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Disposicion S
Niamero: DI-2019-2726-APN-ANMATH#MSYDS ,:

CIUDAD DE BUENOS AIRIiES
Lunes 25 de Marzo.de 2?19

Referencia: 1-47-3110-3204-18-0 : , I;

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3204-18-0 del Registro de esta Administracion National de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FEAS ELECTRONICA S.A., solicita se autorice la mscnpcu’m en el
Registro 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 N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. |

Que consta la evaluacion técnica producida pot la Direccion Nacional de Productos Médicos; en la que
informa que el producto estudiado refine los requisitos técnicos que contempla. la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. : L

‘Que corresponde autorizar la inscripci6n en él RPPTM del producto médico objeto de la solicitud!

Que se acta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490792 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 ercnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca FEAS ELECTRONICA, nombre descriptivo De%ﬁbri!ador
Externo Semi Automatico (DEA) y nombre técnico Desfibriladores, Externos, Semiautomatizados, de
acuerdo con lo solicitado por FEAS ELECTRONICA S.A., con los Datos ldentificatorios Carakteristicos
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-2019-12180587-APN-DNPM#ANMAT. :

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “}}utorizado
por la ANMAT PM-1125-22", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en 1a normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién € Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

" ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) éﬁos,- a partir de la fecha de
la presente disposicion. '

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, ﬁaciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autor.rizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. *

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Desfibrilador Externo Semi Automatico (DEA).

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-500 — Desfibriladores, | Externos,
Semiautomatizados.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FEAS ELECTRONICA.
Clase de Riesgo: Clase 1I1.

Indicacion/es autorizada/s: El Desfibrilador Externo Automatico (DEA) Mod. NT-381.C es un dispositivo
electronico portatil alimentado a bateria, que analiza autométicamente el ritmo cardiaco en victimas de
paro cardiaco repentino, detectando ritmos desfibrilables, arritmias cardiacas potencialmente mortales como
la fibrilacidn ventricular y la taquicardia ventricular, y da aviso al usuario mediante mensajes de voz para la
aplicacion de una descarga eléctrica para recuperar el ritmo efectivo. Los usuarios previstos son médicos,
paramédicos, rescatistas o personas que hayan recibido un entrenamiento previo sobre RCP (Reanimacion
Cardiopulmonar) y el uso del DEA (Desfibrilador Externo Automatico). El DEA NT-381.C esta previsto
para ser usado tanto en ambientes hospitalarios o extrahospitalarios, como espacios pitblicos o privados de
acceso publico. -

Modelo: Heart+ResQ NT-381.C

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




Nombre del Fabricante: FEAS ELECTRONICA S.A.

Lugar/es de elaboracion: Av. Colén 5760, B° Quebrada-de las Rosas -CP X5003DFP- Ciudad
Provincia de Cordoba, Republica Argentina.

Expediente N° 1-47-3110-3204-18-0

Digitally signed by BELLOSO Walda Heracio
Oate: 2019.03.25 47:17.20 ART
Lacation: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO -
SubAdministrador ’

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentes y Tecnelogia
Médica -

Cordoba,

Digitatly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

BH; £n=BESTION DOCUMENTAL ELECTRONIGA - GDE, c=AR,
o=SECRETARIA DE SUBIERND DE MODERNIZACION,
ou=SEECRETARIA DE MODERNZACION ADMIMISTRATIVA,

safiaiNumba=CUIT 30715117564
Dale. 2013 03 25 7:17:24 0300
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Razén social del Fabricarts: FEAS ELECTRONICA S.A.

Producto: DESFIBRILADOR EXTERNO SEMI AUTOMATICO (DEA}
Modelo: Heart+ResQ NT-381.C
Nimero de Rsferencia del Producto: 19113
Fecha de Fabricacién:
fNamero de Serie; .
Director Técnico: Ing. Electricista Elecironico Jorge F. Feas, MP: 12341991
Autorizado por 2 AN.M.A.T. PM-1125.22
Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituclones sanitarlas
Condiciones ambientales de almacenamiento:
Temperatura: -15°C a 85 °C )
Humedad Ambiente: de 0 a 95% (sin condensacion) .
Presion Ambiental; de 500 a 797 mmHg

ANEXO IILE 2. DISP 2318-Provedly Rotulos DEA NT-381.doc
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: Snica DESF!BRILADOR EXTERNO SEMI AUTOMATICO (DEA a&&
CASELECTRONICA FEAS ELECTRONICA - Mod. Heart+ResQ NT-381.C 408 P%°°

Epuipamices. ‘ Proyecto de Instrucciones de Uso — Anexo Ill.B Disp. 2318/02

3.1. Las indicaciones contempladas en ¢l item 2 de este reglamento (Rétulo), salvo las gue figuran en los item 2.4y 2. 5.

INDICACIONES DEL ITEW: 2 (salve 2.4 y 2.5)

Razon social del Fabricante: FEAS ELECTRONICA S.A.

Direccién del Fabricants: Av. Colén 5760 - B® Quebrada de las Rosas - CP: X5003DFP - Cérdoba — Argentina.

Productc: DESFIBRILADOR EXTERNO SEMI AUTOMATICO (DEA).

Modeio: Heart+ResQ NT-381.C.

Numero de Referencia del Producto: 19115,

~ Director Técnico: Ing. Electricista Electronico Jorge F. Feas, MP: 12341991

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1125-22, :

Condicién de Venta: Venta exclusiva a proteslonales e instituclones sanitarias. ‘ '

Condiciones ambientales de almacenarniento: : :
Temperatura: -15°C a §5°C.
Humedad Amblente: de 0% a 95% (sin condensacibn).
Presion Ambiental: de 500mmHg a 797mmHg.
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£ o DESFIBRILADOR EXTERNO SEMI AUTOMATICO (D
CASELECTRONICA FEAS ELECTRONICA - Mod. Heart+ResQ NT-381.C\

Equipamieto = Proyecto de Instrucciones de Uso — Anexo lIl.B Disp. 231870
MODO DE USO

USO DEL DESFIBRILADOR

Guia Simplificada de utilizacién |

instrucciones Detalladas (Adulto) i

1. Levante la cubierta del bolso Heart+ResQ NT-381.C. Luego presione el boton de inicio (@)
para prender el DEA en Modo Adulto (mado por defecto). [

« Indicacion de voz; “Este es el modo para adulto”.
« Indicadores de Estado: E! indicador de 150J permanece encendido.

.« Verifique si el indicador del botén de inicio (@) esta encendido.
+ Eltérmine "Adulte” se refiere a una persona que pesa mas de 25 kg.

2. Los parches de desfibritacion pueden ubicarse dentro del bolsille de malla en k& cublerta
= frontal de ta mochila. Silos parches de desfibrilacién no estan conectados con Heart+ResQ NT-

381.C, enchufe el conector de los parches al puerto conector con sus colores correspondientes
{azu! con azul, blanco con blanco).

