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BUENOS AIRES,
11 may 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-19558-10-0 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

Qué consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto'cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de ia solicitud.
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Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1450/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 1°0- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Feas Electronica, nombre descriptivo Monitor Desfibrilador y nombre técnico
Desfibriladores / Marcapasos, Externos, de acuerdo a lo solicitado, por Feas
Electronica S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 239 y 565 a 594 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1125-15, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
Expediente NO 1-47-19558-10-0 1o ™
DISPOSICION-NO Dr. OTTO Al ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 2730 ......

Nombre descriptivo: Monitor Desfibrilador.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-882 - Desfibriladores /
Marcapasos, Externos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Feas Electronica.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Monitor desfibrilador de pulso bifasico, externo o
interno a demanda (no incluye las paletas para desfibrilacién interna), en
pacientes neonatos, pediatricos, adultos y adultos obesos. Disefiado, ademas,
como Cardioversor, Monitor de ECG de superficie, Monitor de Saturacion
Porcentual de Oxigeno, Marcapaso Transcutaneo y Registrador de Eventos.
Modelo/s: - 3850B Bifasico/R/MPT/S,0,.

Periodo de vida util: Cinco (5) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Feas Electrénica S.A.

Lugar/es de elaboracion: Av. Colén 5760 (CP X5003DFP), Ciudad de Cordoba -

Provincia de Cordoba - Republica Argentina.

AT L\,
Expediente NO 1-47-19558-10-0 -
DISPOSICION NO Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
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ANEXO II

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

Liun g
pr. OTTO :\.lsmensa

SUB-INTERVENTOR
ANMAT.




feasELECTRONICA s.A.|  Monitor DESFIBRILADOR 3850B - Bifasico __
Equipamionios A!LA_JA Proyecto de Rétulos — Anexo lIB Disp 2318/97 %1 \ N

Razén social del Fabricante: FEAS ELECTRONICA S.A.
Direccién del Fabricante: Av. Colén 5760 (XS003DFP) Cordoba — Argentina
Producto: MONITOR DESFIBRILADOR .
Modelo: 3850B - BIFASICO : —rf
Namero de Referencia del Producto: 14641 (Véase LISTADO DE CODIGOS-DESCRIPCIONES Y ESPEC]FICACIONES\BE. ..... ot o
MONITORES DESFIBRILADORES Mod: 38508 BIFASICOS para ver el resto de los cédigos de la Familia)
Fecha de Fabricacion:
Nimero de Serie:
Director Técnico: Ing. Electricista Electrénico Jorge F. Feas, MP: 12341991
Autorizado por la ANMA.T, PM-1125-15
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Condiciones ambientales:

Temperatura de almacenamiento: -5°C a 55 °C

Humedad Ambiente : de 0 2 95%

Presiéon Ambiental: de 500 a 797 mmHg

feas ELECTRONICA S.A.

Av. Colén 5780 (X5003DFP) Cérdoba - Argentina
TE: +54 351 48480168 Fax: +54 351 4850750
htip/iwww.feaselectronica com.ar
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feas ELECTRONICA S.A, Monitor DESFIBRILADOR
guiphomicnTos M Proyecto de Instrucciones de Uso - Anexo lIl.B Disp. 2318/02

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los it

DATOS DEL ROTULO 2 7 3

Razén sccial del Fabricante: FEAS ELECTRONICA SA.
Diracci6n del Fabricante: Av. Colon 5760 (X5003DFP) Cordoba ~ Argentina
Producto: MONITOR DESFIBRILADOR
Modelo: 38508 - BIFASICO
Nimero de Referencia de! Producto; 14641 (Véase LISTADO DE CODIGOS-DESCRIPCIONES Y ESPECIFICACIONES DE MONITORES
DESFIBRILADORES Mod: 38508 BIFASICOS para ver el resto de los codigos de la Familia)
Fecha de Fabricacién:
Niamero de Serie:
Director Técnico: Ing. Electricista Electrénico Jorge F. Feas, MP: 12341961
Autorizado por la ANMAT. PK-112515
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Condiclones ambientales:
Temperatura de almacenamiento; -5°C a 55 °C
Humedad Ambients : de D a 95%
Presién Ambiental: de 500 & 797 mmHg

FEAS ELECTRONICA
(e FEAS BELECTRONICA S/
Diling. Jorgu . Fons - MU 12041591

jopes de Uso_D3850-BIFASICO A, Colén 5760 - X500302P 30
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SUSANA HA 82 Q). do las Rosas - Zofdoba
W Tal. +54 351 4845016718 - Fax/izh 351 485075C




Ifeas ELECTRONICA S.A.

Epeipamicntor ]~

MODO DE USO
USO DEL DESFIBRILADOR

Gire fa llave selectora de energia situada a la derecha dei equipo, sefialada con un numero "1" hasta el valor de energia
deseada.

Cuando se enciende el DESFIBRILADOR, inicia en MODO ASINCRONICO.

Prepare las paletas y posicione las mismas sobre el paciente. Ver seccién 3.1.1. POSICIONAMIENTO DE PALETAS
EXTERNAS.

A continuacion pulse la tecla CARGA situada debajo de fa llave selectora de energia y sefialada con el nimero "2".

Et Desfibrilador comenzara a almacenar energia, indicandolo con un sonido intermitente y el encendido intermitenie de una
luz amarilla en la tecla de carga. Al completarse la carga el sonido se hace continuo y la luz amarilla queda encendida en
forma permanente hasta tanto se descargue la energia en el paciente o en forma intema.

"Error en la carga" Esie mensaje se muestra cuando, una vez iniciado el comando de
carga, por algin motivo y después de un fiempo delerminado la energia cargada no alcanza
al valor de energia seleccionado.

JATENCION! Luego de 60 segundos de completada la carga, ef Desfibrilador se descarga intemamente en forma automatica
por razones de seguridad.

Para aplicar la descarga sobre el paciente serd necesario presionar simultaneamenie los dos pulsadores situados uno en
cada palela sefialados con el nimero “3”. 8i no se oprimen los dos puisadores a la vez, la descarga no serd efectuada.
También podra aplicar la descarga presionando la tecla “3” en e! frente del equipo.

|ADVERTENCIAI Tenga espetial cuidado de mantener las paletas apoyadas firmemente sobre el paciente, ya
que un mal contacto con el paciente puede producir artefactos eléctricos {ruido) que ocasionen un faiso
disparo de ia descarga al paciente, ademas producird quemaduras en el momento de ia descarga.

La tecla ANULAR CARGA sirve para desechar la carga en forma intema del DESFIBRILADOR, cuando éste ha sido cargado
y no se desea aplicar la descarga al pacienie. En este modo de descarga no aparece energia en las paletas.

