philips, nombre descriptivo Desfibrilador externo automatico vy
nombre técnico Desfibriladores externos automatizados, de acuerdo a lo
solicitado por Philips Argentina S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que cobran a fojas 57 y 58 a 69 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y gue forma parte integrante de Ia
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4¢ - En los rétulos € instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autocrizado por la ANMAT, PM-1103-125, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente,
Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 1[‘[;6 ......
Nombre descriptivo: Desfibrilador externo automatico.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-116 desfibriladores
externos automatizados.

Marca del producto medico: Heartstart Philips

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: desfibrinacion de una posible victima de PCR (Paro
Cardio Respiratorio)

Modelo(s):

HEARTSTART FR2+ M3860A

HEARTSTART FR2+ M3861A

HEARTSTART M5066A

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Tiempo de vida util: 10 (diez) afios

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems.

Lugar/es de elaboracion: 2301 Fifth Avenue Suite 200, Seattle, WA 98121-
1825, Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-_?77_1/?-%
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

C/H.l. ............ M}Wfﬁ‘v

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVE N '+
AN.M. AT



- DESFIBRILADORES HEARTST
pH i Ll ps PROYECTO DE ROTULO Anexo I1L.B

Importado y distribuido por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricadc por:
Philips Medical Systems

2301 Fifth Avenue Suite 200
Seattle, WA 98121. Estados Unidos

Desfibrilador HeartStart Mode/o.

Ref: SINxoooooxx (]
Cargador
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Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863.
Condicién de Venta:
Autcrizado por la ANMAT PM-1103-125
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Desfibrilad HeartStart Phili
PHILIPS INSTRUCCIONES DE USG Ancxo 1113

Importado y distribuido por:
Philips Argentina S§.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Philips Medical Systems

2301 Fifth Avenue Suite 200
Seattle, WA 98121. Estados Unidos

Desfibrilador HeartStart

A e @) F OB

Director Teécnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863.
Condicién de Venta:
Autorizado por la ANMAT PM- 1103-125

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

s PELIGRO
S/ EL HEARTSTART FR2+ SF UTILIZA EN PRESENCIA DE ANESTESICOS INFLAMABLES U OXIGENO
CONCENTRADO, EXISTE EL PELIGRO DE PROVOCAR UNA EXPLOSION. ALEJE LOS DISPOSITIVOS
DE SUMINISTRO DE OXIGENQ Y DE OXIGENC SUPLEMENTARIO DE LOS ELECTRODOS DE
DESFIBRILACION. NO OBSTANTE, UTILIZARLO EN UNA PERSONA QUE LLEVA UNA MASCARA DE
OXIGENO NO LE EXPONE A NINGUN PELIGRO.

s ENTRENAMIENTO Y PRACTICA
El desfibrilador HeartStart sdlo es uno de los componentes que deben formar parte de un plan de respuesta
bien disefiado para casos de urgencia. Cualquier plan de respuesta para urgencias debe estar bajo la
supervisién de un médico y en é| debe estar contemplado el entrenamiento de 0s usuarios en reanimacion
cardiopulmonar (RCP). Philips recomienda entrenarse en el uso del dispositivo,
Algunas organizaciones nacionales y locales ofrecen entrenamiento combinado de RCP y desfibrilacion.
Para obtener informacion acerca de programas de entrenamiento impartidos en su area, dirijase a su
representante de Philips,
NOTA: Para hacer practicas en el uso del desfibrilador HeartStart, puede solicitar accesorios de

entrenamiento a Philips,

Utilizacién del HeartStart
« GENERALIDADES DE USCO
Cuando se encuentre ante una persona gue pueda haber sufrido un PCR, actiie con calma, pero con

rapidez. Si le acompania otra persona, pidale que llame al servicio médico de urgencias mientras usted trae

el desfibrilador HeartStart. )
Si esta solo, siga estos pasos: u
+ Llame al servicio médico de urgencias.

* Busque rapidamente el desfibrilador HeartStart y coléquelo junto al paciente. Si hay un retrasc en la

disponibilidad del desfibrilador, compruebe el estado del paciente y, si es necesario, lleve a cabo una

reanimacién cardiopulmonar (RCP) hasta que encuentre el HeartStart.

Pagina 1 de 12
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Desfibriladores HeartStart Phili
PHILIPS INSTRUGCIONES DE USO Ancxo IILB

« Si el paciente es un bebé o un nifio pequenio, realice en primer lugar una RCP y después, antes de aph
el desfibrilador, llame al servicio médico de urgencias. Consulte la seccion dedicada especialmente al
tratamiento de bebés y nifios.

» Compruebe la presencia de gases inflamables en el espacio inmediato. No utilice el HeartStart en presencia
de gases inflamables, por ejempio, en una tienda de oxigeno. No obstante, utilizarlo en una persona que

fleva una mascara de oxigeno no je expone a ningun peligro.

ADVERTENCIA: Peligro de descargas eldctiicas. No abra el desfibrilador ni retire sus cubiertas; no infente
reparario. £l interior del desfibrilador HeartStart no contiene componentes que puedan ser reparados por el
usuario. Sf precisa alguna reparacion, envielo a un centro de reparacion de Philips.

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

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

+ No aplique los electrodos directamente sobre un marcapasos implantado o un desfibrilador. Puede reconocer el
fugar de implantacion de un dispositivo por la presencia de un bulto apreciable y una cicatriz.

» St los electrodos no se adhieren bien, compruebe si se ha secado el adhesivo,

Los electrodos llevan una capa de gel adhesivo. Si el gel no estd pegajoso al tacto, utilice un juego de electrodos
nuevo.