3. Retire la ropa superior del paciente. Si es necesario, corte ia ropa para exponer el torax del
*| paciente. - .

\, | 4. Si hay algun liquide o humedad en el cuerpo del paciente, seque el cuerpo con una toalla
\| antes de adherir los parches de desfibritacion.

+5i no se le quitd [a ropa al paciente o el mismo tiene €l cuerpo humedo, Heart+ResQ NT-
381.C podria analizar incorrectamente el ritmo cardiaco de! paciente. |

» Peligro de descarga indirecta. Manténgase alejado del paciente cuando seé realice una
descarga eléctrica. .

» Aseglrese de que los parches de desfibrilacion estén bien adheridos.

+En el caso de que los parches no estén bien adheridos al paciente, el equipo no
suministrara ka energia de desfibrilacion al pacierte.

= Oy
<231 Heart+ResQ NT-381.C).
> iy !

5. Abra el sobre de los parches y retire los parches de desfibritacion.
(f" « Indicacion de voz “Verifique la ubicacion de los parches y pegue’.
{3%Asegurese de que el conector de los parches de desfibrilacién esté conectado a

|
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6. Cologue uno de los parches en |a piel descubierta del paciente, exactamente como indica
la figura. Presione la parte adhesiva del parche firmemente contra el pac:ente Luego reprta lo

mismo con el otro parche.
{3% La adhesi6n adecuada de los parches es critica).
» Estado de los indicadores

desfibrifacion (M) parpadea.
- Después de la comecta adhesion de los parches de desfibrilacién: el indicador de

adhesién de los parches de desfibrilacion (%} se mantendra encendido.

- Antes de adherir los parches de desfi bnlamon el indicador de adhesion de parches de

Hasta tanto ambos parches no estan bien pegados (y el cable conectado al equipa), el equipo

emitira una indicacion de voz “Revise los parches”.

Para mujeres

Como se muestra en la imagen, verifique las ubicaciones de adheStén de los
d¥' parches de desfibrilacion y adhiera los mismos firmemente en el cuerpo.

{3% La posicién de ios parches de desfibrilacion es critica).

7. Manténgase alejado del paciente siguiendo la indicacion del comando de voz.
» Indicacién de voz "Manténgase alejado del paciente”.

W Ei usuario débe estar atento al paciente y al Heart+ResQ NT-381.Ccuando se esté

analizando el estado del paciente.

8. Heart+ResQ NT-381.C analiza el electrocardiograma (ECG).

indicacién de voz: "Diagnosticando electrocardiograma” (2 veces)

se mantiene encendudo y el indicador del analisis de etectrocardiograma (

) |
parpadea. \

queda encendido.

_ 9.1. Situaciones que reqmeren de descargas de desfibrilacion. i
"+ Indicacién de voz: "F’reparando descarga eléctrica” [Indicador audible de carga]

« Indicadores de estado: el indicador de Parches de desfibrilacion (f%) y elde
electrocardiograma ('@) estan encendidos.

9.1.1. Después de que la carga de la energia termine.
+ Indicacitn de voz: "Presione el botén parpadeante”.

« Estado delos indicadores: el indicader de adhesion de parches de desfibritacién (l%), y €l indicador

« indicadores de estado el indicador de adhesién de los parches de desfibrilacion (f%}

« Después de que finalice el analisis de electrocardlogtama el indicador de anéllsis ECG

de

ANEXO Il B_3._DISP 2318—Proyecto Instruce de Uso_DEA_NT-381.docx
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DESFIBRILADOR EXTERNO SEMI AUTOMATICO (DEA} \$

§easSELECTRONICA. EEAS ELECTRONICA - Mod. Heart+ResQ NT-381.C
Epeipamindes — | Proyecto de Instrucciones de Uso - Anexo il.B Disp. 2318/02

0F oL

analisis ECG ('@) se encienden, y el indicador del botén de d&ecarga(@} parpadea.

9.1.2. Descarga de energla de desfibrilacion. .
Cuando el indicador de! boton de descarga electrica (@) parpadea, la energia de desfibrilacién seré descargada al

paciente al presionar el botén de Descarga. 1
« Indicacion de voz “La descarga elécirica fue realizada’. l

+ Estadode los indicadares: el indicador de adhesién de los parches de desfibrilacién ((ﬁ\) y el indicador
l. de! andlisis de ECG ("V) se encienden.

«Manténgase alejado del paciente, ya que si toca al paciente mientras presiona el boton de
descarga de desfibrilacion, puede llegar a recibir una descarga eléctrica. ‘

«Una vez cargada la energia, comenzara a parpadear el botén de descarga de
desfibrilacién. Si no presiona el botdn dentro de 20 segundos, escuchara la indicacion de
voz “No presioné se el boton de descarga eléctrica”. ‘

«Si no presiona el boton de descarga, el equipo descargara internamente la energfa y se’
escuchara una indicacién de voz "La descarga eléctrica ha sido cancelada”

+Si se cancela el procedimiento de descarga de desfibrilacion, continGe con et
procedimiento de RCP.

LLidadal

9.2. Stuaciones que no requieren una descarga de desfibrilacion.

En caso de que se cancele la descarga de desfibrilacian, inicie inmediatamente el procedimiento de RCP en el
paciente. } ‘ ‘ .
I
« Estado de los indicadores: el indicador de adhesion de los parches de desfibrilacién (!ﬁ), y el de andlisis
de electrocardiograma (@) estan encendidos. -

10. Puede realizarse la reanimacion cardiopuimonar.
T
¢ o TN .
W2
At | LS ety
T

k\ . ‘l/‘-': Sy

10.1. La reanimacion cardiopulmonar debe realizarse sin demora, luego de haber dado una descarga de
desfibrilacion. i
« |ndicacion de voz; “Haga presion en el pecho”, [metrénomo] 30 compresiones en el pecho y 2 respiraciones
asistidas ['E| equipo indica con un pitido cuando realizar la presién en el pecho y con el sonido de una
respiracion cuando realizar la respiracion boca 2 boca").

« Estado de los indicadores: |a adhesion de los parches de desfibrilacion (ﬁ} y el indicador de andlisis de

electrocardiograma { ) estén encendidos, y el indicador de RCP ( -} parpadea.

10.2. El electrocardiograma de un paciente no es analizado mientras se realiza la reanimacion cardioputmonar.

l «  Alfinalizar los cinco ciclos de la reanimacién cardiopulmenar, Heart+ResQ NT-381.C iniciaré

automaticamente de nuevo el anilisis de electrocardiograma y el dato de electrocardiograma se almacenara
automaticamente. g : .

« indicacién de voz; “Revise la respiracion y si esta consciente”.