POSICIONAMIENTO DE PALETAS EXTERNAS
La figura muestra el posicionamiento de las paletas sobre el paciente.
El monitoreo del complejo QRS se realiza mediante las paletas.

¥/ APEX

PREPARACION DE LAS PALETAS EXTERNAS

Coloque pasta conductora en la parte metalica de una de las paletas y frole las partes melélicas entre si para uniformar la
pasta en ambas paletas.

JATENCION! Evite derramar pasta conductora sobre las manijas de las paletas ya que este puede provocar un chogue
eléctrico al operador.

JATENCION! Evite el exceso de pasta conductora sobre el térax del paciente, el cual puede formar un camino eléctrico sobre
ta piel del paciente.

FEAS ELECTRONIC
oA AL N S R R (RN OF" 43
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Monitor DESFIBRILADOR
Proyecto de Instrucciones de Uso - Anexo lil.B Disp. 23

Ifem: ELECTRONICA S.A.
Eﬂ 2 . 1

MODOS DE OPERACION
ADVERTENCIAS PARTICULARES
- JATENCIONII Las paletas no deberan estar posicionadas cerca de otros electrodos o partes metdlicas en contacto
con el paciente. Si es necesario, retire otros electrodos antes de posicionar las paletas.
DISPARO EFECTIVO DE LA DESCARGA

AL PACIENTE, EFECTUADO POR EL
CIRCUITO DE SINCRONIZACION
ZONA DE PRESION v
LOS PULSADORES
DE DESCARGA, "3"
R R
T

- Verifique que los aparatos conectados al paciente estén protegidos contra desfibrilacién artes de realizar la
descarga de energia. Si es necesario desconecte del paciente aquelios que no esién protegidos para que no sean
dafiados por la descarga.

- Durante ta operacién de descarga de energia al paciente, tenga especial cuidado de evitar el contacto entre partes
del cuerpo del paciente (tales como piel expuesta, la cabeza, brazos y/o piemas) con objetos metdlicos (tales como
marcos de camillas o partes de cama) que puedan generar caminos ho deseados para ja corriente de desfibrilacion,

- Cuando posicione las paletas sobre el paciente para realizar la descarga de energia, aseglnese de que nadie ests cerca o en contacto con el
paciente.

- No use esie equipo si existen dudas sobre |a integridad de alguno de los cables del equipo. Revise periédicarmnente
ios cables (previa desconexion de los mismos) para verificar su integridad, prestando especial atencién a los puntos
del cable cercanocs a ias fichas y las paletas. En caso de encontrar alguna irregularidad, solicite la provisién de un
repuesto a nuestro Servicio de Atencion al Cliente.

MODO ASINCRONICO

Encienda el equipo y/o seleccione la energia deseada mediante ia liave de seleccién, marcada con *1”.
Prepare las paistas con gel conductor
Pulse la tecla de CARGA marcada Con “2°, para realizar ia carga de energia.

Posicione las paletas sobre el paciente (var figura del apartado 3.1.1.) y aseglrese de que nadie asth cerca o en contacto con ef paciente.
Descargue la energia sobre e| paciente presionando ambos pulsadores ROJOS de paletas marcados con “3" o la tecla
disparo “3" en el frente del equipo.

MODO SINCRONICO

Encienda el equipo y/o seleccione la energia deseada mediante la ltave de seieccién, marcada con “1°,

Seleccione la derivacién adecuada y coloque [os broches.

Prepare las paletas con gel conductor

Pulse |a tecla de CARGA marcada con “2", para realizar la carga de energia.

Presione la tecta SINC y verifique que en pantalla visualice el mensaje SINCRO.

Posicione las paletas sobre el paciente (ver figura del apartado 3.1.1) y asegtirese de que nadie esté cerca o en
contacto con el paciente.

Comenzara a escuchar un bip simulténeo con el complejo QRS, ademiés, el indicador de SINCRO estard indicado en fa
pantalfa.

Presione ambos puisadores ROJOS de paletas marcados con “3" o la tecla disparo “3" en el frente del equipo, y la descarga
de energia sobre el paciente ocurrird deniro de los 60mseg después de detectada la praxima onda R (ver figura siguiente),
Para la sincronizacion, la onda R debe ser al menos de 0,3 mV de amplitud.

Luego de producida la descarga sincronica se anula autométicamente el MODO SINCRONICO. En caso de necesitar
cardiovertir nuevamente, debera pulsar otra vez la tecla de SINCRONICO (SINC).
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TIEMPO DE CARGA DE ENERGIA

El tiempo de carga del desfibrilador, a méxima energia (200 joules) es:
Alimentado desde linea:

a) A tension de linea nominal (90V~ a 240V~): 6 segundos.

b) Para tensién de linea al 90% de la nominal: 7 segundos.
Alimentado desde la bateria interna:

a) Con la bateria completamente cargada: 7 segundos.

b) Después de 15 descargas a maxima energia: 7 segundos.

USO EN CONDICIONES CLIMATICAS ADVERSAS
En condiciones climaticas severas, seque el equipo y los accesorios antes de usar. Si es necesario, proteja el equipo y sus
acceso:ios de la iluvia.

|JACVERTENCIAI Nunca desfibrile a un paciente con |as paletas mojadas.
jADVERTENCIA! Nunca desfibrile a un paciente sobre una superficie mojada.
USO DEL MONITOR

MENSAJES EN PANTALLA

"Error en la carga" Este mensaje se muestra cuando, una vez iniciado el comando de carga, por algin motivo y después de
un tiempo determinado la energia cargada no alcanza al valor de energia seleccionado.

"Error en config " Este mensaje se muestra cuando en el encendido el equipo encuentra que existen diferencias entra la
configuracion almacenada de fabrica y la actual.

"Electrodo Suelto" Este mensaje se muestra cuando alguno de los electrodos de ECG pierde conexién al paciente.

"SATURACION " Este mensaje se muestra cuando, por algun motivo, los canales de ECG reciben una sefial mayor a
+700mV en sus entradas, volviendo inoperativo el monitorgo de ECG (Paletas o Cable a Paciente).

MENU DE CONFIGURACION

Este mend permite configurar el modo de visualizacion de fa curva de ECG, estdndar o en cascada, visualizar ¢ no la curva
pletismogréfica en caso de contar con oximetria, configurar ef modo de registro en automético o manual y configurar el tiempo
de descarga interna automatica.

