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Disposición

Número: Dl-2019-2726-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS
Lunes 25 de Marzo.de

Referencia: 1-47-3110-3204-18-0

VISTO el Expediente N" 1-47-3110-3204-18-0 del Registro
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

de esta Administración

Que por las presentes actuaciones FEAS ELECTRÓNICA S.A., solicita se autorice la inscri.ción en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administración Nacidnal, de un
nuevo producto médico. 1I

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
jurídico nacional por Disposición ANMAT N" 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. i~

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos; en la que
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal !vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de CÍ¡llidaddel
producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitudl

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decret~ N° 1490/92 Y sus mOdificatoriot

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTÍCULO l '.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca FEAS ELECTRONICA, nombre descriptivo De~fibrilador
Externo Semi Automático (DEA) y nombre técnico Desfibriladores, Externos, Semiautomatizados, de
acuerdo con lo solicitado por FEAS ELECTRÓNICA S.A., con los Datos ldentificatorios Carabteristicos
que r:guran al pie de la presente. I
ARTICULO 2°._Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
docu~ento N" IF-2019-12180587-APN-DNPM#ANMAT. .. I
ARTICULO 3°._ En los rótulos e ínstrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la ANMAT PM-1125-22", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativti vigente.

ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM cJ los datos
carac~eristicosmencionados en esta disposición. I
ARTICULO 5°._La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
la pr~sente disposición. I .
ARTICULO 6°._ Registrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, I\aciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Dirección de Gestión de Información Tétnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Desfibrilador Externo Semi Automático (DEA).

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-500
Semiautomatizados.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FEAS ELECTRONICA.

Clase de Riesgo: Clase U!.

Desfibriladores, Externos,

•

Indicación/es autorizada/s: El Desfibrilador Externo Automático (DEA) Mod. NT-381.C es un ispositivo
electrónico portátil alimentado a bateria, que analiza automáticamente el ritmo cardiaco en +ctimas de
paro cardiaco repentino, detectando ritmos desfibrilables, arritmias cardiacas potencialmente mortales como
la fibrilación ventricular y la taquicardia ventricular, y da aviso al usuario mediante mensajes de Joz para la
aplicación de una descarga eléctrica para recuperar el ritmo efectivo. Los usuarios previstos.soh médicos,
paramédicos, rescatistas o personas que hayan recibido un entrenamiento previo sobre RCP (Rclanimación
Cardiopulmonar) y el uso del DEA (Desfibrilador Externo Automático). El DEA NT-381.C eJtá previsto
para ser usado tanto en ambientes hospitalarios o extrahospitalarios, como espacios públicos o pl-ivadosde
acceso público.

Modelo: Heart+ResQ NT-381.C

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales einstituciones sanitarias.



Nombre del Fabricante:.FEAS ELECTRÓNICA S.A.

Lugar/es de elaboración: Av. Colón 5760, BO Quebrada de las Rosas -CP X5003DFP- Ciudad Córdoba,
Provincia de Córdoba, República Argentina.

Expediente N° 1-47-3110-3204-18-0

Digitally signad by BELLOSO Waldo Horaclo
Dale: 2019.03.2517:17.20 ART
Localion: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Waldo HORAcro BELLOSO
SubAdmínistrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y' Tecnología
Médica
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DESFIBRILADOR EXTERNO SEMI AUTOMÁnc
FEAS ELECTRONICA • Mod. Heart+ResQ NT

Pro ecto de Rótulos - Anexo 1119Dis
Razón social del Fabricante: FEAS ELECTRONICA S.A.
Diraa:ión del Fabricante: Av. Colón .5760- B' Quebrada de las Rosas - CP: X5003DFP - Córdoba. ArgenUna
Producto: DESFIBRILADOR EXTERNO SEMI AUTOMATICO (DEA)
Modelo: Heart+ResQ NT-381.C
Número de Ref8rencía de' Producto: 19115
Fecha de Fabricación:
Número de Serie:
Director Técni<:o:In9. E_lsta Electrónico Jorge F. Feas, MP: 12341991
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1125.22
Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias
Condiciones ambientales de almacenamiento:

Temperatura: _15°C a 55 oC
Humedad Ambienle: de O a 95% (sin condensaclOn) .
Preslóft Amblelital: de 500 a 797 mmHg

leas ELECJ'RONICA s.A.
E" "1,••:..1•• ---.LJ,---
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DESFIBRILADOR EXTERNOSEMI AUTOMÁTICO IDEA <;~,.;..- ~.
FEAS ELEClRÓNICA - Mod. Heart+ResQ NT-381.C 401Pl\~~

Proyecto de Instrucciones de Uso - Anexo 111.8Dlsp. 2318/02

3.1. Las.indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (Rótulo), salvo las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

INDICACIONES DEL ITEM 2 (salvo 2.4 y 2.5)

Razón social del Fabricante: FEAS ELECTRÓNICA S.A.
Dirección del Fabricante: Av. Colón S760 - BOQuebrada de las Rosas - CP: XS003DFP - Córdoba - Argentina.
Producto: DESFIBRILADOR EXTERNO SEMI AUTOMÁTICO (DEA).
Modelo: Heart+ResQ NT -381.C.
Número de Referencia del Producto: 19115.
Director Técnico: 109. Elecbicis!a Eleclrónlco Jorge F. Feas, MP: 12341991.
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1125-22.
Condición de Venta: Venta exclusiva a protestonales e Instituciones sanitarias.
Condiciones ambientales de almacenamiento:

Temperatura: -lSoC a SSOC.
Humedad Ambiente: de 0% a 95% (sin condensaGión). -
Presión Ambiental: de SOlImmHg a 797mmHg •

•

ANEXO III.B_3._DISP 2318--Proyectol!1$tNcc de Uso_DEA_NT-391.docx
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leasELECTRÓNICA
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MODODE.USO

USO DEL DESFIBRILAOOR

OESFIBRlLADOR EXTERNO SEMI AUTOMÁTICO (O
, •• I ~

FEAS ELECTRONICA - Mod. Heart+ResQ NT-381.C .1'4Qif Pl\a\)'
Proyecto de Instrucciones de Uso - Anexo 111.8Disp. 23

•

Guía Simplificada de utilización

Instruccio.nes Detalladas (Adulto) i
1. Levante la cubierta del balso. Heart+ResQ NT-381.C. Luego. ~resiane el botón de iniCia~)
par¡¡ prender el DEA en Modo. Adu~e (medo. por defecte).

• Indicación de vez: "¡:;ste es el moda para adu~e'.

• Indicaderes de Estado.: El indicadar de 150J permanece encendida.