10.3. Continte la reanimacion cardiopulmonar hasta que llegue el personal de emergencia.

i
H
'
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DESFIBRILADOR EXTERNO SEMI AUTOMATICO (D
FEAS ELECTRONICA - Mod. Heart+ResQ NT-381.C
Proyecto de Instrucciones de Uso - Anexo !i1.B Disp. 231

feasSELECTRONICA
- .

Instrucciones detalladas (Pediatr ico) : .
1 Levante la cubierta del boiso Heart+ResQ NT-381.C. Luego presione el botén de inicio

ﬁ"\\\ @) para prender el DEA en Modo Adulto (modo por defecto).

e « Indicacion de voz: “Este es el modo para adulto’.

\

¢ |ndicadores de Estado: El indicador de 150 J parmanece 'encendido. i

2. Quite la cubierta protectora para ¢! botdn de activacion Pediatrico, desplazando |2 cubierta
hacia la izquierda. .

3. Presione el botén de activacion Pediatrico y deje presionado por 3 segundos hasta que el
(6] botdn se ilumine.

o’ » Indicacion de voz: “Este es el modo pediatrico™.

* Indicadores de Estado: El indicador de 50 J permanéoe encendido.

El término "Pediatrico” se refiere auna persona de 8 afios o menor o con un peso igual o
menor a 25 kg.

En caso de que el paciente sea un adutto, Heart+ResQ NT-381.C debe ser apagado

presionando el botén de inicio (\=7).Luego, encender nuevamente.

No se recomiendza el uso en bebé menores a los 12 meses.

4. Los parches de desfibrilacion deben estar dentro del bolsillo interior de malla en la
parte frontal del estuche. En caso que los parches de desfibrilacién no estén conectadas

N P al Heart+ResQ NT-381.C, inserte el conector de los parches en el conector del equipo,
, @ ‘haciendo coincidir los colores de ambos (azul con azul, blanco con blanco).
\\

5. Retire 1a ropa superior del paciente. N |
Si es necesario, desgarre o corte la ropa para exponer el térax del paciente. : !

6. Si hay algun fiquido 0 humedad en el cuerpo del paciente, seque el cuerpo con una
toalla antes de adherir los parches de desfibritacion.

+5i no se Ie quitd la ropa al paciente o el mismo tiene el cuerpo humedo, Heart+ResQ NT-
381.C podria analizar incorrectamente el ritmo cardiaco del paciente.

Peligro de descarga indirecta. Manténgase alejado de! paciente cuando se realice una
descarga eléctrica.

+Asegurese de que los parches de desfibrilacién estén bien adheridos. 7

*En el caso de que los parches no estén bien adheridos al paciente, el equipo no
surnistrara la energia de desfibrilacién al paciente.

ANEXO 111.B_3._DISP 2318-Proyecto Instruec de Uso_DEA_NT-381.dacx IF-2019-12180587
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feaSELECTRONICA FEAS ELECTRONICA - Mod. Heart+ResQ NT-381.C

Epeipamiceten - Proyecto de Instrucciones de Uso — Anexo LB Disp. 2318/0z

0 : :

% R 7. Abra el sobre de los parches y retire los parches de desfibrilacion. '

' . « Indicacion de voz: *Verifique la ubicacidn de los parches y pegue”. '
2 = | (3% Asegurese de que el conector de los parches de desfibrilacion esté conectado a

1/ 652\ | Heart+ResQ NT-381.C). ,

R |

=y | :

8. Cologue uno de los parches en la piel descubierta del paciente, exactamente como indica
la figura. Presione la parte adhesiva del parche firmemente contra el paciente. L.uego repi:ta
lo mismo con &l otro parche. '
{3 La adhesion adecuada de los parches es critica).
= Estado de los indicadores

- Antes de adherir los parches de desfibrilacion: el indicador de adhesién de parches

de desfibrilacion (l%} parpadea.
- Después de la correcta adhesion de los parches de desfibrilacion: el indicador de

adhesion de los parches de desfibrilacion( m) se mantendra encendido.
Hasta tanto ambos parches no estan bien pegados (y el cable conectado ai equipo), €l
-equipo emitirs una indicacién de voz: *Revise los parches”. ‘

9. Manténgase alejado del paciente siguiendo la indicacion del comando de voz.
» Indicaci6n de voz: "Manténgase alejado del paciente’.

| El usuario debe alejarse del paciente y del Heart+ResQ NT-381.Ccuando se analice el
estado del paciente. ‘

10. Heart+ResQ NT-381.C analiza el eledro'cardiograma (ECG).

- indicacién de voz: *Diagnosticando electrocardiograma’ (2 veces)
« Estado de los indicadores: el indicador de adhesién de los parches de desfibrilacion

(ﬁ) se mantiene encendido y el indicador del anélisis de electrocardiograma (@}
parpadea. ’

« Después de que finalice el anafisis de electrocardiograma, e indicador de analisis de
ECG queda encendido.

"] 10.1. Situaciones que requieren de descargas de desfibrlacion.
- Indicacién de voz: “Preparando descarga eléctrica” [Indicador audible de carga].

+ Estado delos indicadorés: el indicador de Parches de desfibrilacion (f%), y el de

electrocardiograma ( ) estan encendidos.

10.1.1. Después de que la carga de la energia termine.
«  Indicacién de voz: *Presione el boton parpadeante”.

« Estado de los indicadores: el indicador de adhesion de parche de desfibrilacién _(ﬁ), y el indicador, de
analisis ECG (V) se encienden, y el boton de descarga (@) parpadea.
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5 s DESFIBRILADOR EXTERNO SEMI AUTOMATICO (D
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10.1.2. Descarga de |a energia de desfibrilacion.
Cuando el indicador del botén de descarga eléctrica (@) parpadea, |a energia de desfibrilacion sera enviada al

paciente ai presionar el boton de Descarga.
indicacién de voz. “La descarga eléctrica fue realizada’”.

Estado de los indicadores: el indicador de adhesién de los p:

- del andlisis de ECG (') se encienden.

arches de desfibrilacion (fEa) y el indicador

de

«Manténgase alejado del paciente, ya que si toca al paciente mientras presiona el boton
descarga de desfibritacién, puede llegar a recibir una descarga eléctrica.
nzara a parpadear el boton de descarga de desfibrilacion.

sUna vez cargada la energia,come
Si no presiona el boton dentro de ios 20 segundos, escuchara la indicacién de voz “No

presioné el botdn de descarga eléctrica”. .
+Si no presiona el boton de descarga, el equipo descargara internamente la energia y se¢
escuchara una indicacion de voz °La descarga eléctrica ha sido canceiada’.
«Si se cancela el procedimiento de descarga de desfibrilacion, continte con el

procedimiento de RCP.