ECG EN CASCADA MO

CURWA PLETIS AFICA &

REGISTRO AUTOMATICO NO
DESCARGA INTERNA AUTO 60
APAGARZENCENMDER PARA SALIR DEL MENU —

Para ingresar el meni de CONFIGURACION se debe mantener pulsada una de las siguientes teclas y encender
el equipo girando la liave Selectora de Energia hasta la posicion MONITOR, una vez que ingreso al menu suelte la tecla que

habia mantenido pulsada y utilice las teclas & @ para seleccionar entre Si o NO y las feclas para seleccionar otra

opcién del mend,
Si el modo de visualizacion dei ECG es en cascada no podra habilitar la visuatizacién de la curva pletismogréfica. .
El tiempo de descarga intema automatica (DESCARGA INTERNA AUTO) permite configurar el tiempo en que se va a
descargar el desfibrilador, desde el momento en que se cargd el valor de energia seleccionada, de forma interna y
automatica, en caso que no se realice una desfibrilacién al paciente. El mismo esta en segundos y se puede seleccionar el
valor entre un minimo de 30 segundos hasta un maximo de 120 segundos en pasos de 5 segundos.

feBoradie- 9 IFTUGEENEY de Uso_D38s0-BIFASICO o ,‘jgri" &
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MENU DEL MONITOR
En la parte inferior de la pantalia del MONITOR se encuentra el teclado digital este permite realizar las siguientes funciones:

# Seleccionar la ganancia del ECG: Desplacese con las teclas con la parte resaitada (cursor) hasta mV/em y luego con
las teclas @@ puede seleccionar la GANANCIA de la curva de ECG. Los valores seleccionables son: 1/2[mVicm),

1]mVicm] y 2[mViem).

# Seleccionar derivaciones: Desplacese con las teclas hasta el sector denominado Derivacidn y con las teclas
elija la derivacién deseada.

Con el cable de tres broches podra elegir entre: DI, DII, Dill o Paletas {en pantalla |, I, {ll y PAL) y con cable de 5 broches
entre: DI, DII, Dill, aVL, aVR, aVF, V o Paletas (en pantalla |, I, lll, aVvL, aVR, aVF, V y PAL)

Cuando el cable a paciente no esté conectado, el equipo, en forma automética, seleccionara PAL (Paletas).

# Seileccionar velocidad de banido: Desplacese con las teclas hasta el sector denominado mmy/seg y con las teclas
(X elija el valor de velocidad ente 25 y 50mm/s.

# Variar limites de alanma de frecuencia cardiaca: Oprima las teclas y lleve el cursor hasta el sector denominado
ALARMAS. El nimero de la izquierda corresponde al vaior de ALARMA DE BRADICARDIA de alarma, y el de |a derecha al

de ALARMA DE TAQUICARDI|A. Oprimiendo la tecia @ se aumenta este valor del limite de alarma y con la tecla d se
disminuye el valor del limite de alarma.

# Siienciar sonido de alarma: Oprima la tecla n (Silencio) para silenciar la alarma por 2 minutos. Si la condicién de alarma
persiste, el sonido de alarma se reactiva inmediatamente después de transcunido el tiempo de silencio.

# iATENCION! PACIENTES CON MARCAPASQ: el cardiotacometro puede continuar contando ios pulsos del marcapaso
adn cuando el corazon se deteriga u ocurra una anitmia. Mantenga a los pacientes con marcapasos bajo estrecha vigilancia,

# Fecha y hora: Despiacese con las teclas y lleve el cursor hasta el sector fecha. Oprima las tecias o para
aumentar o disminuir la fecha. Repita los pasos anteriores para ajustar la hora.

# Volumen; Puede ajustar el volumen del] bip de QRS, desplacese con las teclas y lleve el cursor hasta el icono de

volumen ‘ Oprima las teclas D o para aumentar o disminuir el volumen.

# Contraste: Puede variar el dnguio de vision, desplacese con las teclas y lleve el cursor hasta el icono de contraste

m. Oprima las teclas @ o

‘ para aumentar o disminuir €l contraste.

UBICACION DE LOS ELECTRODOS

» Asegurese de conocer donde y como posicionar los electrodos para el monitoreo. Vea la descripcién de
posicionamierito de los ¢lectrodos para monitoreo.

> Las paries conductoras de los ELECTRODOS y los conectores asociados para las PARTES APLICABLES, no deberan
entrar en contacto con otras partes del equipo conductoras (metdlica), incluyendo partes metdlicas del equipo
conectadas a tierra.

» Antes de usar un electrobisturi sobre el paciente, desconecte todos los broches de ECG del paciente, para prevenir
quemaduras en el paciente y roturas en ef equipo.

Durante ¢l monitoreo, los efectrodos deberian ser re-posicionados cada 48 horas de forma de mantener la caiidad de las
sefiales. Luego de un periodo de 48 horas, el gel conductor del broche comienza a secarse y la piel del paciente puede
comenzar a iritarse.
La calidad de la curva de ECG depende de la resistancia de contacto def electrodo. Para asegurar la minima resistencia de contacto del
elactrodo, recuerde los sigulentss puntos:

a- Rasure el area donde posicionara el electrodo.

b- Limpie el area con aicohot.

c- Coloque electrodos descartables del mismo tipo que los provistos de fabrica.

-
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X\“ S
CONEXION PARA 3 BROCHES {7 Al @
MARILLO-BI Nombre d Color d
s, ombre de or de .
o) @] coD Elecirodo Electrodo | FOSicion del Electrodo
BD Brazo Derecho ROJO Fosa infraclavicular
derecha
Pl Fosa i .
- Bl | Brazolzquierdo | AMARILLo | os@ infraclavicular
RAVaY lzquierda
. Linea axilar anterior
verDe-pt O P Piema izquierda VERDE izquierda sobre la dltima
costilla
Nombre del Color del -
CoD Elecirodo Electrodo Posicion de! Electrodo
BD | Brazo Derecho ROJO Fosa infraclavicular derecha
Bl Brazo |zquierdo | AMARILLO | Fosa infraclavicular izquierda
Piema Linea axilar anterior izquierda
) P izquierda VERDE sobre la dltima costilla
NEGRO#D | @ . 5 | veroepi PD | Pierna Derecha NEGRO Linea axr.lar anterior derecha (a
la misma altura de P}
Cuaiquiera de fas posiciones
Vv Precordial BLANCO precordiates descripta mas
abajo.
Posiciones Precordiales
1 {(V1}: Cuarto espacio intercostal en el borde derecho del esternén.
2 (V2): Cuarto espacio intercostal en el borde izquierdo del esternén.
3 (V3}): A mitad de camino entre 2 {V2) y 4 (V4).
4 (V4): Quinto espacio intercostal sobre la linea media clavicular izquierda.
5 (V5): Linea axilar anterior izquierda, al mismo nivel de 4 (v4).
6 (VB): Linea media axilar izquierda al mismo nivel de 4 (V4)
COLOCACION DE LOS ELECTRODOS DESCARTABLES
EXTRAIGALOS ELECTRODOS COLOQUE EL BROCHE EN EL ELEGTRODO. RETIRE EL PAPEL ROSICIONE EL BROCHE SOBRE
DEL GONTENEDDR. AROTECToR DEL SUAVEMENTE v EN FORMA
CIRCULAR EL BORDE DEL
ELECTRODO {NO PRESIONE EL
CENTRO) PARA LOGRAR UNA
COMPLETA ADHERENCIA
e “\-_) /
REGISTRO EN PAPEL C/
MODO AUTOMATICO
Si en el menu de configuracion la opcién REGISTRO AUTOMATICO estd en Si, entorices ei registro en papel de {a curva de
ECG y pletismogréfica, si se observa en pantalia, comenzaré inmediatamente al pulsar ia tecla de CARGA. El registro se
detiene 20 segundos después de haber realizado el DISPARO, o inmediatamente después de ANULAR carga o pulsar la
tecla REGIST [ ubicada a la izquierda de la pantaila. FE:&E FEI.EGQ::; oNych SA.
DT ing. Jorge 7 Ban. 4585 A, -