• Verifique si el indicadar del botón de inicie ~) está encendida.
• El término." Adulta' se refiere a una persena que pesa más de 25 kg.

~ 2 "'_~"'_ ••••••••••••• "•••••• _ ••• .,,,,, •• ~~'" .w.•J
frental de la mochila. Si les parches de desfibrilación na están canectadas con Heart+ResO NT-~tD 381.C, enchufe el conectar de les parches al puerta cenecter con sus coleres carrespendikntes

••..•• '$ (azul con azul, blanco con blanco).
\""'C: /~

\ )-/l.. 'ft..
(~~.'7~~,\4. Si hay algún líquida e humedad en el cuerpo. del paciente, seque el cuerpo. con una te~lIa:~~h'.antes de adherir los parches de desfiblilación.

I ( \. .
I I '-i ._ . . r

I
• Si na se le quitó la ropa al paciente e el mismo. tiene el cuerpo. húmeda, Heart+ResQ NT-
381.C podria analizar incorrectamente ellitme cardiaco del paciente. i

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

o Asegúrese de que los parches de desfibrilación estén bien adheridos.
o En el caso. de que les parches no.estén bien adheridos al paciente, el equipo no.
suministrará la enemla de desfibrilaci6n al oaciente.

5. Abra el sabre de las parches y retire las parches de desfibrilación.
• Indicación de vez. 'Verifique la ubicación de los parches y pegue".
(*Asegúrese de que el conector de las parches de desfiblilación esté conectado. a

Heart+ResQ NT-381.C).

lF -2019-1218 ;I/lf
E: EAS ELECTFlONICAS A.•
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DESFIBRILADOR.EXTERNO SEMI AUTOMÁTICO (DEA) f.", ,.• - ¡.
FEAS ELECTRONICA - Mod. Heart+ResQ NT-381.C <$'4DE pI\Il •

Proyecto de Instrucciones de Uso - Anexo 111.8Dlsp. 2318/0~
1

6. COloque 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. Luego repita lo

mismo con el otro parche.
(* La adhesión adecuada de los parches es critica).

o Estado de los indicadores~-----~ Antes de adherir los parches de desfibrilación: el indicador de adhesión de parches de

desfibrilación (~) parpadea.

Después de la correcta adhesión de los parches de desfibrilación: el indicador de

adhesión de los parches de desfibrilación (~) se mantendrá encendido.

ieaSELECTRóNlCA

E,', .,,-l~

~.. 1*". ..o.
I

Para mujeres
Como se muestra en la imagen, verifique. las ubicaciones de adhesión de los
parches de desfibrilación y adhiera los mismos firmemente en el cuerpo.
("* La posición de los parches de desfibrilación es critica).

7. Manténgase alejado del paciente siguiendo la indicación del comando de voz.
o Indicación de voz: "Manténgase alejado del paciente".

El usuario debe 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).

Indicación de voz: "Diagnosticando electrocardiograma' (2 veces)

o Indicadores de estado:' el indicador de adhesión de los parches de desfibrilación (~)

se mantiene encendido y el indicador del análisis de electrocardiograma (W) .:
parpadea. ,
Después de que finalice el análisis de electrocardiograma, el indicador de análisis ECG
queda encendido.

9.1. Siluaciones que requieren de descargas de desfibrilación.

o Indicación de voz: "Preparando descarga eléctrica" [Indicador audible de carga).

o Indicadores de estado: el Indicador de Parches de desfibrilación (~), y el de

electrocardiograma (W) están encendidos.

9.1.1. Después de que la carga de la energia termine.
o Indicación de voz: "Presione el botán parpadeante".

Estado de los indicadores: el indicador de adhesión de parches de desfibrilación (o

Página 4 de

~MT
: F S ELECTRONlCA S.A. ~

o Intl.JorgeF,Fe8SMPN":12341991
"y, Colón &760 - ¡XSO030FP) ~

lIelXI149 (Esq. C. CU(;hlll. (X5003UC¡
8' Q. dllln Rosa,. CQrdobl ~

+54 3514640016118 FAX:.54 351 4550750
eU" "", 3O-707102'H .1



leasELECrRÓMlCA
,,''.,..-J~~

DESFIBRlLAOOR EXTERNO SEMI AUTOMÁTICO IDEA) "'.I'~~fp~o
FEAS ELECTRÓNICA - Mod, Heart+ResQNT-381.C . I

Proyecto de Instrucciones de Uso - Anexo 111.8Dlsp. 2318/0~

análisis ECG r'i3f) se encienden, y el indicador del botón de descarga(CD) parpadea.

9.1.2. Descarga de energla de desfibrilación.

Cuando el indicador del bclón de descarga eléctrica (mi parpadea, la energla de ~esfibrilación será descargada al

paciente al presionar el botón de Descarga. 1
• Indicación de voz "La descarga eléctrica fue realizada'. I
• Estado de los indicadores' el Indicador de adhesión de los parches de desfibrilación (~) y el indicador

del análisis de ECG (~) se encienden. I
.Manténgase aiejado del paciente, ya que si loca al paciente mientras presiona el bclón de
descarga de desfibrilación, puede llegar a recibir una descarga eléctrica. I

'Una vez cargada la energla, comenzará a parpadear el botón de descarga de
desfibrilación. Si no presiona el botón dentro de 20 segundOS, escuchará la indicación de
voz' No presionó se el botón de descarga eléctrica'. . 1

'Si no presiona el botón de descarga, el equipo descargará internamente la energfa y se .
escuchará una indicación de voz "La descarga eléctrica ha sido cancelada". I

.Si se cancela el procedimiento de descarga de desfibrilación, continúe con el
rocedimiento de RCP.

9.2. S!uaciones que no requieren una descarga de desfibrilación. . I
En caso de que se cancele la descarga de desfibrilación, inicie inmediatamente el procedimiento de RCP en el~~* . .'. I

• Estado de los indicadores: el indicador de adhesión de los parches de desfibrilación (R), y el de análisis

de electrocardiograma (~) están encendidos.

10. Puede realizarse la reanimaci6n cardiopulmonar.

r~-,~~i.!C'7~.-'-i~'..:¡-_" r-(-i'~-,\f:;-,q-, -,_ .
'\..'.,¡:i~-"- \~I 7f;-.~
\ ~~- \("''ll-~

~~_ ,"¡J '--..- .•.. _--

10.1. La reanimación cardiopulmonar debe realizarse sin demora, luego de haber dado una descarga de

desfibrilación.
• Indicación de voz: 'Haga presión en el pecho", [metrónomo] 30 compresiones en el pecho y 2 respiraciones

asistidas rEI equipo indica con un pitido cuando realizar la presión en el pecho y con el sonido de uT'
respiración cuando realizar la respiración boca a boca"].