+ Durante e} analisis del ritmo cardiaco del paciente, éste debe permanecer inmévil, y se debe reducir al minimo
¢ualquier movimiento a su alrededor,

No le toque al paciente ni los electrodos mientras la luz de precaucion esté encendida, sin parpadear o
parpadeando. Si el HeartStart no puede llevar a cabo el andlisis a causa de “ruidos™ eléctricos (artefacto), le
indicara que evite todo movimiento y le recordara que no toque al paciente. Si el artefacto contindia durante mas
de 30 segundos, el desfibrilador hard una pausa breve para permitirle corregir el origen de los ruidos y después
reanudara el andlisis.

« El HeartStart no administrara la descarga si se puisa el boton naranja parpadeante de descarga mientras se
reciben instrucciones. Si no pulsa el botén de descarga antes de 30 segundos a partir de la indicacién del
desfibrilador, éste se desactivara automdticamente y {(durante el primer intervalo para RCP) proporcionara una
locucton para asegurarse de que ha llamado al servicio médico de urgencias, y después iniciard un intervalo para
RCP. De esta forma se consigue reducir al minimo las interrupciones de la RCP y se garantiza una ayuda
continua al paciente.

= El HeartStart seguira analizando el ritmo cardiaco mientras espera a que pulse el botdn de descarga. Si el ritmo
cardiaco del paciente cambia antes de que pulse este botdn, y deja de ser necesaria una descarga, el
desfibrilador se desactivara y le advertird que ya no se aconseja una descarga.

* Si, por cualquier motivo, desea apagar el desfibrilador durante el uso, pulse el boton de encendido - y

mantengalo presionado por lo menos durante un segundo - para poner el dispositivo en modo de espera.

3.2USQ INDICADO

El desfibrilador HeartStart solo debe ser utilizado para el tratamiento de una posible victima de PCR. IR
Una victima de PCR; o /\/

* no responde cuando se le agita, y

* no respira normalmente.
En caso de duda, aplique los electrodos. Siga las instrucciones verbales que se le dardn para cada paso durante
el uso del desfibrilador.

Ing. JAVIER 8 I';’égina 2de12
pIRECTOR

PHILIPS ARG IR

DIVISION 18 <




Desfibrilad HeartStart Phili
PHILIPS [NSTRUGGIONES DE USO Ancxo 11LB

3.3
ACCESORIOS RECOMENDADOS

Es conveniente contar con una bateria de repuesto y un juego de electrodos de repuesta. Otros accesorios que

pueden ser convenientes guardar con ¢l HeartStart incluyen:

+ Tijeras — para cortar la ropa de la victima si es necesarig.

s  Guantes desechables — como proteccion para el usuario.

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

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

+ Una o varias toallitas absorbentes — para secar Ia piel del paciente de forma que los electrodos hagan un
buen contacto.

Philips puede suministrarle un kit de respuesta rapida con todos eslos articulos.

Si cabe la posibilidad de que se tenga que tratar a un bebé o un nifio de menos de 25 kg de peso u 8 afios de

edad, se recomienda utilizar el cartucho de electrodos SMART para bebés/nifios, disponible por separado. Una

vez instalado el cartucho para bebés/nifios en el HeartStart, éste reduce automaticamente la energia de

desfibrilacién a un nivel mas apropiado para los pacientes de esta edad. Ademas, si se sdlicita, proporciona

asistencia para realizar una RCP apropiada para bebés y nifios.

3.4: 3.9 CONFIGURACION Y USO

CONTENIDO DEL PAQUETE

Inspeccione el paquete del desfibrilador HeartStart para asegurarse de que conlenga lo siguiente:

s 1 HeartStart Desfibritador

* 1 bateria

o 1 cartucho de electrodos, que contiene un juego de electrodos adhesivos de desfibrilacion

¢ 1 manual de instrucciones

e 1 guia de referencia rapida

También hay materiales de entrenamiento y accesorios opcionales para €l desfibrilador HeartStart, que puede

solicitar a Philips.

Generalidades

En este capitulo se describe cémo debe usarse el desfibrilador HeartStart en casos de emergencia. Algunos
puntos generales que deben recordarse son:

_ Intente relajarse y calmarse. El HeartStart ofrece automaticamente mensajes de texto y/o de voz que le guiaran
en los pasos necesarios para utilizarlo,

_ Los electrodos de desfibrilacién deben hacer buen contacto con la piel del paciente. Los electrodos tienen una
capa de gel conductor adhesivo que se encuentra bajo la hoja de proteccion.

_ Es posibie que sea necesario sgcar la piel dei paciente o cortar parte del vello del pecho para conseguir un

buen contacto entre los electrodos de desfibrilacién y la piel del paciente. C/ ———

ADVERTENCIA: La mayoria de fos paros cardiacos en pacientes pediatricos no estan causados por problemas

cardiacos. Durante &l tratamiento de un paro cardiaco en un bebé 0 un nifo:

» Realice una RCP para bebés/nifios mientras ofra persona preserte llama al servicio de urgencias y trae ¢l
HeartStart

«  Sino hay ninguna otra persona presente, realice una RCP durante 1-2 minutos antes de llamar al servicio de
urgencias y utilizar el HeartStart.

« 8i el nifo sufre un colapso en su presencia, llame al servicio de urgencias inmediatamente y después
empiece a utilizar el desfibrilador HeartStart,

Pagina 3 de 12
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p H l l.l ps Desfibriladores HeartStart Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

INSTRUCCIONES DE USO

Modelo M5560A

PASD §: TIRAR DDEL ASA VERDE PASO 2: COLOCAR LOS FLECTRGDOS

Para encender ef HeartStart, tire del asa verde del cartucho de electrodos Despegue la pelicula de sellada, tirando de la lengtiem de la parte superior del

SMART. Retire ka wpa dura de! cartuche de electrodos y pongala en un lugar cartucho de electrodos. En ! interior encontrari dos elactrodos adhesivos,

aparte. Permanezca tranquito y siga las instructiones del desfibrilador: dentro de una funda de plistico. Sague [os electrndos del cartucho.