w20
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MODO MANUAL i
Para obtener un registro en papel de la curva de ECG y la curva pletismografica que esté siendo observada en la pantalia del

e
monitor debe pulsar la tecta REGIST {1,

=
Para detener el registro debe pulsar nuevamente la tecla REGIST .

USO DEL MARCAPASO TRANSITCRIO

Este opcional permite |a estimulacidn cardiaca transcuténea mediante impulsos de corriente eléctrica controlados, de 20mseg
de ancho fijo. El operador podra ajustar la frecuencia de los puisos entre 40 y 180ppm en pasos de 5ppm; y la corriente
aplicada en un rango de 10mA a 200mA en pasos de 10mA.

Ef conector al equipo es polarizado, lo que impide que se pueda conectar, por error, en otro conector.

{ADVERTENCIAI Si va a descargar energia sobre el paciente, retire antes los electrodos del marcapaso

Si su equipo posee un marcapaso transitorio, en la esquina inferior derecha de la pantalla encontrara la seccion del menu
dedicada al marcapaso.

JADVERTENCIAI PACIENTES CON MARCAPASO: £l cardiotacometro puede continuar contando los pulsos del marcapaso
atn cuardo el corazén se detenga u ocurra una arritmia. Este equipo NO POSEE rechazo de pulsos de marcapaso.
Mantenga a los pacientes con marcapasos bajo estrecha vigilancia.

Para conectar el marcapaso, siga a secuencia siguiente:

1- Antes de comenzar la secuencia de conexién del marcapaso, asegirese que el mismo esté apagado (APA sobre la opcion
Enc/Apa).

2- Seleccione el valor de frecuencia a aplicar (por defecto, es de 70ppm): Desplacese con las teclas % » on la parte

@@ puede aumentar la Frecuencia hasta 180 ppm o

resaltada (cursor) hasta Frecuencia y luego con las teclas
disminuirla hasta 40 ppm en pasos de Sppm.

3- Seleccione el valor de Comiente (mA — mili ampera‘lel ior defecto: 20mA): Desplacese con las teclas con la parte

resaltada (cursor) hasta mA y luego con las teclas @ @ puede aumentar la Corriente hasta 200 mA o disminuirta hasta

10 mA. en pasos de 5mA.

4- Aplicar los electrodos de Marcapaso en ia posicion a) o b).

—e, e
I "\.‘ i
i
\ ;

|
b ; Y
:I | i

Estorndn

% [ Anterior Posterior | 7 L . Aeex
Fo
‘;“ | } _."‘A !
] s g ! | i o
\ ] ) i

Posicién a): Anterior - Posicién b): Esterndn - Apex

5- Conectar ¢l cable de marcapaso el conector rotulado MARCAPASO, en el frente del equipo.

[Frecuencia  mA ] EnciApa |

-

6- Encender el Marcapaso: Desplacese con [as teclas con |a parte resaltada (cursor) hasta Enc/Apa y luego con las

teclas seleccione ENC.
7- Observe el monitor y verifique que haya captura. Si esto no sucede puede aumentar la corriente (mA ~ miliamperaje).
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OXIMETRO

Mide la saturacién arterial de oxigeno y la frecuencia de pulso periférica. Tiene alarmas de frecuencia de pulso por
taquicardia y bradicardia, deteccion de QRS desde pulso de oximetro, con variacion de la frecuencia de audio con el
porcentaje de saturacién; y alarmas de saturacion de oxigeno desde el 50% al 100% con limites superior € inferior, donde el
limite inferior por defecto es de 85%. Su volumen es ajustable desde el menu, con |a opcién de una tecla directa que silencia
la alarma durante 2 minutos.

Ei conector al monitor es polarizado, 10 que impide que se pueda conectar, por error, en ofro conector,

CONEXION DEL OXIMETRO
Si su equipo posee un oximetro, en la parte central del frente del equipo encontrard el siguiente conector

Y en la parte superior del equipo encontrara la seccidén del menad

RONICA MONITOR DESFIBRILADOR Mod. 3850B

Para conectar el oximetro, sélo debera colocar el sensor en el paciente y conectar el otro extremo del sensor al equipo.
También debe seieccionar el tipo de paciente entre adulto y neonatal.

SELECCION DE PACIENTE

Para ello desplacese con las teclas @ @ hasta el sector de paciente y cor las teclas ki d seleccione Ia opcitn

adecuada: Adulto o Neonato.

Calibracién

Los medidores funcionales no son calibrables, sin embargo se sugiere una contrastacion anual con un simulador calibrade.
Para realizar esto puede lievar el equipo a feas ELECTRONICA o conectar el mismo a un simulador FLUKE ~ Index2
3p02 Simulator. Si el conjunto oximetro més prolorigador del sensor rio cumple con las tolerancias especificadas, conectado
directamente al oximetro, reemplace el sensor por uno nuevo. Si aiin asi no se cumple con las especificaciones, deberé
enviar el equipo a Servicio Técnico.