10.2. Situaciones que noTequieren una descarga de desfibrilacion.

equiera la descarga de desfibritacion, ésta no serd aplicada. Inicie inmediatamente la RCP

En caso de que ne ser

en el paciente. .
Estado de los indicadores: el indicador de adhesion de los parches de desfibriiacion (ﬁ%«), y el de analisis

de electrocardiograma (") estan encendidos.

14. Puede realizarse ta reanimacion cardiopulmonar.

11.1. La reanimacion cardiopulmonar debe realizarse sin demora, luego de ser enviada una descarga de

desfibrilacién.
" Indicacioén de voz; “Haga presion en ef pecho’, [metrénomo] 30 compresiones en elpechoy2 respiraciones
asistidas ["El equipo indica con un pitido cuando vealizar la presion en el pecho y con el sonido de uha
respiracion cuando realizar la respiracion boca a boca"]

« Estado de los indicadores: ta adhesion de los parches de desfibrilacion '({E%\) y el indicador de analisis de

electrocardiograma { ) estan encendidos, ¥ el indicador de RCP { :) parpadea.

11.2. E4 electrocardiograma de un paciente no es analizado mientras se realiza la reanimacion cardiopuimonar.
« Al finalizar tos cinco ciclos de |a reanimacion cardiopulmonar, Heart+ResQ NT-381.C iniciara
automéaticamente de nuevo el analisis de electrocardiograma y el dato de electrocardiograma se aln

autométicamente,
Indicacion de voz: “Revise la respiracion y siesta consciente”.

nacenara

.
\

11.3. Contintie Ia reanimacion cardiopulmonar hasta que llegue el personal de emergencia.
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3.2. Las prestaciones contempladas en &l ftem 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72198 que dispone sobre los Requisitos Esenciales
de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados,
Transcripgion: 3 - Los productos deberan ofrecer las prestaciones que les haya atribuido e/ fabricante y deberan desempefiar sus

funciones tal y como especifique ef fabricante.
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos ¢ conectarse a los mismos para funcionar con
amreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de teper una combinacion segura.
INSTRUCCIONES DE CONEXIONADO Y ENCENDIDO

CONEXIONES Y ENCENDIDO

Instafar 1a bateria

1} Come instalar la baterila -

Utilice ta bateria Heart+ResQ NT-381.Cprovista por la compafiia feas ELECTRONICA S.A.

a. Coloque la punta superior de la baterfa dentro de la punta del compartimiento de la parte trasera de
Heart+ResQ NT-381.C.

b. Luego presione firmemente hacia abajo la punta mfer:or de la bateria en el compartimiento, hasta | que
se encuentre en lugar y escuche & clic de Ia traba de la bateria (observe fas ilustraciones debajo y siga
la flecha).

'2) Como retirar la baterfa
Siga las ilustraciones de abajo, presione Ia traba hasta que se libere la bateria y tire de la misma.

|
Precauciones para el uso del bateria j
1. No permita ¢l sobrecalentamiento de fa bateria ni la arvoje al fuego.
El calentamiento del Bateria a mas 100°C puede hacer que el electrolito comience a hervir, aumentando ia presidn
interna y provocando ia fusion de las piezas de plastico, dando lugar a fugas, explosiones o incendio.
Ademds, incinerar una bateria puede causar la combustion de disolventes organicos en el efectrolito de la bateria de
litio, lo cual es muy peligroso. :

2. No intente desarmar la bateria. :

Si intenta desarmar la baterla, esto puede producir un cortocircuito y causar una reaccién metalica de litio con la
humedad del aire. El electrolito puede alcanzar altas temperaturas; pudiendo, la bateria, emitir humo, explotar o
incendiarse.

3. Recomendaciones de almacenamiento de la bateria.

Al almacenar una bateria, se requiere que tenga presente lo siguiente:

1} Aseguirese de que los terminales de |a bateria estén protegidos.

2) Conserve la bateria en un lugar limpio, seco y fresco alejado del calor y objetos metalicos. Evite 1a exposwtén
directa al sol, atta temperatura o afta humedad, porque estas condiciones pueden degradan el envase y pueden
provocar e derrame de liguides del elecirolito.

3)No permita que la bateria entre en contacto con la boca ni cologue los terminales de ésta sobre sus labios,

4. Guias para descartar lasbaterias

1) El descarte de las baterias agotadas debe hacerse como residuos no inflamables. Para hacerio, consufte las
regulaciones, normativas o leyes iocales vigentes. 3

2) Para el descarte, se recomienda ponerse en contacto con una empresa de efiminacién de residuos compuesto

por Didxido de Manganeso-Litio. Ademas, esto puede ser un requisito de las leyes locales.

-~ e T
o8 &E&!;’ r‘aou'rc‘i‘s‘fr‘"
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3) Cuando se deshaga del Bateria, aisle el-+ y - de |as extremidades de la baterfa con una cinta aistante como se
muestra debajo para evitar un cortocircuito en {a baterfa. De lo oontrano ia bateria podria generar calor, rnoendlo

o explosidn. i

Conexién de los parches de desfibrilacién. |

~Levante la cubierta protectora del conector de los parches de desfibrilacion.

/\_,ﬂ\ Enchufe el conector de los parches en el conector del color correspondiente del
TOARS Heart+ResQ NT-381.C. (Conector azut con el azul y conector blanco con el blanco).

Presione firmemente el conector del parche conector del equipo, hasta que quede
correctamente conectado. .

Ciemre la cubierta protectora del conector de los parches de desfibritacion empujande hacia
abajo hasta trabe en su lugar.

*No abra la bolsa sellada de los parches hasta que esté liste para aplicarlos
inmediatamente al paciente.

=UIna vez abierto el envase o0 una vez que se han utilizado los parches de desfibrilacion,
reemplacelos por unos nuevos.

sPara responder de manera mas rapida en el préximo uso, deje los parches conectadas al
DEA, con la bolsa sellada, y ta misma dentro del bolsilio de matla de la tapa delantera d?l
bolso.

CONDICIONES DE INSTALACION
NOTA: Este producto no requiere de una instalacién.

INSTRUCCIONES DE MANTENINIENTO
Mantenimiento del producto
Puede impiar el exterior del preducto usando una tela suave humedecida con agua y jabdn neutro, lavandina (2
cucharaditas por 1 litro de agua) o un limpiador que contenga amoniaco.

» No moje el producte o accesorios con liquidos o detergente. i

+ No permita ef ingreso o derramamiento de agua, u otro liquide, sobre el equipo. :

« No utilice detergentes que contenga ingredientes abrasivos.

* En caso que el preducto se haya sumergidoen agua, péngase en contacto {
inmediatamente con nuestro servicio de atencion al cliente. ;

» Na esterilice el producto o sus accesorios.

* Na coloque el equipo o sus accesorios dentro del lavavajillas o autoclave.

+ RIESGO DE INCENDIO Y/O EXPLOSION: No use este equipo en presencia de gases
inflamables (anestésicos, oxigeno, tc.).