• Estado de los indicadores: la adhesión de los parches de desfibrilación (~) y el indicador de análisis de

electrocardiograma (W) están encendidos, y el indicador de RCP (~) parpadea. ,1
[

10.2. El electrocardiograma de un paciente no es analizado mientras se realiza la reanimación cardiopulmonar.
• f>J finalizar los cinco ciclos de la reanimación cardiopulmonar, Heart+ResQ NT-381.C iniciará 1

I
automáticamente de nuevo el análisis de electrocardiograma Y el dato de electrocardiograma se almacenará
automáticamente, '. .

• Indicación de voz: 'Revise la respiración y si está consciente".

'10.3. Continúe la reanimación cardiopulmonar hasta que llegue el personal de emergencia.
I

ANEXO III.B_3._0iSP 2318-Proyeeto Instruoc de Uso_DEA_NT.381.docx
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OESFIBRlLADOR EXTERNO SEMI AUTOMÁTICO (O flol" ~ ~~. ~.

FEAS ELECTRÓNICA - Mod. Heart+ResQ NT.381.C ~4 a~~~\\\\.
Proyecto de Instrucciones de Uso - Anexo III.B Disp: 231

Indicadores de Estado: El indicador de 150 J permanece encendido .•

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

6. Si hay algún liquido o humedad en el cuerpo del paciente, seque el cuerpo con una
toalla antes de adherir los parches de desfibrilaci6n .

5. Retire la ropa superior del paciente.
Si es necesario, desgarre o corte la ropa para exponer el tórax del'paciente.

4. Los parches de desfibrilaci6n deben estar dentro del bolsillo interior de malla en la
parte frontal del estuche. En caso que los parches de desfibrilaci6n no estén conectadas
al Heart+ResQ NT-381.C, inrerte el conector de los parches en el conector del equipo,
'haciendo'coincidir los colores de ambos (azul con azul, bianco con blanco).

!
I
í

I
2. Quite la cubierta protectora para el botón de activación Pediátrico, desplazando la cubierta
hacia la izquierda. .' 1
. '1
3. Presione el botón de activación Pediátrico y deje presionado por 3 segundos hasta que el

~re~~i~ 1
• Indicación de voz: "Éste es el modo pediátrico',

• Indicadores de Estado: El indicador de 50 J permanece encendido. 1

El término -Pediátrico- re refiere auna persona de 8 años o menor o con un peso igual 01
menor a 251<g.

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

preSionando el bot6n de inicio (~).LUegO, encender nuevamente,

Instrucciones detalladas lPediátrlco)
1, Levante la cubierta del bolso Heart+ResQ NT-381. C. Luego presione el botón de inicio (

~) para prender el DEA en Modo Adutto (modo por defecto).

• Indicación de voz: "Éste es el modo para adutto',

~
~

• Si no se le qu~6 la ropa al paciente o el mismo tiene el cuerpo húmedo, Heart+ResQ NT-
381.C podrla analizar incorrectamente el r~o cardiaco del paciente.

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

•Asegúrese de que los parches de desfibrilaci6n estén bien adheridos.
.En el caso de que los parches no estén bien adheridos al paciente, el equipo no
suministrará la energía de desfibriiación al oaciente.

IF-2019-12180587 «\ c4JlT
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OESFIBRILADOR EXTERNO SEMI AUTOMÁ nco (O )¡o~ •..• ,-'-
FEAS ELECTRÓNICA .. Mod. Heart+ResQ NT -381.C "'" 0<~?\)\).

Proyecto de Instrucciones de Uso - Anexo 111.8Oisp, 2318/

7. Abra el sobre de los parches y retire tos parches de desfibrilación.
o Indicación de voz: 'Verifique la ubicación de los parches y pegue".
(* Asegúrese de que el conector de los parches de desfibrilación esté conectado a

Heart+ResQ NT-381.C).

8. Coloque 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. Luego repita

lo mismo con el otro parche. t'

(* La adhesión adecuada de los parches es critica).

o Estado de los indicadores
Antes de adherir los parches de desfibrilación: el indicador de adhesión de parches

de desfibrilación (~) parpadea.

Después de la correcta adhesión de los parches de desfibrilación: el indicador de

adhesión de los parches de desfibrilación( ~ se mantendrá "encendido.
Hasta tanto ambos parches no están bien pegados (y el cable conectado al equipo), el
equipo emrtirá una indicación de voz: 'Revise los parches".

9. Manténgase alejado del pacienle siguiendo la indicación del comando de voz.
o Indicación 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 electrocardiograma (ECG). l
Indicación de voz: "Diagnosticando electrocardiograma' (2 veces)

o Estado de los indicadores: el indicador de adhesión de los parches de desfibrila .ón

(~) se mantiene encendido yel indicador del análisis de electrocardiograma (J;9,' )

parpadea.
o Después de que finalice el análisis de electrocardiograma, el indicador de análisis de

ECG queda encendido.

10.1. Srtuaciones que requieren de descargas de desfibrilación.

,::~;/,. Indicación de voz: 'Preparando descarga eléctrica' [Indicador audible de carga).

'o " •......••• '.;. o Estado de los indicad~: el indicador de Parches de desfibrilación (~), y el di

,"" f"'C\"¡¡~~ electrocardiograma (V) están encendidos. '

10.1.1. Después de que la carga de la energía termine. . I
Indicación de voz: 'Presione el.botón parpadeanle'.' 1

o Estado de los indicadores: el indicador de adhesión de parche de desfibrílación( ~), Y el indicador de

análisis ECG (@) se encienden, y el botón de descarga (I)) parpadea., .
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OESFIBRlLADOR EXTERNO SEMI AUTOMÁTICO (O
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10.1.2. Descarga de la energía de desfibrilación. . I
Cuando el indicador del botón de descarga eléctrica (0) parpadea, la energia de desfibrilación será enviada al

paciente al presionar el botón de Descarga.
_ Indicación de voz:. "La descarga eléctrica fue realizada~. .

• Estado de los indicadores: el indicador de adhesión de los parches de desfibrilación (~) y el indicador

. del análisis de ECG (W) se encienden. . . I
'Manténgase alejado del paciente, ya que si toca al paciente mientras presiona el botón éle
descarga de desfibrilación, puede llegar a recibir una descarga eléctrica. I
-Una vez cargada la energla,comenzará a parpadear el botón de descarga de desfibrilación.
Si no presiona el botón dentro de los 20 segundos, escuchará la indicación de voz "No $e

. presionó el botón de descarga eléctrica'. I
-Si no presiona el botón de descarga, el equipo descargará internamente la energía y se
escuchará una índicación de voz "La descarga eléctrica ha sido cancelada".
-Si se cancela el procedimiento de descarga de desfibrilación, continúe con el
rocedimiento de RCP.