B[ CRIME THiA, Skmur 16%.5po2 - 40 ppm__ REAUTAOCOR = - = o
8 fIRegistrar Frecuencia de Pulso. - 40 31 43
BE|Regisirar Saturacion Porcentual, - - - ‘ié% T4 78
DOfVerficar Curva._APARECE LA CURVASOK - . - _ — —
TO0|CKIME TRIA: Simvar G6% ?2-49;@1 REALIZADD=0OR, = Py - = = =
101 Registrar Frecuenda de Pulse. — - . 40 kX 3
102|Regstrar Saturacitn Porcentual — — - ‘§'Em5 % 54 e}
TOAJCKIMETRIA Simular 76% Spa2 - 445 ppm.  REALIZADO=0W — - - = — )
104]Reqggrar Frecuencia & Pulso, - = - 240 ppm_| 237 43
185{Regish rSamraclﬂn an:mmai - - = 8% 74 78
UG e g N &A LZADHYSOK, - - - ﬁo" ﬁ,r -
1d sn = = - 2434
g 108 strsr o raton Parcan = - T ] T
108 Fraiar Baja PeTUGIon (31 £ diosat 100 SImujar amplkud de 4%, § e5 8 Inoexd N - B _ . _
! [sirrud ar ampiftud de 0.27%) (85% S_QO?— 75 ppm) REALI ZADO=OK, N
o 113} Verificar gue aparece ei mensaie "Ba uPe«usmn APARFCE MENSAIE=0K = —~ - — P —
11 1}Repigrar Frecuenda de Fulso mnBAJA PE 0N, — - - 75 7 78
T ‘ E - S 11
113 mu:tﬁ utiizandn el simwader Ca mm B4 Mo Registrar [os sguiertes € Rems y _ _ _ N
cortiuar con el em 122 REAUZADO=OK
114 REALIZAEO=0) = = - = - =
T16{verficar 3 e atnee o Mo ASARELE NENSATE=OR . s = = = =
1t giRegigtrar Frecuenda da Pulse con MOVIMIEN TG — - . Th pbn 70 B0
71 1]Registrar S#urscian Porcertusl can MOVIMIENT 0. — p - 5% g3 87
TBISimular Heon ata] (% Spo2 - — — - — = p
Bt Seecron ar Neonatal en el Equign. - REALIZADG= = - = - o =
128]Registrar Frecuenda de Pulso con NEONATAL - - - 198 pprm 177 153
121 [Régistrar Saturacion Porcentuat can NEGNATAL - - = 00 % a7y 93
FEA
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En la tabla siguiente se dan los vaiores de mediciones y tolerancias: @/
Protocolo de salida de Oximetro

licasa.

A,

12341 N
aooazvr 291 -
“3? - XADO3R A



aNMg >

2N
Fo.
€as ELECTRONICA S.A. Monitor DESFIBRILADGR' 7/ P
quiphnientos Proyecto de Instrucciones de Uso - Anexo III.B Dispt : [qgi y
Ofia WS

Principio de medicion _

El médulo Sp0O,; mide el contenido de SpO, con un método continuo, ne invasivo para medir la saturacién de
oxihemoglobina. El principio del método es medir SpQ, segun el estado de congestidn ciclica de los tejidos
durante la pulsacién. El método determina cuanta luz emitida por la fuente de luz del sensor penetra el tejido del
paciente (dedo u oreja, por ejemplo) y llega al receptor. La cantidad de luz que penetra el tejido depende de
muchos factores, pere muchos de ellos son constantes; uno de ellos, €l flujc arterial, varfa con el tiempo dado
que es pulsante, por lo tanto, la saturacién de oxigeno de la sangre arterial puede ser calculada a través de la
medicion la luz absorbida durante la pulsacion. EI mismo control de pulsaciones provee una forma de onda y una
sefial de pulso. Para realizar la medicidn, la longitud de onda del led rojo es de 660nm y del led infrarrojo es de
940nm. La potencia éptica suministrada al paciente es de 4mW (miliwatts).

0307

i

Red
¢

L

1
i deoxitenioglabing
.

Coeficiente de absorcién {1 1 cm)
o
2

015
.
o104
‘.# ) ‘u,\ oxihemoglobina
0054 ", T T
e L T
0,00 1 T T == 1
600 00 8300 SO0 1000 1100
Longitud de onda {nm}

Caractaristicas de absorcién espectral de la hemogiobina.

ALARMAS DEL OXIMETRO
Opcion ALARMAS: Selecciona los limites maximos y minimos de las alarmas de $p0Q; y Frecuencia de Puiso.

Con las teclas posicione el cursor sobre el limite de alarma que desea modificar y presione las teclas

@ @ para ajustar al valor deseado. :

Alarmas de SpO, establece l0s valores maximos y minimos de saturacién porcentual a los cuales se activara la
alarma.

Alarma de Sp0O,; Minima;

JATENCION! El limite minimo de SpQ, sera, por defecto, 85% y sera operativo a partir de la deteccién del primer
pulso proveniente del paciente.

Con las flechas posicione el cursor sobre el limite minimo (de los nimeros de alarmas de SpQ,, el de

abajo) y con las flechas de cursor seleccione el valor minimo de saturacidn de oxigeno para la activacion
de la alarma entre los valores de 50% y 100% en pasos de 1%; en caso de estar seleccionada la alarma de
Sp0O, Méaxima, el valor tope de la minima ser4 (Alarma SpQ, Méaxima) - 1.

Alarma de Sp0O;.Maxima:

Con las flechas posicione el cursor sobre el limite maximo (de los nimeros de alarmas de SpQ;, el de

arriba) y con las flechas de cursor @ seleccione el valor minimo de saturacion de oxigeno para la activacion
de la alarma entre los valores de 50% y 100% en pasos de 1%; en caso de estar seleccionada la alarma de
Sp0O, Minima, el valor minimo de la Al de Sp0, Méxima seré (Alarma SpO; Minima) + 1.

ALARMA de FP: Establece los valores maximos y minimos de frecuencia de pulso a los cuales se activars la

alarma. y

Alarma de FP Minima:
Con las flechas posicione el cursor sobre el limite minimo (de los numeros de alarmas de FP, el de abajo)

y con las flechas de cursor seleccione el valor minimo de Frecuencia de Pulso para |a activacion de la
alarma entre los valores de 30ppm y 250ppm en pasos de Sppm; en caso de estar seleccionada la alarma de FP
Méxima, el valor tope maximo de la minima sera (Alarma FP Maxima) — 5.
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Alarma de FP Maxima:
Con las flechas posicione el cursor sobre el limite maximo (de los nimeros de alarmas de FP, el de

arriba) y con las flechas de cursor seleccione el valor maximo de Frecuencia de Pulso para la activacion
de la alarma entre los valores de 30ppm y 250ppm en pasos de Sppm; en caso de estar seleccionada la alarma
de FP Minima, el valor tfope minimo de la méxima serd (Alarma FP Minima) + 5.

Latedla de. n Silencio de Alarmas también aplica sobre estas alarmas de oximetro.
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3.2 Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los

Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;
Transcripeion: 3 - Los productos deberdn afrecer las prestaciones gque les hava atribuido el fabriconte y deberdn desempeFiar sus finciones tal y

como especifique el fabricante.