= No use ni almacene sustancias inflamables cerca del equipo.

[Cusdade)
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Mantenimiento del producto después del uso |

Después de utilizar ef Heart+ResQ NT-381.C...

1. Inspeccione €l exterior del dispositivo para verificar algln dafio, suciedad o contaminacién. Si encuentra algin
dafio, contacte con el servicio de Atencién al Cliente para recibir asesoramiento. Debe limpiar &1 producto de
acuerdo a las directivas de limpieza cuando el producto esté sucio, o esté contaminado.

2. Parches de desfibrilaciénusados: Después de descartarlosparches utilizados, verifique la fecha de caducidad de
los parches de desfibrilacién nuevos y reemplacelos. El conjuntb de parches para nuestro producto es un p'ar de
parches de desfibrilacion descartables. Por favor consulte el método de instalacidn de los parches de
desfibrilacion especificados en el Capltulo 2, Como instalar los parches de desfibrilacién.

« Solo utilice losparches de desfibrilacion de Heart+ResQ NT-381. Cprovistos por} el

fabricante.
e Tan pronto abra los parches de desfibrilacion, el elemente adhesivo de los parches
1Cuida ol comenzarh a secarse, independientemente de la fecha de caducidad, y si no los uliliza

pronto quedaran inservibles.
» Para responder de manera mas rapida en el préximo uso, deje los parches oonectadas al
DEA, con la bolsa sellada, y la misma dentro del bolsillo de malla de |a tapa delantera de!
bolso.

3. Realice una autoverificacion (consulte el método de autoverificacién especificado en el “Diagnostico & Solucion
de problemas’). Después de finalizar |a autoverificacién, si el indicador de estado parpadea en color verde, esto
significa que et dispositivo estafuncionando normalmente. Si lega a tener algan problema, oontactese con nuestro
servicio de Atencion al Cliente.

4. Almacene e} producto en el lugar asignado, listo para ser usado cuando se necesite.

NOTAS Y ADVERTENCIAS

NOTAS :
. Se puede adquirir un adaptador USB-BLUETOOTH, sita PC no tlene instalado hardware de BLUETOOTH.

. Conecte el Heart+ResQ NT-381.C al PC de modo inalambrico utilizando el Bluetooth.

. Verifique si el indicador de} botén de inicio (@) estd encendido.
. Para mujeres:
Como se muestra en la imagen, verifique las localidades de adhesion de los parches de desfibritacién
adhiera los mismos firmemente en el cuerpo.
(3% La posicion de los parches de desfibrilacion es critica).
. Para instrucciones detalladas del programa NT-MPR, consulie ¢ manual de NT-MPR.
_ Eisonido de ambiente de los alrededores (grabados durante ia utilizacion del DEA) puede ser aimacenada para 4
casos durante 15 minutos. Después de grabar 4 casos, un quinto dato borrara automaticamente al primero. |
. Guando la bateria tiene poca carga, €l indicador parpadea en ‘rojo” y ef parpadeo se detiene cuando se reemplaza
por otra bateria completarnente cargada.
. La indicacion de voz advierte; "La carga de la bateria es insuficiente, cambiar la bateria” hasta que se
reemplace por otra bateria completamente cargada.

-

JADVERTENCIAS!

. Ef usuario debe estar atento al paciente y al Heart+ResQNT-381.Ccuando se esté analizando el estado del |-
paciente.

. El usuario debe alejarse del paciente y del Heart+ResQNT-381.Ccuando se analice el estado del paciente. |

. Evite que salpique agua sobre el Heart+ResQNT-381.C durante Ia operacion. Esto puede ocasionaruna |
electrocucion o que la descarga de desfibrilacion no pueda ser administrada al paciente.

. No deje caer o golpee el producto a propésito. Los golpes pueden causar roturas que pengan en riesgo al '
paciente o al operador. .
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$eaASELECTRONICA

Eppuni

jCUIDADO!

. No se demore en el tratamiento.

. Siga las instrucciones de voz.

. El término “Adulto” se refiere a una persona mayor a 8 afios de edad © con un peso mayor a 25 kg.

. Eltérmino"Pediatrico” se refiere a una persona de 8 afios o menor o con un peso igual o menor a2s kg.
. Silavictima es pediatrica, consuite la seccién de *Instrucciones detalladas {pediafrico)”.

. No se recomienda realizar descargas de desfibrilacion en bebés menores a 12 meses de edad.

. No abra la bolsa seliada de los parches hasta que esté listo para aplicar inmediatamente fos parches al p_acilente.

.Tan pronto como abra los parches de desfibritacion, el elemento adhesivo de los parches comenzara a secarse,
independientemente de la fecha de caducidad, y si no los utiliza pronto quedaran inservibles.

. Una vez abierto el envase o una vez que se han utilizado los parches de desfibrilacion, reemplacelios por unos
NUevos.

. Almacene los parches nuevas en el bolsillo interior ée malla del estuche y déjelos conectados con el equipo:
. Aseglrese de que los parches de desfibrilacion estén bien adherndos,

.Enel caso de que los parches no estén bien adheridos al cuerpo del pac|ente el equipo no suministrara al
paciente la energia de desfibrilacion.

. Solo utilice los parches de desfibritacién de Heart+ResQNT-381.C provistes por ef fabricante.

. Para responder de manera mas rapida en el proximo uso, deje los parches conectadas al DEA, con la bolsa
selladza, y 12 misma dentro del bolsillo de malla de la tapa delantera del bolso.

. Sino se le quitd la ropa al paciente o el mismo tiene el cuerpo himedo, el Heart+Res( NT-381.C podrla analizar
incorrectamente el ritmo cardiaco det paciente.

. Peligro de descarga indirecta, por ello manténgase alejado del paciente cuando se realice una descarga eléctrica,

. Manténgase alejado del paciente, ya que si toca al paciente mientras presiona el boton de descarga de
desfibrilacién, puede llegar a recibir una descarga eléctrica.

. Sino presiona el botén de descarga de desfibrilacion dentro de los 20 segundos, el procedimiento de descarga de
desfibrilacién se cancelara. - '

. Sise cancela el procedimiento de descarga de desfibrilacién, continie con el procedimiento de RCP.
.5i la carga de la bateria es baja, se encender4 un solo indicador de baterfa.,

Cuando quede encendido un solo indicador de bateria significa que el equipo puede suministrar, por lo menos,
10 descargas mds. Sin vacilar, reemplace la baterfa por una nueva. .

. Si el voltaje de !a baterfa es muy bajo, los indicadores de bateria se apagaran y el indicador de estado del
dispositivo parpadea en rojo. Hasta que descarga de |a bateria sea completa, la indicacién de voz notificara ta
situacién cada 40 minutos hasta que se agote la bateria.

- Indicacién de voz: “La carga de la bater(a es insuficiente, cambiar la bateria”.