10.2. srtuaciones que no'requieren una descarga de desfibrilación.

En caso de que no se requiera la descarga de desfibrilación, éSta no será aplicada. Inicie inmediatamente la ¡RCP

en el paciente. .

• Estado de los indicadores: el indicador de adhesión de los parches de desfibrilación (~), y el de análisis

de electrocardiograma (-W) están encendidos. .

11. Puede realizarse la reanimación cardiopulmonar.

',}JL
~-

11.3. COntinúe la reanimación cardiopulmonar hasta que llegue el personal de emergencia.

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

desfibrilación.
'. Indicación de voz: 'Haga presión en el pecho", [metr6nomo) 30 compresiones en el pecho y 2 respiraciones

asistidas rEI equipo indica con un prtido cuando realizar la presi6n en el pecho y con el sonido de uha
respiraci6n cuando realizar la respiración boca a boca").. 1

_ Estado de los indicadores: la adhesi6n de los parches de desfibrilación (~) y el indicador de análISis de

electrocardiograma (.@) están encendidos, y el indicador de RCP (~) parpadea. . I
11.2. El electrocardiograma de un paciente no es analizado mientras se realiza la reanimación cardioPulmohar.

• fiJ finalizar los cinco ciclos de la reanimaci6n cardiopulmonar, Heart+ResQ NT-381.C iniciará I
automáticamente de nueVO el análisis de electrocardiograma Y el dato de electrocardiograma se almacenará

automáticamente.
• Indicación de voz: "Revise la respiración y si esta consciente'.

•
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•
3.2. Las pmstaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N" 72193 que dispone sollre los Requisitos Esenciales
de Seguridad YEficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no d•••• ados;
Tnmscripcjón: 3 . Los pmdudDs deberán oflecer las prestaciones que les haya aJribuído el fabricante y deberán desempeñar sus
funciones tal y como especiñque el fabricante.
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos ~ funcionar Ion
arreglo a su fmalidad prevista. debe'ser provista de iÍúonnación suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los ;
productos médicos que deberán utilizarse 8 fm de tener una combinación segura. '

INSTRUCOONES DE CONEXIONADO Y ENCENDIDO
CONEXIONES Y ENCENDIDO .
Instalar la baterla
1) Cómo instalar la baterl a
utilice la baterla Hearl+ResQ NT-381.Cprovista por la compañía leas ELECTRÓJlICA&A.

a. Coloque la punta superior de la baterla dentro de' la punta del compartimiento de la parte trasera de
Hearl+ResQ NT-381.C.

b. Luego presione firmemente hacia abajo la punta inferior de la baterla en el compartimiento. hasta que
se encuentre en lugar y escuche el elle de la traba de la bater!a (observe las ilustraciones debajo y siga
la flecha).

o

2) Cómo retirar ia baterla
Siga las ilustraciones de abajo, presione la traba hasta que se libere la batería y tire de la misma.

/~~

,,,

Precauciones para el uso del bateña
1. No permita el sobrecalentamiento de la baterfa ni la arroje al fuego.
El calentamiento del Bateria a más 100"C puede hacer que el eledrol~o comience a hervir, aumentando la pr sión
interna y provocando la fusión de las piezas de plástico, dando lugar a fugas, explosiones o incendio. I
Además, incinerar una batería puede causar la combustión de disolventes orgánicos en el electrolito de ia batería de
l~io, lo cual es muy peligroso.

,
2. No intente desarmar la baterla. I
Si intenta desarmar la baterla, esto puede producir un cortocircu~o y causar una reacción metálica de l~io cori la

I
humedad del aire. El electrolito puede alcanzar alas temperaturas; pudiendo, la baterla, em~ir humo, explotar o,

incendiarse. j
¡

J. Recomendaciones de almacenamiento de la baterfa. I
Al almacenar una baterla, se requiere que tenga presente lo siguiente: 1,

1) Asegúrese de que los terminales de la batena estén protegidos. II
2) Conserve la bateria en un lugar limpio, seco y fresco alejado del calor y objetos metálicos. Evrte la exposición

I
directa al sol, ala temperatura o alta humedad, porque estas condiciones pueden degradan el envase y pueden
provocar el derrame de IiquidOS del electrolrto.

J)No perm~a que la baterla entre en contacto con la boca ni coloque los terminales de ésta sobre sus labios.

4. Guias para descartar lasbater!as .
1) El descarle de las baterias agotadas debe hacerse como residuos no inflamables. Para hacerlo, consufte las

regulaciones, normativas o leyes locales vigentes.
2) Para el descarte, se recomienda ponerse en contacto con una empresa de eliminación de residuos compu' to

por Dióxido de Manganeso-Litio. Además, esto puede ser un requis~o de las leyes localeS.

•
AIlI:o,fM¡¡m"o~~~l.A.
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I
3) Cuando se deshaga del Baterla, aisle el+ y - de las extremidades de la baterla con una cinta aislante como se

muestra debajo para evitar un cortocircuito en la baterla, De lo contrario. la baleña podria generar calor, inCendio
o explosión, '

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

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

rches de desfibrilación.

, Levante la cubierta protectora del conector de los parches de desfibrilación.

~l
~

~ ••
~

Cierre la cubierta protectora del conector de los parches de desfibrilación empujando haJa
abajo hasta trabe en su lugar. I
.No abra la bolsa sellada de los parches hasta que esté listo para aplicarlos I

inmediatamente al paciente.
• Una vez abierto el envase o una vez que se han utilizado los parches de desfibrilación,

reemplácelos por unos nuevos .
• Para responder de manera más rápida en el próximo uso, deje los parches conectadas al

DEA, con la bolsa sellada, y la misma dentro del bolsillo de malla de la tapa deiantera del
bo. I

CONDICIONES DE INSTALAOON
NOTA: Este producto no requiere de una Instalación.