PROTOCOLO DE SALIDA

FROTOCOLO DE SALIDA DE DESFIBRLADOR Mod. 3980
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar con
arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura.
INSTRUCCIONES DE CONEXIONADO Y ENCENDIDO
CONEXIONADO
Antes de conectar algun cabie, verifique que el rango de alimentacion coincida con su red de alimentacion.
Verifique que la frecuencia de alimentacién marcada en el panel posterior coincida con la frecuencia dered a la
cual se va a conectar el equipo. Si no coincide, contactese al servicio de Atencién al Cliente de feas
ELECTRONICA. No use el equipo en esas condiciones. La curva de ECG se vera afectada de ruido y no
podra usar el Modo SINCRONO.
Verifique también que la ficha macho del cable de alimentacion coincida con el tomacorriente al cual lo va a
conectar y que el tomacorriente posea energia eléctrica.
iiIATENCIONH Debe asegurarse que el tomacorriente, al cual va a conectar el equipo, posea toma a tierra y que
esta esté en perfecto estado.
[IATENCION!! Si |a ficha macho NO coincide con el tomacorriente, y el tomacorriente tiene toma a tierra,
contéctese con nuestro servicio de Atencion al Cliente para que se le suministre un cable apropiado. jNO USE
ADAPTADORES! ' /
{IATENCION1! No conecte este equipo a un tomacorriente controlado por una llave. y
Superadas estas verificaciones, conecte la ficha hembra del cable de alimentacidén al equipo, presionando
firmemente la ficha hasta que haga tope en fondo del conector del equipo. Luego conecte la ficha mache al
tomacorriente. Verifique que la conexién es correcta observando la luz verde triangular de Carga de Bateria.
FEAS ELECTRONMICA S.A.
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Para proceder al uso del squipo, deberé completar la lectura de este
manuail y deberd ancontrarse famillarizado con el uso de este equipo

Encienda el equipo girando la llave Selectora de Energia hasta la posicion MONITOR si sélo desea hacer uso de
esta funcién o hasta la posicién de algun valor de energia si desea desfibrilar. El MONITOR esta configurado
inicialmente con entrada de ECG por PALETAS, ALARMAS OFF, velocidad 25mm/s y ganancia de 1V/em.

"Error en config " Este mensaje se muestra cuando en el encendido el equipo
encuentra que existen diferencias entra la configuracién almacenada de fabricay la
actual.

E! Desfibrilador posee tres modos de alimentacion:
- 90V a 240V de corviente alternada, auto seleccionables internamente.
- 12 Voltios de corriente continua de la bateria interna recargable del equipo.
- 12 Voltios de corriente continua externos.
El equipo que posee bateria del tipo recargable y debe permanecer conectado a la linea de alimentacion durante

los periodos en que no sean ufilizados.

En caso de desconexion de la linea de alimentacion o 12Vcc externos el equipo podré seguir operando por
medio de alimentacion a bateria interna.

En caso de que el equipo se desconecte de la linea de alimentacion y de los 12Vce externos y ademés la bateria
interna esté descargada, el equipo se apagara. Al reconectar el equipo a la linea de alimentacién o a 12Vcc
externos (no importa el tiempo transcurrido), el mismo permanecerd apagado hasta que se pulse la tecla de
encendido. Posteriormente el equipo se encendera con la misma configuracion con la cual se apagd a excepcion
de la alarma de SpO, minima que estard ajustada al 85%.

Cuando esta conectado a la linea de alimentacién o 12Vcc externos se estara realizando la carga de bateria con

el equipo apagado o encendido. Esta condicion estd expresada en el indicador verde sobre el simbolo Ifl

No se requiere desconexion y conexién periédica del equipo. Este posee un sistema de carga automatico que le
permite mantener la bateria en estado de pleria carga.

Para alimentar el Desfibrilador con 12 Voltios externos (ambulancia u otro vehiculo), debe usar el cable con ficha

para encendedor. En esta condicién, también recarga la bateria y estd expresada en el indicador verde sobre el

simbolo E:ﬂ

El estado de carga de la bateria se indica en la pantalla, y, por lo tanto, requiere que el equipo esté ericendido
(MONITOR o seleccion de energia) y desconectado de linea y 12Vec externos. Cuando esté funcionando desde

la bateria interna, y esta esté cargada, en la pantalla aparecers el simbolo .; al ir desgastandose la carga de la
bateria y cuando la bateria este descargada aparecera el simbolo n en la pantalla del panel frontal.

Si la bateria se descargada adn mds, en la pantalla aparece el simbolo n con indicacién auditiva como se
detalla e el apartado “ESPECIFICACIONES DEL SONIDO DE ALARMA — BATERIA BAJA”, la cual tiene una
periodicidad de 60 segundos. Ante este mensaje la bateria debera cargarse lo antes posible.

Cuarnido la bateria esta completamente descargada, en la pantalla aparece el mensaje “Bateria descargada”
con la indicacién auditiva que se detalla en el apartado “ESPECIFICACIONES DEL SONIDO DE ALARMA -
APAGADO AUTOMATICO”, con una periodicidad de un segundo y el equipo se apagard autométicamente 10
segundos después, para no dariar la bateria.

En este dltimo caso, el equipo podrd funcionar correctamerite desde la linea de alimentacién o desde la bateria

externa de 12 VCC, en ambas condiciones, en la pantalla apareceré el simbolo @

La bateria debe ser revisada visualmente una vez por afic para determinar que no exis uras.
Verificar su autonomia mensualmente.
En caso que esta disminuya a un 80 % de la establecida en las especificaciones técnicas debera ser

reemplazada por una bateria del misme tipo.
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Procedimiento para la verificacion de bateria:
1) Conecte el equipo a Linea durante 16 horas para lograr una carga completa de la bateria Interna.
2) Desconecte el equipo de linea (v de +12Vcc Bateria externa).
3) Encienda el equipc (el ensayo requiere que el equipo no sea usado durante dos horas).
4) Registre |a hora 3 la que encendid el equipo.
5) Verifique que a las 2 horas el equipo siga encendido. Si el equipo esta apagado, debe solicitar el
recambio de la baterfa.

Este equipo, con la bateria interna nueva y completamente cargada, a una temperatura de 20°C, pueds entregar
un minimo de 150 descargas a 200 Joules sin necesidad de recargar la bateria, con una cadencia méaxima de
disparos de 15 disparos/hora.

¥"  NO descargue completamente |a bateria.

v Recargue la bateria inmediatamente después de ser usada.

v" La bateria interna de este equipo no puede ser reemplazada por el Usuario. Necesariamente debera ser
reemplazada por personal técnico calificado.