Despegue uno de los elecivados de ha funda Cologue o electrodo en 1 piel des-
nuda del pacierte, Bxactamente cormo se fustra en fo imogen def electrodo. Presicne con
firmaza & electrodo, Después, repita fa misma operacidn con el otro elecrodo,

El desfibrifador le indicard en primer lugar que quite todas fas prendas que cubran Antes de calocar fos el . compruebe que loy ha sacado de la funda,

el pechc del paciente. 5i es necesario. rasgue o corte ias prendas para defar el
pecho del paciente al desnudo. Colococidn de Jos electrodos en oduftes ¥ nifios de mds
de 25 kg de peso u B afios de edad {onerc-antorior),

Y

Colocacian de los electrodos en bebés o nifos de menos de
25 kg de pesa u 8 afios de edad tantere-posterior).

£
>
AN

PASO 3: PULSAR EL BOTON DESCARGA

€n ol momento en qua el desfibrilkdor HeartStart detecta que los electrodos se
han $iado al pact o 3 a analizar ef ritmo cardiaco def paciente. Le
2dvertira que nadie wgue af padiente, y comenzrd a parpadesr i lux de
precaucin £, pera recordirselo,

Si se pecesittt uno descorga:

La fuz de procaucion £ se encienda fijm, ef boton naranja Descarga (Jcomienza
a parpadear y uf dusfibrildor le indica que pulse o botén naranja parpadeants.
Anves de pulsar el batén, asegirese da gue nadie esté tocando af paciente.
Después de pulsar o botdn de descarga, of desbbritador le indicard que 52 ha
administrado s descarga. A continuacién, el desfibritador le indicard que es saguro
tocar al paciente, le dard instrucciones para que inicie una RCP y le invitard a que,
si o desea, puise & botdn azul “i” §para obtener asistencla de RCR

Si no se necesita una descarga:

H desfibrilador le Indicars qus e seguro woomr af pad ¥ le dard instr
para iniciar una reanimacion rardiopul (RCP), si ax necesaric, (i no se
necesita una RCP, por ejemple, si of paciente se mueve o estd recuperando el
conacimlenty, guiese por el protocoto local hasta que lfegue ei personal madica de
urgencias.) Después, el Heart5rart fe indicard qua, si [o desea, pulse ef botsn azul
" €3 para cbtener asistencia de RCP:

Asktancia pora RCP:

Si nacesita instrucciones para realizar ja reanimacion cardiopulmonar, pulse el
bovse azul " {J) parpadeante durnnta lox 30 primercs segundos de Ia pausa pare
atender al paciente” (sl estd Instalado e cartucho de dectrodes SMART para
bebés/nifics, b 2 da RCP suministrada serd ka indicada para peci de
esta edad). Al finslizar k pausa, of desfibrilador le ivdicard que detengs 'a RCP paera
pader analizar o ritmo @rdiaco del paci E e wausado por I RCP
puede interferir con ef andlisis, de modo que suspenda todo movimiente cuando
se le indique.
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TRATAMIENTO DE BEBES Y NINOS

i ol padente pesa mencs de 25 kg o tiene menos de 8 afies de edad, y dispone de un
cartuche de electrodos para bebésinifios:

+  Saque &f cartucho de slectrados para bebés/nifios de su paquats.”

*  Busque &l pestilio del borde superior del desfibrilador y deslicels hacia un
lado. Se soitard & artucho de elettiodos. Saque el eartucho antiguo.
*  [Instale el cartucho nuevo: introduzea el extremo inferior del cartucho en
ef rebaje y presidnelc hasta ofr un dic del pestilio. Asegirese de que =
asa verde esté firmemente presionada. £l HeareSzart le indicari qua se
han instalado lox electrodos para bebés/nifios, v se apagard para estar

listo cuando lo necesite.

*  Para iniciar i3 reantmacién, tire del asa verde.

*  Quite toda la ropa de ki parte superior del cuerpo, para dejar al
descubierto el pecho y la w2palda. Coloque unc de los slectrodos en e
centro del pecho, entre los pezones, ¥ ol otro en el contro de ka espalda
{anterior-posterior).

Con el cartuche de electrodos para bebés/nifios instalado, ¢} desfibrilador
HeartSart reduce automdticamente fa engrgia de deshbrilacion de 1502 SOt y, «
se solicita, proporciona instrucciones para realizar una RCP apta para bebés/nifios.
Coloque los electrodos exactamente como s& muestra en b iustracién.

Si of paciente pesa menes de 25 kg o tiene menos de 8 afios de edad, y NO dispone de
un cartuche de electrodos para bebésinifios:

« NO APLACE £l TRATAMIENTO.

*  Quite toda la ropa del torso, para dejar al descubierto ol pechoy ia
expalda.

= Aplique el HeartStart con ef crtucho de electrodos para aduivos, pero
coloque uno de los electrodos en el centro del pecho, entre los pezones,
¥ of otro en =l centro de la espalda (antero-posterior).

5i eof paciente pesa mds de 25 kg e tiene mdt de 8 onos de #dad, o 5i no estd segure de
su pese o edod exadios:

*  NO APLACE EL TRATAMIENTO.
*  Retire toda fa ropa del pecho.