INSTRUCCIONES OE MANTENIMIENTO
Manten; miento del producto
Puede limpiar el exterior del producto usando una tela suave humedecida con agua y jabón neutro, lavandina (2
cucharaditas por 1 litro de agua) o un limpiador que contenga amoniaco, :

• No moje el producto o accesorios con IIquidos o detergente .
• No permita el ingreso o derramamiento de agua, u otro liquido, sobre el equipo .
• No utilice detergentes que contenga ingredientes abrasivos. ,
• En caso que el producto se haya sumergidoen agua, póngase en contacto!

inmediatamente con nuestro servicio de atención al cliente, j'

• No esterilice el producto o sus accesorios .
• No coloque el equipo o sus accesorios dentro del lavavajillas o autoclave,
• RIESGO DE INCENDIO YIO EXPLOSiÓN: No use este equipo en presencia de gases

inflamables (anestésicos, oxigeno, etc.). 1
• No use ni almacene sustancias inflamables cerca del ui
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Mantenimiento del producto después del uso I
Después de utilizar el Heart+ResQ NT-381.C •.•
1. Inspeccione el exterior del disposttivo para verificar algún daño, suciedad o contaminación. Si encuentra algún

daño, contacte con el servicio de Atención al Cliente para recibir asesoramiento. Debe limpiar el producto de
acueldo a las directivas de limpieza cuando el producto esté sucio, o esté contaminado. I

2. Parches de desfibrilaci6nusados: Después de descartarlosparches ublizados, verifique la lecha de caducidad de
los parches de desfibrilaci6n nuevos y reemplácelos. El conjunto de parches para nuestro producto es un par de
parches de deslibrilaci6n descarlables. Por lavar consulle el método de instalación de los parches de I
desfibrilación especificados en el Cap[tulo 2, Cómo instalar los parches de desfibrilación .

• Solo ublice losparches de desfibrilación de Hearl+ResQ NT-381.Cprovistos porl el
fabricante .

• Tan pronto abra los parches de desfibrilación, el elemento adhesivo de [os parches
comenzará a secarse, independientemente de la lecha de caducidad, y si no los utiliza
pronto quedaran inservibles. I

• Para responder de manera más rápida en el pr6ximo uso, deje los parches conectadas al
DEA, con la bolsa sellada, y la misma dentro del bolsillo de malla de la tapa delantera (lel
bolso. I

3. Realice una autoverificación (consulte el método de autoverificacián especificado en el "Diagn6stico & solulión
de problemas'). Después de finalizar la autoverificaci6n, si el indicador de estado parpadea en color verde, eslo
significa que el dispositivo estáluncionando normalmente. Si llega a tener algún problema, contáctese con nuestro
servicio de Atención al Cliente. . .
4. Almacene el producto en el lugar asignado, listo para ser usado cuando se necesite.

NOTAS YADVERTENCIAS

NOTAS
. Se puede adquirir un adaptador USB-BLUETOOTH, si la PC no tiene instalado hardware de BLUETOOTH .
. Conecte el Hearl+ResQ NT-381.C al PC de modo inalámbrico ublizando el Bluetooth .

. Verifique si el indicador del botón de inicio (~\ está encendido.
Para mujeres:

Como se muestra en la imagen, 'verifique las iocalidades de adhesión de los parches de desfibrilaclón y
adhiera los mismos firmemente en el cuerpo. I
(* La posición de los parches de desfibrilación es critica).

Para instrucciones detalladas del programa NT-MPR, consulle el manual de NT-MPR.
El sonido de ambiente de los alrededores (grabados durante la utilizaci6n del DEA) puede ser almacenada para 4
casos durante 15 minutos. Después de grabar 4 casos, un quinto dato borrará automáticamente al primero. I
Cuando la baterla tiene poca carga, el indicador parpadea en "rojo" y el parpadeo se debene cuando se reemplaza
por otra batería completamente cargada.

. La indicación de voz advierle; "La carga de la batería es insuflcierrte, cambiar la bateria" hasta que se
reemplace por otra batarla completamente cargada.

¡ADVERTENClASI
, El usuario debe estar atento al paciente yal 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 .

. Evtte que salpique agua sobre el Hearl+ResQNT-381.C durante la operaci6n. Esto puede ocasionar una
electrocuci6n o que la descarga de desfibrilaci6n no pueda ser administrada al paciente.

. No deje caer o golpee el produclo a propéstto. Los golpes pueden causar roturas que pongan en riesgo al
paciente o al operador.
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ICUIDADOI

No se demore en el tratamiento.

Siga las instrucciones de voz,

El término' AduRo' se refiere a una persona mayor a 8 atlos de edad o con un peso mayor a 25 kg.

El término"Pediátrico' se refIere a una persona de 8 años o menor o con un peso igualo menor a 25 kg,

Si la victima es pediátrica, consuRe la sección de 'Instrucciones detalladas (pediátrico)',

No se recomienda realizar descargas de desfibrilaci6n en bebés menores a 12 meses de edad,

No abra la bolsa sellada de los parches hasta que esté lisio para aplicar inmediatamente los parches al paciente .. I
,Tan pronto como abra los parches de desfibrilación, el elemento adhesivo de los parches comenzará a secarse,
independientemente de la fecha de caducidad, y si no los u~liza pronto quedaran inservibles. I

. Una vez abierto el envase o una vez que se han utilizado los parches de desfibrilación, reemplácelos por unos
nuevos. . I
Almacene los parches nuevos en el bolsillo interior de malla del estuche y déjelos conectados con el equipo,

. Asegúrese de que los parches de desfibrilación estén bien adheridos .

. En el caso de que los parches no estén bien adheridos al cuerpo del paciente, el equipo no suministrará al
paciente la energia de desfibrilación .

. Solo ~lice los parches de desfibrilación de Heart+ResQNT-381.C provistos por el fabricante.

Para responder de manera más rápida en el próximo uso, deje los parches conectadas al DEA, con la bolsa
sellada, y la misma dentro del bolsillo de malla de la tapa delantera del bolso. I
. Si no se le quitó la ropa al paciente o el mismo tiene el cuerpo húmedo, el Heart+ResQ NT-381.C podrla analiZar
incorrectamente el rilmo cardiaco del paciente. I
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 bolón de descarga de I
desfibrilación, puede llegar a recibir una descarga eléctrica.

Si no presiona el botón de descarga de desfibrilación dentro de loS 20 segundos, el procedimiento de descarga de
desfibrilación se cancelará. '

Si se cancela el procedimiento de descarga de desfibrilación, continúe con el procedimiento de RCP.

,Si la carga de la bater!a es baja, se encenderá un solo indicador de baterla.

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

Si el voltaje de la baterla es muy bajo, los indicadores de baterla se apagarán y el indicador de estado del
dispositivo parpadea en rojo. Hasta que descarga de la bateria sea completa, la indicación de voz notificará la
situación cada 40 minutos hasta que se agote la baterla .

._ Indicación de voz: "La carga de la baterla es insuficiente. cambiar la bate,fa"-

En esta siluación, el equipo no podrá suministrar una descarga de desfibrilación.
Reemplace la baterla por otra nueva.

Después de que la baterla se descargue completamente, el Heart+ResQ NT-381.Cse apagará.