En el caso de reempiazar la bateria, siga las instrucciones locales para descartar baterfias de Ni-

"
/4N Mh,

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

CONDICIONES DE INSTALACION

INSTALACION
JADVERTENCIA! Nunca use este equipo en presencia de gases anestésicos inflamables. Riesgo de Explosion,

|CUIDADO! No coloque este equipo sobte el paciente o donde pueda caer sobre éste. Coloquelo a un costado del paciente donde quede
comodo e usar.
jCUIDADO! Evite instalar el equipo en lugares donde se puedan derramar liquidos sobre él. Evite que la exposicién directa a
rociaduras, spray o aire viciado de nebulizadores ¢ humidificadores.
jCUIDADOQ! Evite instalar este equipo en aquellos lugares donde el sol incida directamente.
jCUIDADO! Evite instalar este equipo en proximidad de calefactores o humidificadores.

Asegurese que la distancia desde el equipo hasta la pared sea de 5cm o més, para lograr una adecuada ventilacién.
i el equipo se instala en un cubiculo cuyas paredes rodean al equipo, debe asegurarse que la distancia entre el equipo y
cualquiera de las paredes sea de 10cm o més,
El equipo debera estar apoyado sobre un plano capaz de soportar 2 veces el peso del mismo, con un angulo no mayor a 10°
de inclinacién.
La empresa garantiza que el equipo funcionara correctamente y cumplira con todas sus especificaciones, sélo si es instalado
correctaments, tal cual se describe en este Manual de Uso.

FEAS ELECTI{Q_&‘-A S.A.
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INSTRUCCIONES DE MANTENIMIENTO

Mantenimiento Preventivo

Feas Electrdnica S.A. recomienda que este equipo sea verificade por un {écnico calificade y autorizado, por lo menos una vez
cada 12 meses. Recomendamos contactarse con el servicio de Atencién al cliente de nuestra empresa para dicho
mantenimiento,

Feas Electrénica S.A. recomienda realizar inspecciones periddicas a los cables de alimentacién, cable a paciente, sensor de
SpO., cables de electrodos de Desfibrilacién y cabies de electrodos de marcapaso, observando posibles roturas o
quebraduras en los conductores ¢ 1a aislacién de los cables

En & momento de realizar la limpieza es una buena oportunidad de realizar una Inspeccion Gereral.

Feas Electronica S.A. recomienda realizar pruebas funcionales cada vez que comience un nuevo tumo de trabajo.
Mantenimiento Correctivo

Cuando sea necesario reparar el equipo, solicite la asistencia de personal calificado y autorizado por FEAS Electrénica S.A.
para conservar las condiciones de Garantia y los parametros de seguridad eléctrica del equipo.

En caso de solicitar asistencia al Servicio de Atencidn al cliente, se le solicitara el némero de serie del equipo, para una
atencidén mas rapida y eficiente.

En caso de enviar el equipo a reparar, si es posible, embalelo en su envase original. Si esto no es posible, hdgalo en una caja
que proteja bien al equipo. 7

INSPECCION GENERAL
Periddicamente, inspeccione el gabinete del Monitor Desfibrilador, el cable de alimertacion de red y los cables de paietas,
prestando especial atencion a los sectores de los cables proximos a los conectores y las paletas, ya que son los sectores con
mayor probabilidad de rotura debido a rotaciones, tracciones y dobladuras en estos puritos.
Ante cualquier sefial de deterioro recurrir al Servicio de Atencidn al Cliente de feas ELECTRONICA.
En el momento de realizar la limpieza es una buena oportunidad de realizar una Inspeccién General.

IATENCION! Riesgo de Chogque Eléctrico y Muerte No use el equipo si existen dudas sobre /a integridad

de alguno de los cables del equipo.

LIMPIEZA

JATENCION! Antes de comenzar cualquier operacién de limpieza, asegurarse que el equipo esté apagado. RECORDAR: El
equipo posee bateria intema, por lo que aun desconectado de la red puede estar encendido. Verifique que la llave de
seleccion esté e la posicion de apagado y que la pantalla no contenga irrdicaciories y esté apagada.

Feas Electrénica S.A. recomienda que el equipo y sus accesorios sean limpiados en periodos de 3 meses o periodos
meriores, cuando la suciedad o !a contaminacién sean evidentes.
Vea a continuacion, los procedimientos de Limpieza, Desinfeccién y Esterilizacion.

Para limpiar el equipo o sus accesorios, use agua con jabon neutro para humedecer un trozo de tela de algodén limpio, limpie
el equipo y luego seque con yna tela de algodén suave y seca.
Mantenga e} gabinate dei instrumerito lipre de suciedad y polvo.
NO permita que ingresen liquidos en el instrumento, y o coloque liquidos en la unidad mientras la limpia. NO USE
limpiadores abrasivos, 0 solventes fuertes como acetona o componentes basados en acetona,
Tenga cuidado cuando limpie la paritalla de monitor; es especiaimente sensible a superficies rugosas y susceptible de
rayarse.

JATENCIONI Riesgo de Explosién o Incendio No permita el derramamiento de agua u otro liquido sobre e/

equipo. Desconecte ef cable de alimentacién y de paletas antes de limpiar o desinfectar ef equipo.

IATENCION! No fimpiar ni desinfectar los cables de los accesonios, accesorios, partes del equipo o ef cuerpo
principal del mismo con hipoclorito de sodio {agua favandina). Para la limpieza y desinfeccién dei equipo y sus
accesornos, siga las instrucciones de este manual.

IATENCION! Riesgo de rotura del equipc No esterilice este equipo en Autoclave u Oxido de Etileno. No
sumerja ninguna parle este equipo en agua u otros liquidos.

JATENCIONI No limpie la cubierta extema, los cables o las paletas con soiventes, productos abrasivos o
productos dcidos

LIMPIEZA DE PALETAS

NO esterilice el conjunto de paletas extemas en vapor o gas (6xido de etileno (ETQ}), no los su

caliente por encima de los 50°C.

Limpie las paletas, incluyendo su empufiadura, con una solucion de jabén neutro y desinféctelas siguiendo el método

indicado (METODOS DE DESINFECCION).

Si las partes metalicas comienzan a oxidarse, limpielas con un abrasivo suave (la pasta dental puede limpiarlas bien). NO

USE limpiadores abrasivos fuertes (esponjas de acero). $ FLECTRONICA S.A.
TEAS ELEQTRCRICA S.A,
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ELECTRODOS

Este equipo estd pensado para usar electrodos de ECG del tipo adhesivo descariables. No reutilice los electrodos.
Reemplacelos y reposiciones de acuerdo con fas instrucciones def fabricante de electrodos,

Verifique semanalmente la fecha de vencimiento de los electrodos de monitorizacién descartables y el estado para asegurar
la integridad del sellado

CABLE DE ALIMENTACION DE RED

Si observa que el cable de alimentacion esta deteriorado, que la toma atierra no es la correcta, ya sea por deterioro del cable
o porque |a ficha de alimentacion no encaja firmemente en el tomacormriente, deberd desconectar el aparato de inmediato y
seguir operandolo desde la bateria. Contactar al servicio técnico para solucionar el problema.