En esta situacion, €l equipo na podréa suministrar una descarga de desfibritacién.
Reemplace ia bateria por otra nueva.

. Después de que la bateria se descargue completamente, el HeamResQ NT-381.Cse apagara.

. Si el pack de bateria se desecha incorrectamente, las baterias de Didxido de Manganeso-Liticdentro del pack
pueden quedar en cortocircuito, causando que et pack se caliente, revientey se prenda fuego, generando un
incendic que dé lugar a lesiones.

. En caso de que desee pasar del modo Pediétrico al modo Adulto, el Heart+ResQ NT-381.Cdebe ser reiniciado.
. No moje el producto o sus accesorios con liquidos o detergente.

. No permita el ingreso o derramamiento de agua, U ofro liquido, sobre el equipo.
. No utilice detergentes que contenga ingredientes abrasivos.
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Seas SNIC, DESFIBRILADOR EXTERNO SEM{ AUTOMATICO {
CASELECTRONICA FEAS ELECTRONICA - Mod. Heart+ResQ NT-381.
Epedpanioter Proyecto de Instrucciones de Uso - Anexo il.B Disp. 23

. En caso que el producto se haya sumerg|do en agua, péngase en contacto inmediatamente con nuestro servicio
de atencion al cliente.

. No esterilice el producto o sus accesorios.

. No cologueel equipo o sus accesorios dentro del lavavaiillas o autoclave. . i

. No use ni almacene sustancias inflamabies cerca del equipo. 5

. RIESGO DE INCENDIO Y/O EXPLOSION: No use este’ equipo en presencia de gases inflamables (anestésicos,
oxigeno, etc.).

. Cuando el indicador parpadea en rojo, pefo no esta sequroe si es por la baja bater(a o por un error del equnpo,
presione el botdn de encendido principal para apagar el DEA, y luego realice la autoverificacion {consulte el;
método de autoverificacién especificado en el *Diagnéstico & Solucién de problemas®). En case de un ermor del
dispositivo (no relacionado a la bateria baja) se escuchara *Es necesario revisar el dispositivo®, en cuyo caso,
debe comunicarse inmediatamente cen su distribuidor local o directamente con feas ELECTRONICA S.A. (po?r

~ teléfono o por correo mencionado en la Gitima pagina del manual). No Intente reparar el aparato por su cuenta
ya que esto anulard [a garantia de fabrica de § afios.

Diagnésticos & Solucién de problemas

\, v,

1. Para ordenar al equipo que reafice una auloverificacion, pulse &l bolon S(@) El Heart+ResQdebe apagarse cuando se presiona el

boton S(Q)

2. Durante la autoverificacién, los indicadores luminosos empiezan a parpadear en &l siguiente orden: Indicador de parches deo desﬁbnlaclon :
indicador de electrocardiograma, indicador de reanimacion cardiopulmonar. (Ef nimero de parpatdieos para cada luz puede diferir por causa
de que tisnen diferentes tiempos de verificacion). :

3. Si el dispositive se encuentra en buenas condiciones, el botdn de inicio se apagara automaticamente luego de la autoverificacion.

4. Si hay un ermor (no relacionado con bateria baja), todas las luces parpadearan al mismo tiempo continuamente hasta que se acabe la
bataria, Ademas, el siguiente mensaje audible de error se ejecutara dos (2) veces consecutivamente, repiiéndose cada sesenta (60)
minutos: “Es necesario revisar el dispositivo”. Trate de reenmlazar baterfa para ver si persiste et error. Si los resultados son los mismos,
contacte con su distribuidor focal o directamente a FEAS ELECTRONICA SA. . T

» Cuando la bateria tisne poca carga, el indicador
parpadea en “rojo” y ¢l parpadec se detiene cuando

- se reemplaza por ofra bateria completamente
cargada.

* La indicacidn de voz advierte; “La carga de la
bateria es Insuficiente, cambiar Ia bateria” hasta
que se reemplace por ofra bateria completamente
cargada.

et = e

Nota: Heart+ResQ realizara automdticamente una autoverificacion todos los dias a las 15:00 horas, hora local. La

hora de la autoverificacién automética puede ser modificada mediante el programa NT-MPR. | .a autoverificacion
automatica realiza las mismas verificaciones que la autoverificacion manual, y llega a los mighos resultados.
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DESFIBRILADOR EXTERNO SEMI AUTOMATICO (DI

feaseLECTRONICA FEAS ELECTRONICA - Mod. Heart+ResQ NT-381.C

Eypipomicates Proyecto de Instrucciones de Uso - Anexo lIL.B Disp. 231 8!02

GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE EN RELACION A LA COMPATFBIUDAD ELECTROMAGNETICA
Compatibilidad Electromagnética (CEM}

1) Emisicnes Electromagnéticas

Ensayo de emisiones Conformidad Entorno electromagnético - Gufa

El DEA Heart+ResQ NT-381.C de FEAS ELECTRONICA usa energia de RF sélo
para su funcion interna. Por ello, sus emisiones de RF son muy bajas y no es
probable que causen cualquier interrerencia en los equipos electrinicos de las
proximidades,

Et DEA Heart+ResQ NT-381.C de FEAS ELECTRONICA es adecuado para su uso
en todos los establecimientas, incluyendo ks establecimientos domésticos y
aquelios conectados directamente a la red pliblica de afimentacidn de baja tension
que aimenta a los edificios usados para fines domésticos

Errssiones de RF CISPR11 Grupo 1

Emisicnes de RF CISPR11

e —

2) inmunidad electromagnética

: - Nivel de ensayo de la Nivel de .
Ensayo de inmunidad torma IECE0601 Conformidad Entorno electromagnético - Guia ]
Descarga Electrestitica (DES) | #6kV por contacto *15kV contacto No existen requisites especiales con respecto a dascarga
IEC 61000-4-2 6KV aire +15KV zire electrastitica.
Samg"[smn,m"g” a frecuencia - | Los campos magnétices a frecuencia de red deberfan esitar
ere ) 3A/m 3Am a niveles caracterksticos de una localizacién tipica de un
IEC 6100048 entomo comerchal tipico o de un hospital.
Los equipos moviles y portitiles de comunicaciones de RF
no s¢ deberian usar mas cerca de cualquier parte de! DEA
Heart+ResQ NT-381.Cde FEAS ELECTRONICA i
incluyendo los cables, que la distancia de separaclén
recomendada a la frecuencia del ransmisor, b
Distancia de separacién recomendada i
RF Radiada 10Vms de
IEC 61000-4-3 150KHz a BOMHzZ 10Vrms d=117-VF
RF Radiada © [1o0vimde :
IEC 61000-4-3 80MHz a 2,56Hz 20V/m d=117-VP 80Mtz a 800MHZ

d=223-VF 800MHz a 2,5GHz

donde P es la maxima potencia de salida asignada def '
transmisor en vatios (W) conforme al fabricante del
transmisor y d es la distancia de separacién recomendada
en metros (m),

Las intensidades del campo desde el transmisor fijo de RF,
segin se delemsna por un estudio electromagnética del
lugar®, deberia ser menor que el nive! de conformidad en
cada rango de frecuencia®,

La interferencia puede ocurmir en la vecindad de) equipo '
marcadeo con el siguiente simbolo:

@

NOTA 1. En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la tasa mis alta da frecuencia.