»  Agplique of HeartStart con ef cartucho de electrodos para adulos, v
cologque los electrodos como se indica en iz Hustracién (anterc-anterior).
Asegurese de que los electrodos na se superpongan ni estén en contacto
entre =i,
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pH I l-' ps Desfibriladores HeartStart Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B
Modelo FR2+
Paso |: preparacién Paso 1: andlisis de ECG e intervalo de RCP
Pulse el botén de encendido (“OniOf") det HearSmrt AR+ o +Op, Siga s instrucciones de voz y de texto que |e Indique ef desfibetlador
Siga las imsurucciones de vor y de texto que le indique el FR2+. HeartStart FR2+. .
* Retire la ropa que cubre el torso del paciente. Si es preciso, o
teque |a plel del pacienta v, da ser necesario. corte o FasuTR Tan pronta como ol FR2> detacts gus los electrodos

de desfibrilacion estin dos adecsds
comenzard o analizar & rigmo cardiaco del paciente
Si ef paciente parace tener menos da ocho aiios o pesar menos da 23 kg, utilice automiricaments, No ke toque 3l paciente durante el
electrodos de desfbrilacion de baj enerpia para bebésinifios de FR2 M3BT0A, 1i andlisis del ritmo cardiaca,

dispane de eflos. 5i no dispone de fos electrodos para bebés/nifios, o el paclente

aparenta Uma edad o un peso mayor, ute los elecwrados de desfibritacidn para mmm#wm+u

el sxcaco de velio del pecho.

adudtng. NO APLACE LA APLICACION DEL TRATAMIENTO PARA AVERIGUAR EL di Ineeruced de voz y texto, y
PESO O LA EDAD EXACTOS DEL NINO. proporclowimhurvabmRCPasimnnmm*puﬂthkiolaRCP.
+ Abra ol paguets que contiane Jos alectrodon de desfbriacién. Despague b haj 5i fuera nacesario. La durecitin daf intervalo para RCP visna detarminada por e
de proteccion de los electrados del desfibrilador, configuracidn del crondmetro RCF.
+ Cologue el lado adhesivo de cada clectrodo en ¢f pecho desnuda del paciente, AHhaiinraHmarnhp:nRCPdFﬂ!+andlnmwznhhnoardmdel
exactamenta como e Hustra en ¢l dibujo de los electrodos. Si as fable ura di e FR2+ activa un intervalo para
Colocacidn de los electrodos en adulios y rifios de ham:::onddplmm durante el cual pusde realizar uma RCE si 23 necesario, o
8 aftos o de 218 o mds kilos de peso. atender al paciente de |a manera que éste precise. La duracion del intervaio para k.

Colocacion de lox electrodos en bebéy
¥ nifios mencres de § aiios o de peso
inferior a 15 kg,

stencion af paciente viene determinada por kb configuracian de fa xccion DNA.

NOTA: hMPwtﬁMﬁmkmﬁuﬂhmwmw
fitme cardiace misntras o] FR2Z4 se encusnitrs sn ol modc de mionitodizaeiin

Drirante . RCP haga una paust periddicirents por espacio de 15 wapuridos
para voiver 3-evaluar o esado del paclente y permittic que o FH2+ armlice of
- Fimo cardiaco del paclente 3in la posibla intarfarencts de un srtefaceo de'RCE

5i bn descarga ey aconsejable, el HeartStart FR2+ se cargard en preparacion para b
aplicacitn de una descarga, Asimi le proporci jes de voz y de
taxto para avisarie de que es aconsejable una descarga,

.

Inserte el conector de los electrodor de
desfibrilacién firmemente en &l conector del
desfibrilador, indicado por una luz parpadeante en
la parte saperior izquierds del FR2+,

Paso J: aplicacion de descargas

Asepiress an primer ugar de qua radie ie s3té tocando af paciante ni los

slectrodos. El FRI+ continuard of ardlicis def ritmo cardizco def pacients mientras

esth cargindoss. Sl of ritma cambia, y b & 7t deja de ser nble, of FR2+

se dessctive. Los menzajes da texts y vax ke sconsejarin los pescs 2 saguir

Exdrten cumtns formas de siber 6l ol desfibritador skl Msto parn aphicar urs descarge:

* Sa oye un menzaje da vox qua ke indica que debe splicarse une deresrgs,

* B botsn de Descarga comierea u destalfae,

* Se oyeun tono constants, ylo

* Sa va un mestaje de texto que la Indics que debe pulsarse o boetn narani
(Descarg).

Pulae of botdn da Dercargs para splicar b descargm,

IMPORTANTE: &s necesario pelsar of botdn para que b desearga
sea aplicace. B Hewr1Start FR24 no splicant b desarp
sutométicamame. Esa funcién de saguridad le permite afejsrsa del
paciente anes fe admiinistrar une dercurya.

DnvuhdlnﬂwdbomDmmnmdlmkmh ~
aplieacion de la descarge. A contimucién, of FR2+ hark una peina pars parmiticls

iniciar 1a RCP: La durrcion def inrtervalo para RCP viene determinads por i
configearacion del gondmetro RCP

Después de aplicar ¢l nu da d A3 progs o 6 ure seria de descargs,
Q detpués de administrar wna descarga, seguida de une dechion de descarga no
acornefuda, of FR24 hace Lna pausa pars permidcle reallzar b RCT o se precisy.