Si el pack de batería se desecha incorrectamente, las baterías de Dióxido de Manganeso-Litiodentro del pack
pueden quedar en cortocircuilo, causando que el pack se caliente, revientey se prenda fuego, generando un
incendio que dé lugar a lesiones. I
En caso de que desee pasar del modo Pediátrico al modo AduRo, el Heart+ResQ NT -381.Cdebe ser reiniciado.

No moje el producto o sus accesorios con IIquidos o detergente.

No permila el ingreso o derramamiento de agua, u otro liquido, sobre el equipo.

No utilice detergentes que cOntenga ingredientes abrasivos.
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En caso que el producto se haya sumergido en agua, póngase en contacto inmediatamente con nueslro servicio
de atención al cliente.

No esterilice el producto o sus accesorios.

No coloqueel equipo o sus accesortos dentro del lavavajillas o autoclave.

No use ni almacene sustancias inflamables cerca del equipo.

RIESGO DE INCENDIO YIO EXPLOSiÓN: No use este 'equipo en presencia de gases inflamables (anestésicos,
oxigeno, etc.).

Cuando el indicador parpadea en rojo. pero no está seguro si es por la baja bater!a o por un error del equipo,
presione el botón de encendido prtncipal para apagar el DEA, y luego realice la autovertficación (consulte el:
método de autovertficación especificado en el 'Diagnóstico & Solución de problemas'). En caso de un error del
dispositivo (no relacionado a la bater!a baja) se escuchará 'Es necesario revisar el dispositivo', en cuyo c¡¡so,
debe comunicarse inmediatamente con su distribuidor loeal o directamente con has EtECTR6MJCAs.A. (por
teléfono o por correo mencionado en la última página del manual). No Intente reparar el aparato por su cuenta
ya que esto anulará la garantía de fábrica de 5 años.

Diagnósticos & Solución de problemas

1. Paraordenaral equipoquerealiceunaauloverificación,pulseel bolénSI@¡. El Heart-<ResQdebeapagarsecuandose presiona'el

botánS(@¡.
2. Durantela au1Dverificación,los indicadoresluminososempiezana parpadearenel siguienleorden:Indicadorde perchesdedesfibrtlación,.

indicadordeeIec1roca,diograma,indicadorde reanimacióncardiopulmanar.(Elnúmerodeparpadeosparacadaluz pueded~erirpo' causa
de quetienendilerenlesfiemposdeverificación¡.

3. Si el dispositivose encuentraenbuenascondiciones,el botÓllde iniciose apagaraautomáticamenteluegode la au1DverificaciÓll.
4. Sihay unerror(no relacionadoconbaleriabaja),lDdaslaslucesparpadearanal mismotiempocontinuamenlehastaquese acabela

balIlria.Además,el siguienlemensajeaudiblede errorse ejecutarádos(2)vecesconsecutivamente.repitiéndosecadasesenta(60)
minutos:"Es necesario revisar el dispositivo". Tratede reemplazarbaleriaparaversi persisteel error.Si los resultadosson los mismos,
contacteconsu dis1ribuidorIt>calo directamenlea FEASELECTRóNICASA
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• Cuando la baterfa tiene poca carga. el indicador
parpadea en .rojo. y el parpadeo se detiene cuando
se reemplaza por otra bateria completamente
Cargada .

• La indicación de voz advierte; "La carga de la
batería es Insuficiente, cambiar la bateñ." hasta
que se reemplace por otra bateria completamente
cargada.

,

I
Nota: Heart+ResQ realizará automáticamente una autoverificaci6n todos los días a las 15:00 horas, hora loealc La
hora de la autoverificaci6n automática puede ser modificada mediante el programa NT -MPR. a autovertficacibn
automática realiza las mismas vertficaciones que la autoverificaci6n manual, y llega a los mi os resullados. ¡
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GUiA ¡,DEClAllAaÓN DEL FABRICANTE EN RELAaÓN A LA COMPATlBIUDAD El£CTRDMAf¡NrnCA

Compatibilidad Electromagnética (CEMI

1) Emisiones Eledromagnétlcas

Ensayo de emisiones Conformidad Entorno electromagnético Gula ,
El DEA Heart+ResQ NT-381.C de FEAS ELECTRÓNICA usa energia de RF sólo

Emisiones de RF CJSPR 11 Grupo 1 para su función ¡ntema. Por ello, sus emisiones de RF son muy bajas y no es
probable que causen cualquier interferencia en los equipos electrónicos de las
proximidades.

El DEA Heart+ResQ NT-381.C de FEAS ELECTRÓNICA es adecuado para su uso

Emisiones de RF CISPR 11 Clase B
en todos los establecImientos, incluyendo los establecimientos domésticos y
aquellos conectados diredamente a la red pUblica de aUmentación de baja tensión
que alimenta a los edificios usados para fines domésticos

2) Inmunidadelectromagnética

Ensayo de inmurjdad Nivel de ensayo de la Nivel de Entorno electromagnético - Guia Inorma IEC60601 Conformidad

DeocaJga EledrostItica (DES) i.6kV por c;;ontacto :i:15kV contado No existen requisitos especiafes con respecto a descarga IlEC 610004-2 ~aire :i:15kV aire elec:bostática.

Campo magnético a freaJencia Los campos magnéticos a frecuencia de red deberlan ettar
dered (50160 Hz) 3A1m 3A1m a niveles caracterlsticos de una localización tlpiea de unl

IEC610004a entorno comercial tiplco o de un hospital. I
Los equipos I11ÓVIIesy portátiles de comunicaciones de RF
no se deberian usar más cerca de Cllalquier parte del OEA
Heart+ResQ NT-3S1.Cde FEAS ElECTRÓNICA ,
incluyendo los cables, que la distancia de separación
recomendada a la frecuencia del transmisor. I

Distancia de separación recomendada I

R.F Radiada 10Vrms de I
lEC 61lJOO-4-3 150KHz a SOMHz lOVrms d ~ 1.17.,¡p

RF R~diada 10V/m de 2OV1m d ~ 1.17.,¡p 30M Hz a 800MHzlEC 61QO(l.o4-3 SOMHz a 2,SGHz

d~2;J.3.,¡p 800MHz a 2,5GHz

donde P es la máxima potencia de salida asignada del I

transmisor en vatios ~ conforme al fabricante del
transmisor y d es la distancia de separaci6n recomendada
en metros (m).

las intensidades del campo desde el transmisor fijo de RF,
segun se detennina por un estudio electromagnético del
Iuga"', deberia ser menor que el nivel de conformidad en
cada rango de frecuenciab•

la interferencia puede ocurrir en la vecindad del equipo
marcado con el siguiente slmbolo:

(<¡>>> ,
I

NOTA 1. En 80 MHz Y aoo MM¡, se aplica la t:asa m:lil atta ese 1'nlcUe'ld21, l
NOTA 1 Estas dlrmit:espueden 00 apk:arseen todas"s s1tuadonllS. Laprop8lllK:lon eredromagnétk:a es afettl.!Ja pa la absorci6n yl'llll8J/iCn de eslN:8ns, obfetosy pemnas,
8. Lae banda ISM (lndustriilll, den!1lIca, rnédial)entre 150kHz Y SO MHz son 6.765 MHz a 6.195 MHz; 13."-1 MHl a 13.567 hIU; 26.957 MHz tl 27.21S3 MHt; Y 040.66MHt 1140.70 MIir.
b. Un facloradiciomll de 100 .tlIIIlZ8do en el alculo da r. diStanóil deseparaclOn recomendada para los1ransmlwre:f de las bartdas elefrecuenda 15M eRb'& 1~ kHl Y BOWiz Y mllaglll1'll
ele lrealendas de 80 11Hz a 2,5 GHl panr. tlJsmlrMr la probabUlllad de que el eqUpo de comunleadClnes n1CPv1I/p«tt1I podt1iI GaISIIr IntIl1'Erendas en caso de que se lXlIoque InadYertktWnerte
en el jrea de padente. ;
c. la n~d del campo delos tnmsmisoresqos, ta\e$ QOII'IOla esladOl'lClJ bno de' radlob!ltfOflOll (cétulare&'lnal*"bItms) y l'IIfIosméYlles lerr'esll9, radio Imateur, emlsiOfl cMnldio AM Y
FM, yemsoras eleleftlYisi6n nose pueden pllldedrteCriC8mente CIlnpredsi6n, Pin _luar el enlomo elec:trwnagnéko d'etrido a transmIsora da FR, tjebe seroonsiderado un estudio
etecInlmagnétiCCl SI la Intenstdad de campo medida en ~ lugardOl'lde se habla uillzado el DEA Heart-+ftesQ NT-3ll1.C de FEAS ELECTRONtCA supera el nlYel de Cltnformldad Indicado
anterormente, el CEA Hewt+ResQ NT -381 ,C de FEAS ELECTRÓNICA Oebel1lllel'Obsewaoo pan! YeI11It:lIT"IU f1I'Idonamfenlorwrmal. SI se observa ~ flmdoRamlento 81lOJ'mal, medidas
aditionales pueden se'" neoesartas, t:ale9alIIlO la reOIttntldOn o relDlcadón el CEA Hean+-ResQ NT-3lI1.C de FEAS ELECTRóNtCA t

"

. EAS ELEC RONICASA ~

~ /~t5UÓ~~~Jtii~19l11
.' I$QJ 1ol9 tEsa. C. CllCha).,t'x5003EI,.6¡
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El DEA Heart+ResQ NT-381.C de FEAS ELECTRÓNICA esta diseflado para su uso en un entomo electromagnético en el c:u21llas
perturbaciones RF son controladas. El cliente o usuario el DEA Heart+ResQ NT.381.C de FEAS ElECTRÓNtcA puede prevenir la interferencia
electromagnética manteniendo una distancia mlnima entre los dispositivos de comunicilción RF móVil Y portátil (transmisores) y el HearttResQ
NT -381_C como está recomendado arriba, de acuerdo a la energla de sallda máxima del di5posttivo de comunicación.

Potencia máxima de salida Distancia de separacfón según la frecuencia del transmisor (m) I:
del transmisor (W) 80MHz - SOOMHz SOMHz •• 2.5GHz

d=0.6'¡P d=1.1S'¡P

0.01 .0,06 0,115

0.1 0,19 0,36

1 0,6 1,15

10 1,9 3,64

~
100 6,0 11.5

.

P8l"l!l1nl1'lSl'lllSOfes c:alilcados Cal una palenda de salida mAxlrml no mem:iomldll an1ba, ladfslln:lll de ~aradOn reCQ'Mn!tada en mefrns(m) pullde serdlllennlfllllta usar»o la ewaclón
a:pftcable a la ~ del transnlsor. donde P es la m:blma po1encla de salda del transmisor en ntios (w) *' aalerdo a11~nte oe transmlsor.
NOTA 1. En 80 MIir: Y 800 MHz, se eplCll la tasa m6s 'fdta llef~ade dstancta ele llllfIa~ón.
NOTAl. Lasb~dllllllSM (inl1lstml, deatIflca, médlca)enIJe 15OkH.!y80 MHz son 6.766 MHz .6.795 MHz; 13.553 MHz a 13.5Q MHz; 26.&.i7MHz a 27.283M~: '1 4Q.6S MHz a 40.70 MHz
NOTA3. Un factor allldonal de 1013es UlIliZ:lll2oen el etIculo de lil drsQnda de SQ:IlIrtlClon reccmendadll. p;n los transmI'IIOresde las bandas de hc:Uencia 15M elift: 150 kHz:y80MHz yen la
pina de treaJendas de 80 MHz:a 2,5 GHz par.a dismimiJ la probabifidad de e,¡e el equipo de colTUnlcadones mcl¥illplll'tábl poctl1a causarlnlvferenaasel1 caso de que !le tobque
iflactvertidamente en el Cea de padenle ..
NOTA •. Estas drectrioes pueden ser apleaCla en todasm sltuaclOr'le$. La ~agadOfl eIecb'omIlglittlCa es arectada por la Ibsan::lOn '1re1lexlOfl de e$1NCUnlS, abJetos ypersonas.

CONDICIONES AMBIENTALES
Durante el almacenamiento y tJansporle: Tempellltulll: -15'C a 55 'C.

Humedad Ambiente: de Oa 95% (sin condensación).
Presión Ambienlal: de 500mmHg a 797mmHg.

Durante el !uncianalTienlo: Te""4"""tulll: O'C a 45'C.
Humedad Ambiente: De 0% a 90% (sin condensación).
Presión Ambienlal: 500mmHg a 797nvnHg.

En !unción de los accesorios utitizados, se pueden aplicar condiciones 'ambientales más estric1as. Seguir las inslrucciooes de uso
correspondientes.

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que trate esté destinado a
administrar. incluida cualquier restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar,
NO CORRESPONDE

3,l4. Las precauciones que deban adoptarse si un prod~to médico presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su

eliminación~

BATI:RIA
Cuando le baleria es1áegelada, deseche la ITismaadecuadamente.