NOTA 2. Estas direchrices pusden no aplicarse &n todas las situaciones. |a propagadon eleciromagnética es sfectada par la absorcidn y reflexion de estructuras, objefosy persomas,
a. Las bandey ISM (industrizl, dentifica, médica) entre 150kHz yBDMstwSTﬁ MHZ 3 6,795 MHz; 13.553 MHZ 0 13.567 MHzZ, 26.957 MHz a 27.283 MHz; y 40.66 MHZ 0 40.7¢ MHz.

b. Un faclor adicional de /3 &y utiizado en of calouto de [y de 8ap neconm para ios ey de las handas de frecuencia 1ISM entre 150 kiHz ¥y SOMHZ y en 1a gama
de frecuencias de 80 WHz a 25 GHz para disminuir 1a probabilidad de que el equipc de comunicacianes tdvilportatl pedrfa causar imerferenclas en case de que se coloque inawmmm
en ¢ drea de paciente.

¢ Leintensidad de! campo de les transmisores fjos, tales como [as estadones base de radiotehdTonos ( A ) y radios méviles terrestres, radlo amataur, emision de ndb AM Y
FM, ¥ emisoras de tetevisidn no se pueden predecir tedricamente ton predsion. Para evaluar e ent pnéteo debido a frar dae FR, debe ser considarado un estudio

ftica Stla de campa medida en e lugar donde se habla uliilzeda et DEA Heart+ResQ NT-381.C de FEAS ELECTRONICA supera ¢l nivel de conformidad indicado

anterigrmonte, el DEA Meart+Res() NT-381.C de FEAS ELEGTRONICA debers séf dbsesvado para verificar su fundomamiento normal. Si se cbserva un fund 1 anameal, s
adicionales pusden ser necesarias, tales como ta reprtentachn o reubicadidn &1 DEA Heart-Res( NT-51.C de FEAS ELECTRONICA.

& 3)  Las distandas de separacién recomendada entre of dispositive de comunicatiin de Fpmonﬁ\"ilyd DEA Heart+ResQ) NT-381.C de FEAS ELECTRONICA

LECTRONICA SA ]
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£ o DESFIBRILADOR EXTERNO SEMI AUTOMATICO {DEW
CASELECTRONICA FEAS ELECTRONICA - Mod. Heart+ResQ NT-381.C \&
Eqipemintes = Proyecto de Instrucciones de Uso - Anexo I11.B Disp. 2318764

El DEA Heart+ResQ NT-3B1.C de FEAS ELECTRONICA esta disefiade para su uso en un entomo efectromagnético en el cual las
perturbaciones RF son controladas. El cliente 0 usuario ¢l DEA Heart+ResQ NT-381.C de FEAS ELECTRONICA puede prevenir la inferferencia
electromagnética manteniendo una distancia minima entre los dispasitivos de comunicacién RF mévil y portatil (ransmisores) y el Heart+ResQ
NT-381.C como estd recomendado aniba, de acuerds a fa energia de salida médxima del dispositivo de comunicacién. .

Potencia maxima de salida Distancia de separacitn segin la frecuencia del transmisor {m) !
del transmizor (W) 80MHz ~ 800MKz 80MHz ~ 2.5GHz :
d=0.6NP ) d=1.15VP
0,01 0,086 0,415
D1 019 036
1 06 . 1,15
10 19 - 364
P
100 60 115
Fare transmisores Caicatds oon Uha p de salida miima na aniba, & € SepaTEcion recomendata &n Mewos (M) pusde ser Gsando fa
apficabie a (o frecuencia del tr jsor, donde P ey tamixima potencia de salida del transmisor en vatios {w) ke acverdo al fabricarte de transmisor.
NOTA 1. En 80 MHz y 800 MHz, se gplica ka tasa mAs st de frecuencia de distancia de peparadén.
NOTA2. Las 1SM{ rial, Glentifica, médica) erre 450kHz y 80 MHz son 5,765 MHz » 6.795 MHz; 13.553 MHz a 13.567 MHz; 26.967 MHz 1 27.283 MHz: y 40.65 MHz a £0.70 MHz

NOTA 3. Un factor adicional de 10/3 &3 utiizado en ¢l ciiculo de |a distinda de separucitn recomendada para Krs fransmisores de |23 bandas de frecuencia ISM enire 150 kHz y 80MHz yen la
gama de frecuendias da 80 MMz a 2,5 GHz para disminuir a probabifidad de que el equipo de mrrunhames mdvil/portiti podna causar interferendias ent caso de que s coloque

inadvertidamante en o 4rea de padenie.
NOTA 4_ Estas directrions pueden ser apicada en ¥es, La propagaddn electromugn étics es afectada por 1a absorcion y reflexion de estruciuras, objetos y personas.

CONDICIONES AMBIENTALES
Durante el almacenamiento y fransporte: Temperatura: -15°C a §5 °C.
Humedad Ambiente: de 0 a 95% (sin condensacion).
Presion Ambiental: de 500mmHg a 797mmHg.
Durante ef funcionamiento: ~ Temperatura: 0°C a 45°C.
Humeadad Ambiente: De 0% a 90% (sin condensacion).
Presion Ambiental: 500mmHg a 797mmHg.
En funcion de los accesorios ulitizados, se pusden aplicar condiciones ‘ambientales mas estrictas. Seguir las instrucciones de uso
correspondientes.