Interval de RCP
Desputs de notificarls que ha iniciade una pawusa, o FR24 suspenderi los menzajes
de vax dutasite ol resto de b paura para RCP, pars penmititle stsnder «f pacienta Inl JAVIER SCHNEJDER
sify interrupcionss. Durinte h pausa, b pantalia dol FR2+ mustra um barra qua £
uﬂm-mdidnmx-hmdehm=m“mﬁnmsupeﬂuh PHILIPS AHENLNA S A,
ol HazrtSears FR2+ M3860A musestra también ¢l ECG pondi .
habllitada axta opcicn.
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Desfibrilad HeartStart Phili
PHILIPS INSTRUCCIONES DE USO Ancxo 11LB

DESPUES DE UTILIZAR EL HEARTSTART
DESPUES DE CADA USO

1. Compruebe si el exterior del HeartStart presenta signos de daifics, sutiedad o contaminacion. Si se observan
signos de dafios, solicite asistencia técnica a Philips. Si el desfibritador estd suclo o contaminado, limpielo
siguiendo las instrucciones de limpieza

2. Instale un cartucho de electrodos SMART nuevo en el desfibriiador. Inspeccione los suministros y accesorios
para asegurarse de que no estén dafiados y compruebe su fecha de caducidad. Reemplace los elementos
usados, dafiados o caducados. Cambie ios eiectrodos de un solo uso después de usarios.

3. Para verificar el funcionamiento del desfibrilador, si su protocolo no exige gue la bateria permanezca instalada,
extraigala, espere cinco segundos y después coldquela otra vez, para ejecutar la autocomprobacion de insercion
de baterfa.* Cuando acabe la prueba, compruebe si la luz verde Listo parpadea.

4. Guarde el HeartStart en su lugar habitual, para que esté listo para el uso cuando lo necesile.

ALMACENAMIENTO DE DATOS EN EL DESFIBRILADOR HEARTSTART

El desfibrilador HeartStart guarda automaticamente en su memoria interna los datos de su Gltima utilizacion
clinica. La informacion memorizada puede transferirse facilmente a un ordenador personal ¢ a un ordenador de
mano gue ejecute la aplicacion apropiada del conjunto de software de gestion de datos

Philips HeartStart Event Review. Este software solo debe ser utilizado por personai con el entrenamiento debido..
Los datos del Gltimo uso memorizados incluyen:

+ Grabaciones de ECG (un méaximo de 15 minutos después de la aplicacion de los electrodos)

» El estado del HeartStart (episodio completo)

* Las decisiones de andlisis de ritmo del HeartStart (episodio completo)

+ El tiempo transcurrido asociado a los episodios memorizados (episodio completo)

MANTENIMIENTO RUTINARIO

Ei mantenimiento del desfibrilador HeartStart es muy facii. El desfibrilador lleva a cabo una autocomprobacidn
todos los dias. Ademds, cada vez que se le instala una bateria, ejecuta una nueva autocomprobacion. Las
exhaustivas funciones de autocomprobacion automética del desfibrilador eliminan la necesidad de una calibracién
manual. El HeartStart no contiene piezas que puedan ser reparadas por el usuario.

INSPECCIONES PERIODICAS

Aparte de las comprobaciones recomendadas después de cada use del HeartStart, las Unicas operaciones de
mantenimiento necesarias son las comprobaciones siguientes:

+ Comprobar la luz verde Listo. Si la luz verde Listo no parpadea, consuite Informacion para ia resolucion de
problemas.

* Reemplace los suministros y accesorios usados, dafiados 0 caducados.

+» Comprobar el exterior dei desfibrilador. Si se observan fisuras u olros signos de dafios, solicite asistencia

técnica a Philips.

3.6 INTERACCION CON OTROS PRODUCTOS MEDICOS O MEDICACIONES <_/ .

Ch
E IMPORTANTE. Proteccion durante ia desfibrilacién.

Asegurese de que cualquier otro disposilivo médico que esté conectado al paciente posea partes aplicables tipo

i

BF {con proteccién de desfibrilacién) antes de apiicar shock con desfibrilador. De no ser asi y ante la duda retire
toda conexion a paciente antes de usar el Desfibrilador
Precauciones
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= Quemaduras en la piel del paciente: No permita que los electrodos de desfibrilacion entren en contacto entre si
o con otros electrodos, cables conductores, vendajes, parches de farmacos, etc, Este lipo de contacto puede
causar la formacién de un arco eléctrico, que podria causar quemaduras al paciente durante la descarga y
desviar la corriente eléctrica del corazén del paciente. Durante una descarga, la existencia de bolsas de aire entre
la piel y los electrodos puede causar quemaduras al paciente. Para prevenir la formacién de dichas bolsas de
aire, asegurese de que los electrodos de desfibrilacién se adhigran completamente a la piel del paciente.

» No utilice electredos secos, ya que no harian un buen contacto con la piel del paciente.

+ Asegurese de que los electrodos no hagan contacto con objetos metalicos como el basfidor de la cama.

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

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

= No aplique los electrodes directamente scbre un marcapasos implantado ¢ un desfibrilador. Puede reconocer el

lugar de implantacién de un dispositivo por la presencia de un bulto apreciable y una cicatnz.

3.8 LIMPIEZA DEL HEARTSTART

Limpie el exterior del desfibrilador HeartStart y el estuche de transporte con un pafio suave humedecido en agua
jabonosa, lejia {2 cucharaditas por cuarto de litro de agua}, o un limpiador a base de amoniaco.

RECUERDE;

* No limpie el HeartStart con alcohol isopropilico {(para fricciones), disolventes fuertes como la acetona o
limpiadores a base de acetona, materiales abrasivos ni limpiadores enzimaticos.

= No sumerja el desfibrilador en liquidos ni derrame liquidos sobre él.

* No esterilice el desfibrilador ni sus accesorios.

3 11; RESOLUCION DE PROBLEMAS

RECUERDE:

« El HeartStart no debe dejarse sin un cartucho de electrodos instalado; de hacerlo, el desfibrilador comenzaré a

emitir un sonido agudo y empezara a parpadear ef boton 9",

» El HeartStart lleva a cabo pruebas de autocomprobacion todos los dias.