• La bateóa contiene caldas de Lilio-Oióxído de Manganeso (Li-MnO'¡, no recargables.
• En caso de nacasilar descarlar el equipo o alguno de sus accesorios. el final de su vida útil. hágalo según las regulaciones,

normalivas o leyes loceIes vigentes.
• Cuando la baleóa inlema este dañada, hay riesgo da incendio y explosión.
• No intente desarmar la balería. Si intenta das""",,r la baleria, esto puede producir un cortocircuito y causar una reacción

melálica del litio con la humedad del aire. El eIec1rolitopuede alcanzar aHastempellltulllS; pudiendo, la bateria. emitir humo,
exploter o incendiarse.

• El descarte de las baterias agotadas debe hacerse como residuos no inflamabtes. Para hacerlo, consulle las regulaciones,
normalivao o layes locales vigentas.

• Pare el descarle, se IeCOmiendapon••• e en contacto con una empresa de eliminación de residuos compuesto por Lilio-Oióxido
de Manganeso (Li-MnO,). Además, esto puede ser un mquisi1ll de las leyas IoceIes. .

• Cuando se deshaga de la Bateria, aisle el + y - de las extremidades da la balería con una einla aislante para evilarun
cortocirouito an la bat.ria. De lo conlrario, la bateria podria generar calor, un incendio o ""PIolar.

D:F ELEC ONlCA A I
; lng. Jl)r\Ilt F. Feaa MP NI: 12341991

~. Colon 5760 . (X500JOFP) 1
Paseo 1411(EIQ. C. C •.•cha) 'IX5003E~CJ
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P" 17 d ~+54 35' 4848016118FAX;+54 3514850750agma e 1':J CUITN/o:30.70770219-9
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PARCHES I
Losparcl1esde desfibrilaciánusados,puedeneslar contaminadoscon tlljidos, fluidoscorporaleso sangre.Córtelosy doscárteloscomo
residuospatógenos.El conectory los cablesdescártelossegiln las regulaciones,normativaso leyes localesvigentespala ese tipo de .
residuos. . . 1~~=de necesilardescarterel equipoo algunade sus partes,al final de su vida útil, en~ieloa FeasEleclrónicaparasu descarteo
descártelosegúnlas regulaciones,normativaso leyeslocalesvigenles. j

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, confonne al item 7.3. del Anexo de
la Resolución GMC NO 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esencialesde SeguridadYEficacia de los productos médicos;
NO CORRESPONDE

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
GRAOO DE PRESlaON DE LOS PARAMETROS MEDIDOS
Desfibrilación: forma de onda
Fonna de Onda de Desfibrilación: Bifásica,

ltl'.•••••• -...... 100'1.1"."%"111'

'i1:: o,.

Forma deonda de la saiida de energia'de desfibrilación Másica,

Tiempo de descarga de la energla en modo Adulto de acuerdo a la impedancia del paciente. ¡
Parámetro de salida de energla: El tiempo de salida de la energla es ajustado automáticamente, por la impedancia.I.~ I

(Tasa de error 1:10%)

Impedancia (D) Duración Fase 1 ,(ms) Duración Fese 2 (ms) Energia de salida (J)
25 2,8 27 151
50 44 44 149
75 61 61 148
100 7,9 7,9 153
125 9,7 9,7 147
150 11 5 115 '149
175 133 133 146

Tiempo de descarga de energla en modo pediátrico de acuerdo a la impedancia del paciente.
Parámetro de salida de energla: El tiempo de salida de la energla es ajustado automáticamente, por la impedancia
del paciente.

(Tasa de error:!: 10%)
IImoedancla (D) Duración Fase 1 (ms) Duración Fase 2 (ms) Energia de salida (:if

25 2,8 2,7 48
50 44 44 49
75 61 61 50
100 79 79 49
125 9,7 97 49
150 11 5 11 5 48
175 13,3 13,3 47

11~~iW
~~Lf~~~~~}~
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carac1er¡sticas del análisis de ECG
Precisión del análisis ECG

AAMI DF39
Rendimiento observado 90% unilateral

Clase de ritmo de ECG
requerimiento'

Resultados de
Bajo Iím~e de confianz~'validación'

Destibrilable
VF Sensibilidad>90% 95% (n-2oo\ 87% ;
VT Sensibiliclad>75% 78% (n-50) 67% I

Ri1mosinusal normal Especificidad>99% 100% (n-150) 97% !
No Desfibrilable Asistolia Especificidad>95% 100% (n"100) 92% 1

Olros Especificidad>95% 96% (n-50) 88% ,
1. La Asociación Americana del Corazón (AHA por su sigla en ingfés), Grupo de trabajo DEA, Subcomité de fa seguridad & eficacia del OeA.
Desfibriladores Externos Automáticos para Uso Püblico de E6tados Unidos: Recomendaciones para e&J)ectrrcar y reportar el Funcionamiento de
algoritrños del anáUsis de arritmia, Incorporación de Nuevas Formas de Ondas, y Seguridad incorporada. Circular tlel18 de Marm 1997 vol. 95
nro.61677.1682.

2. De la base de dalos de anilmiasdeECG: MIT.BIH. (htlp1/ecg.mil.eduJ).
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CERTIFICADODEAUTORIZACIÓNE INSCRIPCIÓN

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por FEASELECTRÓNICAS.A., se

Expediente N°: 1-47-3110-3204-18-0
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Registro Nacional de Productores y Productos de

de un nuevo producto con .Ios SigUientes! datosTecnología Médica (RPPTM),

autoriza la inscripción en el

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Desfibrilador Externo Semi Automático (DEA).

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-500 - Desfibriladores,

Externos, Semiautomatizados.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FEASELECTRONICA.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: El Desfibrilador Externo Automático (DEA) Mod.

NT-381.C es un dispositivo electrónico portátil alimentado a batería, que analiza

automáticamente el ritmo cardíaco en victimas de paro cardíaco repentino,

detectando ritmos desfibrilables, arritmias cardíacas potencialmente mortales como
, .
IlJt7 la fibrilación ventricular y la taquicardia ventricular, y da aviso al usuario mediante
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mensajes de voz para la aplicación 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 (Reanimación

Cardiopulmonar) y el uso del DEA (Desfibrilador Externo Automático). El DEA

NT-381.C está previsto para ser usado tanto en ambientes hospitalarios o

extrahospitalarios, como espacios públicos o privados de acceso público.

Modelo: Heart+ResQ NT-381.C

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

Nombre del Fabricante: FEASELECTRÓNICAS.A.

Lugar/es de elaboración: Av. Colón 5760, BO Quebrada de las Rosas -CPX5003DFP-

Ciudad Córdoba, Provincia de Córdoba, República Argentina.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-1125-22,

con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.
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