3.13. Informacién suficiente sobre ¢] medicamento o los medicamentos que e} producto médico de que trate esté destinado 2
administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar,
NO CORRESPONDE

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

BATERIA
Cuando la bateria esta agotada, deseche la misma adecuadamente.
s Labateria contiene celdas de Litio-Didxido de Manganeso (L-MnO2), no recargables.
« En caso de necesitar descartar el equipo o alguno de sus accesorios, al final da su vida i, hagalo segin las regulaciones,
normativas o leyes locales vigentes.
e Cuando fa bateria intema esté dafiada, hay riesgo de incendio y explosion.
No intente desarmar la bateria, Si intenta desarmar la bateria, esto puede producir un cortocicuito y causar una reaccion
metalica del fitic con la humedad del aire. Ei electrolito puede alcanzar altas temperaturas; pudiendo, Iz bateria, emitir humo,
explotar o incendiarse.
o El descarte ds las baterias agotadas debe hacerse como residuos no inflamables. Para hacerlo, consulte las regulaciones,
normativas o leyes locales vigentes.
o Para el descarts, se recomienda ponerse en contacin con una empresa de eliminacion de residuos compuesto por Litio-Didxido
de Manganeso (Li-MnQ2). Ademés, esto puede ser un requisito de las leyes locates.
« Cuando se deshaga de fa Bateria, aisk: el +y - de las extremidades de la bateria con una cinta atslan!e para evilar un
cortosircuito on la bateria. De lo contrario, Ia bateria podria generar cator, un incendio o explotar.
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§ S DESFIBRILADOR EXTERNO SEMI AUTOMATICO (DEA)
CASELECTRONICA FEAS ELECTRONICA - Mod. Heart+ResQ NT-381.C
Epuipomintos Proyecto de Instrucciones de Uso — Anexo II1.B Disp. 231 8!
PARCHES [

Los parches de desfibrilacion usados, pueden estar contaminados con tefides, fluidos comporales o sangre. Cértelos y descarielos como
residucs patogencs. El conector y los cables descartelos segun {as regulaciones, normativas o leyes locales wgentes para ese tipo de

residuos.

EQUIPO

En caso de necesitar descartar el equipo o dguna de sus partes, al final de su vida dtil, envielo a Feas Electronica para su descarts o

descartelo segin las regulaciones, normiativas o leyes locales vigentes.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al item 7.3. del Anexode
la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Segundad y Eficacia de los productos medu:os

NO CORRESPONDE

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
GRADO DE PRESICION DE LOS PARAMETROS MEDIDOS
Desfibrilacién: forma de onda
Forma de Onda de Desfibrilacién: Bifasica,

WO AHRIER N

Forma de onda de la salida de energia de desfibrilacion bifasica.

Tiempo de descarga de la energia en modo Adulto de acuerdo a la impedancia dej paciente.

Parametro de salida de energla: El tiempo de salida de la energia es ajustado automaticamente, por la impedancia

del paciente.
(Tasa de error £ 10%)
Impedancia {0} | Duracién Fase 1 {ms) | Duracion Fase 2 (ms) | Enerpiade salida {J)
25 28 27 . 151
50 44 4.4 149
75 6,1 61 148
100 78 7.9 153
125 8.7 97 147
150 115 11,5 149
175 13,3 13,3 146

Tiempo de descarga de energia en modo pediatrico de acuerdo a la impedancia del paciente.

Parametre de salida de energla: El tiempo de salida de la energla es ajustado automaticamente, por la Iimpedancia

del paciente.

(Tasa de error + 10%)

impedancia {Q)| Duracién Fase 1(ms) | Duracion Fase 2 (ms) | Energia de sallda (J) j

25 28 27 48

50 44 44 49 :

75 6,1 6,1 50 ;

100 79 79 48 |

125 97 87 49 ;

150 11,6 11,6 48

175 13,3 13,3 47

b

[F-2019-121805
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CASELECTRONICA. FEAS ELECTRONICA - Mod. Heart+ResQ NT-381.C
Epeiparicetes Proyecto de Instrucclones de Uso — Anexo HLB Disp. 231

Caracteristicas del andlisis de ECG
Precisién del analisis ECG

Rendimiento observado .
usecarimodecs | SO | ohaecta ™| | s
. validacién? .
. VF Sensibilidad>90% 85% (n=200) 87% i
Desfibrilable VT Sensibilidad>75% 78% (n=50) 67% ;
Ritmo sinusal normal| Especificidad>99% 100% (n=150) 97% i ‘
No Desfibrilable Asistolia Especificidad>95% | - 100% (n=100) 92% i
Otros Especificidad>95% 96% (n=50) i 88% i

1. La Asociacién Americana del Corazén (AHA por su sigla en inglés), Grupo de trabajo DEA, Subcomité de la sequridad & eficacia del DElA

Desfibriladores Externas Automdticos para Uso Pablico de Estados Unidos: Recomendacionés para especificar y reportar el Fundonamier:no de
algoritmos del andlisis de amritmia, incorporacién de Nuevas Formas de Ondas, y Seguridad tncorporada. Circular det 18 de Marzn 1997 vol. 85
nro. 6 1677-1682.

2. De la base de datos de anmitmiasdeECG: MIT-BIH. (hitpr/ecg. mit.eduf). .

AT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente No: 1-47-3110-3204-18-0
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por FEAS ELECTRONICA S.A., se
autoriza la inscripcién 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 Externo Semi Automético (DEA).
Cédigo de identificacién Y nombre técnico UMDNS: 18-500 - Desfibriladores,
Externos, Semiautomatizados.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FEAS ELECTRONICA.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: EI Desfibrilador Externo Automatico (DEA) [Mod.
NT-381.C es un dispositivo electrénico portatil alimentado a batérl'a, que analiza
automaticamente el ritmo cardiaco .en victimas ae paro cardiaco repentino,

detectando ritmos desfibrilables, arritmias cardiacas potencialmente mortales como_

(W? la fibrilacion ventricular y la taquicardia ventricular, y da aviso al usuario medla nte
Sedes ¥ Delegaciones Tel (+54-111 4340-0800 « htte:/fenaw.anmat.govier - Rep(ilica ﬁml ntina
Sede Centrat Sede Alsing Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo B85, CABA Alsding 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA - Estados Unidos 25, CABA Av, Batgrans 1480, CABA
Peteg, Mendoza Deteg, Cérdoba Delea, Paso de los Libres Delag, Posadas Delog. Sants Fé
Remedios de Excalada de Chspo Tredo 635, Ruta Nadlonat 112, ken 10, Roque Gonzdter 1137, Bva Perdn 2458,
San Martin 1509, Mendora Cheioba, COTECAR, Proo de fos Fossdas, Prov, de Santa Fé,

Prov. de Mendors Prov. de Cérdsha Libres, Prov. de Cortierdms HMizlones Prov. de Santa Fé
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mensajes de voz para la aplicaéién de una descarga eléctrica para recuperar el
ritmo efectivo, Los usuarios previstos son médicos, paramédicos, rescatistas o
personas que hayan recibido un entrenamiento previo sobre RCP (Reanimacién
-Cardiopulmonar) y el uso del DEA (Desfibrilador Externo Automatico). El DEA
NT-381.C estd previsto para ser usado tanto en ambientes hospitalarios o
extrahospitalarios, como espacios publicos o privados de acceso publico.

Modelo: Heart+ResQ NT-381.C

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: FEAS ELECTRONICA S.A.,

Lugar/es de elaboracién: Av. Colén 5760, B°® Quebrada de las Rosas -CP X5003DFP-
Ciudad Cérdoba, Provinéia de Cérdoba, Republica Arg_entina.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1125-22,
cbn una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicidon autorizante.
Expediente N9 1-47-3110-3204-18-0
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