Mientras parpadee la luz verde Listo, significa que no es necesario insertar una bateria para comprobar el

funcionamiento del desfibrilador. La autocomprobacién consume carga de la bateria y puede agotaria

prematuramente.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

La luz verde de Listo del desfibrilador HeartStart es Ia sefial que le indica si el dispositivo esta listo para el uso.

Cuando existe un problema, el desfibrilador también se lo comunica mediante un sonido agudo y el parpadeo del

boton ", ) -
ACCIONES DE RESPUESTA RECOMENDADAS DURANTE UNA C/
EMERGENCIA

Si, por cualquier motivo, el desfibrilador no se enciende cuando se tira ¢l asa del cartucho de electrodos SMART,

pulse ei boton de encendido. Si todavia no se enciende el desfibrilador, saque la bateria e instale una nueva, si

dispene de ella, y pulse el botén de encendido. Si no dispone de una bateria de reserva, saque la bateria

instalada, espere 5 segundos, vuelva a instalarla y ejecute una autocomprobacién al instalar la bateria.

Si el problema continda, no utitice el desfibrilador, Atienda al paciente, suministrandole RCP si es preciso, hasta

gue llegue el personal médico de urgencias.

SOLUCION DE PROBLEMAS MIENTRAS SE UTILIZA EL DESFIBRILADOR HEARTSTAR
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Desfibriladores HeartStart Phi“lips

INSTRUCCIONES

DE USO Anexo II1.B

La luz “verde listo” esta encendida

.ol deshbrilador le indica:

... presionar los electredos

firmemente sobre s piel :

... asegurarse de que ¢ han
extraide los elecirodos

de Iz funda

.. fos elecorodos no deben

hacer contacto con la ropa
del patiente,

.. insertar un cartucho de |
electrodos nuevo
: los electrodos. pero éstos no se han

! fjado correctamente al paciente. El

... Getener todo movimiento

causa posible:

+ Llos electrodos no estdn
correctamente aplicados al
paciente.

+ Los electrodos no hacen un buen
contacie con &l pecho del paciente
debido a ta humedad o a un exceso
de vello.

+ Los electrodes estin en contacto

entre si.

Es posible que los electrodos no se

hayan extraido de la funda o que se

hayan adherido a la ropa del
paciente,

+

Ef cartucho de electrodos estd
abierto ¥ se ha despegado ef forro de

carwcho de electrodos puede tener
algin defecto.

« Se esta moviendo o sacudiendo al
paciente.

+ El ambiente &5 seco y el

movimiento gue ogurre Cerca dal
paciente estd praduciendo
electricidad estitica que interfiere
con el anilisis del ECG.

= Hay ondas eléciricas @ de radic

que estén interfiriendo con ef
andlisis del ECG.

{La luz verde Listo no estd encendida)

emite un pitido agudo o | +
el botén “I” parpadea

La bateria tiene poca carga o debe

reemplazarse e cartucho de
electrodes SMART,

El desfibrilador puede haberse
apagado sin que tuviera instalado un
cartucho de electrodos o puede que
e} cartucho instalado no tenga
colocada la tapa dura.

Se ha dejado instalado en el
desfibrilador e cartucho de
electrodos de emrenamiente.

Ei desfibrilador se ha almacenado
fuera del intervalo de temperatura
recomertdado.

El desfibrifador ha detectado un
error durante una
autocomprobacién o no puede
ejecutar fa prueba, o bien el botén
de descarga estd daflado.

+ Asegirese de que los electrodos
estén tompleamente adheridos a fa
piel del paciente,

+ Silos dectrodos no logran
adherirse, seque el pecho del
paciente y rasure o recorte sl
excesc de velio.

+ Vuelva a colocar los electrodos.

« Compruebe si los electrodos se han
extraido de la funda o estin
adheridos a la ropa del paciente,

St sigue reciblendo el mensaje verbal

después de lfevar a cabo estas

acciones. instale oo cartucho de
electrodos.

Reemplace ef cartucho de electrodos
dafiado. Para continuar con la
reanimacién, tire def asa del cartucho y
sustituya los elactrodos fijados ai
paciante por unos electrodos nuevos.

+ Interrumpa ia RCP: no le toque at
paciente. Reduzea at minimo el
movimiento def paciente. Si el
paciente esti siendo transportado,
detenga of vehiculo.

+ El personal auxiliar de emergencia y
otras personas presentes deben
reducir el movimiento al minimo,
particularmente en ambientes secos
en los que se puede generar
electricidad estatica.

. Bu:ﬁue otros dispositvos que
puedan estar provocando las
interferencias eléctricas y de radio y
apdguelos o retrefos del drea.

reemplace Iz bateria o #f cartucho
de electrodos.

Asegirese de que el cartucho de
electrodos esté correctamente
instalade y de qus tenga colocada
Ia tapa dura (para obtener
instrucciones acerca de cémo
instalar of cartucho de electrodos,
consulee el Capitulo 5,
“Mantenimiento def HeartStart™.)
Saque e} cartucho de electrodes
de entrenamiento y reemplicelo
por un cartucho para adultos o
para bebés/nifios.

Sague la bateria durante cinco
segundos y después vuelva a
instalarfa, para realizar ia
autocomprobation
correspendiente. 5i Iz prueba no
se supera, instale una bateria nueva
y repitala. Si la prueba sigue
fallando, no utlice el desfibrilador.
5i se supera, guarde el desfibrilador
en un lugar a la temperatura
recomendada,

Para solicitar servicio técnico,
dirijase a Philips.

AOKTSIAN
v o iRUO
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Desfibrilad HeartStart Phik
PHILIPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo 1118

3.12: CONFORMIDAD ELECTROMAGNETICA
Orientacidén y declaracién del fabricante: El Heartstart esta disefiado para ser utilizado en el entomo
electromagnético especificado en fas tablas siguientes. Es responsabilidad del cliente o el usuario del Heartstart

asegurarse de que se cumplan estas condiciones.

Emisiones e inmunidad electromagnéticas
EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

prueba de siviones | - cumplimiento

RF Grupo |
CISPR 1t Clase B funcionamiente interno. Por consiguiente, las emisiones de
RF son muy bajas y es poco probable que puedan causar
interferencias en los equipos electronicos cercanos.

El HeartStare puede utlizarse en cualquier establecimiento,
ineluidos los establecimientos domésticos ¥ aquellos que
estén conectados directamente a redes piiblicas de
suministro eléctrico de baja tensién que suministran
electricidad a los edifictos para uso domaéstico.

MMUNIDAD FLECTROMAGNETICA

S "o niveldeprueba . -cumplimiento. |
descargas electrostiticas .: T 6kVpor 6 kY par
ESD) CONTACLS contacto respecto a las descargas
EC 61000-4-2 *8kVporaire  8LYporaire electrostiticas?
carpe magnético a fa 3 Alm 3A/m Los campos magnéticos producidos
frecuencia de la red | por la red de suministro elécico
eléctrica (SO/60 Hz) ¢ deben tener [a intansidad caracteristica
IEC 61000-4.8 : de un lugar normal en un entorno
comercialfhospitalario habival,

No existen requisitos especiales para
entornos no comerciales/no

: hospitalarios.
RE radiada 10 Vim 20¥im No deben udiizarse gquipos de
1EC 61000-4.3 | 80 MHz 225 GHz comunicaciones portitiles 0 méviles

de RF a2 una distancia menor de lo

nente o a cuak
componente del HeartStart, wncluidos
sus cables.” En la tabla sigulente se
muestran ks distanclas de separacién
recomendadas para diversos
transrisores y of AED.

Pueden ccurrir interferencias i)
en las proximidades de los kL ‘ )
equipos marcados can el

simbelo siguiente;

NOTA |, A 80 MHz y 800 MHa, se aplica ef intervale de frecuencias mis alto,

NOTA 1. Puede que estas inscrucciones no sean vafldas en todas las situaciones. La propagacian
electromagnética resulta afectada por |a absorcion y reflexion en estructuras, objetos y personas.

a En general los DAE puadan causar intevferentias generadas por of movimiento dat pacioncg ¥Ic o persanal auxtiiar de amergoncia.en

entormias ef los gue ¢sté presente un eictrico estitico de aka i 5 efernplo, baja humedad relativa. afombras sintéticas,
atc}. Como medida de seguridad, Jos DAE de Philips llmninco:jporido un patentado qua detecd las posibles alieraciones do b
safal def £CG causadas por interferencias de este tipo e indica al usuario gue det cuakquier tipo do movimtento. En 2510t casos, o

importanta reducir a un minimo los ! en las proximidades del paciante el anilisis def ritmo, para asegurarse de que

sahal anaftzada tea un reflojo exacto del rkma catdiaco subyacente del paciente.

b Las bandas MAMMW @ mdusrial) entra 150 kHz y 80 MHz son do 6765 MHz 2 6.795 MMz, 13553 MHz 2 13.567 MHx 26.957
Mtz a 27.263 Miz: y 40.66 MHz 2 40.70 MHz.

<. Laintensidad de campo de Fos transmisores fijos, como eszaciones de base pars radioteléfonos {celubireslinalimbricos} y radios moéviles
terrentres, radioaficionados, amisiones de radio en AM y FM  emisiones de TV, po putde pradecirse todriamente £0n exactied. Para fa
evaluacion del antoms dectrofmagnttico rado por transmisores de RF fjos. pensarie en o ostudio slectromagnético del

k o. Sila idad medida del campo en ¢l lugar donde se utiiza of equipo HeartStart supera of nival de cumplimiento de RF

aplicable antas mencionado, debe vigilse ol forrecto funcionarmient del HeartStart, St se observa un funclonamiento anommio, duberdn
wernarse rmedidas adicionales. cane por djemplo. ke rearfentacidn © neubicacitn def HoartStart.
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Desfibtiladores HeartStart Phili
PHILIPS INSTRUCCIONES DE USO Ancxo LB

DISTANCIA DE SEPARACION RECOMENDADA ENTRE EQUIPCS DE
COMUNICACIONES DE RF PORTATILES ¥ MOVILES Y EL
HEARTSTART

ElHeartStart se ha disefizdo para utdizarlo en utt entorno electromagnitico donde
las perturbationes de RF radiadas estén controladas. EE cliente o el usuario de
HeartStart puede evitar las interferencias electromagnéticas si mantiene una
distancia minima entre el equipo de comunicaciones de RF poritil o mdvil
{ransmisores) ¥ l HeartStart conforme a los valores especificados a continuacian.
en funcion de la potencia emitida maxima del equipo de comunicaciones,

mmm 80 Mbiza 00 Mz s
nomind def transmvisor (WY 1 T BOOMHg .. E5GHz -
d=06vP d=4,i5p

0,01 0.06 0,118

0.1 0.9 0.36

i 0.6 1,15

10 19 364

160 5.0 15

En ¢f caso de transmisores con una potencia emidda mixima nominal gue no figure en b fista anterior, la
distancia de separacion recomendada d en metros {m) puede cafcularse aplicanda fa ecuacion a la frecuencia del
transmisor, donde P es la potencia emitida mixima nominal del transmisor en vatios {W) segiin ¢l fabricante del
Lransmysor

NOTA | A 80 MHz y 800 MHz, se aplica Iy separacion para el intervalo de frecuencias mas afto,

NOTA 2 Las bandas I5M {madico-cientifica e industrial) entre (50 kiHz y B0 MHz son de 6,765 MHz a 6.795
Miz; 13.553 MHz a 2. 567 MHz; 26.957 MHz a 17.281 MHz; y 40,66 MHz a 40.70 MHz.

NOTA 3 Se aplica up factor adicional de 10/3 pars calcular la separacién recomendada de los transmisores qus
trabajer @n las bandas de frecrencia ISM entre 150 kHz ¥ B0 MHz ¥ en el intervalo da frecuencias de 80 MHz a

2.5 GHz para reducir la probabilidad de que los equipas de comunicacionas moviles/portitles causen
interferencias s se introducen de forma inadvertida en las zonas reservadas para pacientes,

ADVERTENCIAS

* Peligro de explosién si el HeartStart se utiliza para administrar una descarga en presencia de gases inflamables,
como en una carpa de oxigeno. Aleje los dispositivos de suministro de oxigeno y de oxigeno suplementario de los
electrodos de desfibrilacién. (No obstante, utilizarlo en una persona que lleva una mascara de oxigeno no le
expone a ningun peligro).

+ Teléfonos celulares: El desfibritador HeartStart puede funcionar correctamente aunque esté muy cerca de
equipos como radios bidireccionales de urgencias y teléfonos celulares. El uso de un teléfono celular cerca del
paciente normalmente no debe causar problemas al desfibrilador. No obstante, es preferible mantener este tipo
de equipos a una distancia prudente del paciente y el HeartStart.

» Liguidos: Ningun liquido debe penetrar en la unidad HeartStart. Evite derramar liguidos sobre el desfibrilador o
sus accesorios. Derramar liquidos sobre el HeartStart puede dafarlo o crear el riesgo de incendio o descarga

eléctrica. No esterilice el desfibrilador ni sus accescrios.

3.74: DESHECHO DEL HEARTSTART y

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

desfibrilador | E desfibrilador contiene componentes alectronicos. No 1o elimine como un
residuc municipal sin clasificar. Separe los residuos electrdnicos y depositeles en
un centro de reciclaje apropiado conforme a las normativas de su pais.

bateria | Las baterias contienen productos guimicos. Los productos quimicos utilizados
en fa bateria estin identificados con un simbolo en su etiqueta; puede encontrar
ol sipnificado de todos los simbolos en ks gui del usuariofel manual modo de
em af manual de instrucciones del dasfibrilador. Recicle fas baterias en un
centro de reciclaje apropiado.

electrodos | Los elecorodos usados pueden estar contaminados con tejidos o fluidos

o con sangre. Cortelos y deséchelos de la manera apropiada para
residuos infecciosos. Recicle jos componentes restantes det cartucho en un
eentro de reciclaje apropladc, conforroe 2 ka legislacion local.
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Desfibrilad HeartStart Phili
PHILIPS (NSTRUCCIONES DE USO Ancxo 1113

3.16; ESPECIFICACION DE MEDICIONES
RENDIMENTO DEL ANALISIS DEL, FCG

...... de la prucha®
...... : : e ECG - Lo
rigmo tratable — 300 Sensibifidad >90% (87%}
fibrilacién ventricular {cumple los requisitos de
. AAMI DFB0)
Fitmo tratable — 100 Sensibilidad >75% (&7%)
taquicardia ventricufar {cumple Jos reguisitos de
AAMi Df8g)
ritmo no tratable - 300 Espacificidad >99% {97%)
mediante descargas — © {cumple los requisitos de
rigmo sinusoidal normal AAMI DFBO)
ritmo no tratable 100 Especificidad >95% (92%)
mediante descargas — {cumple los requisitos de
asistolia - AAMI DF8G)
rtmo no gamble | 450 Espectiicidad >95% (88%)
mediante descargas — {cumple los requisitos de
tedos los demds ritmos no AAMI DFBO)

trambles mediante descargas®

3 De fas hages de datos de los ritmos de ECG de Heartstream de Philips Medical Systems,
b. La Coalicién QOperativa AED de la American Heart Association, Subcomité para ba Seguridad y Eicacka de los AED. Desfibriladores externos
automdticoz para uso piblico: Recomendaciones para b especificacian y & presentacion de informes sobre & miento
?gil? Srﬂr}gf plzmzﬂ andlisis de arrftmias, &2 incorporacion de nuevas formas de onda y of aumento de ki reguridad. Graracion
c. Se ha incluide erpectiicaments mvgnmhf(TSU]miachsademmamaMam&m&HGrgx de acuerdo con
mcmnerﬂ:tmi dela M:g.ymm DFEO
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién ¢ Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-13771/10-7
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
.......... 1&&8, y de acuerdo a lo solicitado por
Philips Argentina S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologla Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Desfibrilador externo automatico.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-116 desfibriladores
externos automatizados.
Marca del producto médico: Heartstart Philips
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: desfibrinacién de una posibie victima de PCR (Paro
Cardio Respiratorio)
Modelo(s):
HEARTSTART FR2+ M3860A
HEARTSTART FR2+ M3861A
HEARTSTART M5066A
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Tiempo de vida util: 10 (diez) afios
Nombre del fabricante: Philips Medical Systems.
Lugar/es de elaboracion: 2301 Fifth Avenue Suite 200, Seattle, WA 98121-1825.
Estados Unidos.
Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-125, en la Ciudad de
Buenos Aires, a..........| gomMaf. 28 siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
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