LIMPIEZA DE COMPARTIMIENTO DE PAPEL Y CABEZAL IMPRESOR

Presione el botén de apertura de la tapa de papel, una vez entreabierta, levantela hasta abriria completamente. Tome el rollo
de papel y retirelo suavemente hacia usted.

Con trapo humedecido en alcohol, limpie el compartimiento del papel; luego con otro trapo limpio humedecido en alcohol,
limpie el cabezal térmico.

Para volver a colocar el papel vea el procedimiento de REEMPLAZO DE PAPEL.

LIMPIEZA DEL SENSOR DE OXIMETRIA

Sara limpiar e! sensor de pinza de oximetria, desconéctelo, enjuaguelo con una solucién de jabén neutro y iuego séquelo
cuidadosamente con un pafio de algodén.
|PRECAUCIONI No lo esterilice a vapor en autoclave ni lo sumerja en agua u otras soluciones.

METODOS DE DESINFECCION
Gabinete, paletas extemnas, Adaptador pediatrico y cables: Use un Limpiador desinfectante de ampiio espectro, libre de
aldehidos, alcohol, no abrasivo, no corrosivo, de baja toxicidad; del tipo del ADOX LT8

Los electrodos y catéteres son DESCARTABLES.

METODOS DE ESTERILIZACION
JATENCION! Riesgo de rotura del equipo No esteniice este equipo ni sus parles o accesorios en Autoclave u
Oxido de Etifeno.
JATENCION! Riesgo de rotura dei equipo No esterilice las paletas de desfibrilacion de este equipo en
Autoclave u Oxido de Etileno.
No sumerja ninguna parle este equipo en agua u otros liquidos.
No esterilice este equipo ni sus accesorios. Remitase a los métodos de limpieza y desinfeccion.

REEMPLAZO DE PAPEL
a) Presione el boton de apertura de |a tapa del registrador y levante la tapa hasta abrirla compietamente.
) Tome el tubo de soporte de papel y tire suavemente hacia usted para retirario.
c) Coloque el nuevo rollo de papel entre los dos soportes redondeados.
d) Desenroile algo de papel. Asegurese que el lado sensible (el mas briflante) del papel quede enfrentado con el cabezal
impresor. El lade mas brillante del papel  normalmente esta dentro def rollo.
e) Alinee el papel con el rodillo de arrastre en la tapa.
f) Sostenga el papei contra el rodillo y cierre |a tapa.
@) Para verificar la correcta instalacién de! papel, realice una impresién de prueba. Si el papel no se mueve, abra la tapa y
repita los pasos desde el e).

SELECTOR DE ALIMENTACION

EI MONITOR DESFIBRILADOR poses tres modos de alimentacion:

- B0V~ a 240V~ Voltios de comiente alterna de seieccion autormética; y 50 o 60 Hz, con seleccién del filtro Notch de fabrica.
- 12 Voltios de comiente continua de la bateria intema recargable del equipo

- 12 Voltios de comiente continua, extema. y

IATENCION! Verifique que el rango de alimentacién de tension coincida con la tensién de red a la cual se va a conectar el
equipo. En caso que no coincida, Si no coincide, contactese al servicio de Atencion al Cliente de feas ELECTRONICA.

|ATENCION! Verifique que la frecuencia alimentacidn marcada en el panel posterior coincida con la frecuencia de red ala
cual se va a conectar el equipo. Si no coincide, contdctese al servicio de Atencién al Cliente de feas ELECTRONICA. No
use el equipo en esas condiciones. La curva de ECG se vera afectada de ruido y no podré usar el Modo SINCRONO.
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IHATENCION!I Debe asegurarse que el tomacomiente, al cual va a conectar el equipo, posea toma a tiera y que esta &3 :
perfecto estado.

LHATENCIONI! Si la ficha macho NO coincide con el tomacomiente, y el tomacorriente tiene toma a tierra, contactese con
nuestra servicio de Atencion al Cliente para que se le suministre un cable apropiado. [NO USE ADAPTADORES!

IIATENCIONI! No conecte este equipo a un tomacorriente controlado por una llave
En unidades méviles, puede alimentar el Monitor Desfibrilador desde el conector de encendedor de la unidad, & través del
cable de alimentacién 12VCC Extermos.
Para realizar la conexion, siga los siguientes pasos:
- Conecte la ficha macho del cable de alimentacion 12VCC en el panel posterior del equipo.
- Conecte la ficha para encendedor en el alojamiento para encendedor del vehiculo.
- Verifiqgue que la conexidn es comrecta y que la energia llega al equipo, observando la luz verde triangular de carga de
bateria, ubicada en el panei frontal del equipo.

VER!FICACION DE ALARMAS
Las alarmas de este equipo son indicadas en forma audible y visual. Debe asegurarse, antes de verificar el funcionamiento

de las alarmas, que el simbolo & no aparezea en pantalla.

El método de verificacion de alarmas es analoge para SpO;. Usaremos como caso ilustrativo la Frecuencia Cardiaca.
Conecte al equipo un simulador de ECG mediante un cable de 3 o & broches, seleccionando en el simulador los siguientes
valores: ECG riormal, Amplitud= 1mV, Frecuencia= 60 ppm.

Luego, ajuste los limites de alarma de {a siguiente manera: Limite Alarma inferior= 30ppm, Limite Alarma Superior= 120ppm
y Deteccion de QRS desde DIl

En esa condicion, no deberg sonar ni indicar ninguna alarma y el equipo indicara 60ppm, en el angulo superior derecho de (a
pantalla. .

Ajuste la frecuencia dei SIMULADOR a 29ppm y observe ia pantaila. El indicador de Frecuencia Cardiaca ira disminuyendo
su valor hasta que indique 29. En ese momento, se activara la alarma por Limite inferior de frecuencia Cardiaca (Bradicardia)
y comenzara a escuchar el sonido de la alarma. El Lirnite inferior de Frecuencia Cardiaca se resaltard presentando un fondo
bianco. Compruebe que puisando ta tecia de silencio, la alarma audible se apaga y en la esquina inferior izquierda de la

pantalla aparece el simboio &; y que sigue indicando la alarma visual con fondo blanco en el limite inferior. Pulse
nuevamernte fa tecla de silencio y volvera a escuchar el sonide de alama.

Ajuste la frecuencia del SIMULADOR a 60ppm nuevamente y observe la pantaila. Ei indicador de Frecuencia Cardiaca ira
aumentando su valor hasta gue indique 60. Al indicar mas de 30ppm ¢! sonido de Iz alarma y la indicacién visual cesarén.
Ahora, ajuste la frecuencia del SIMULADOR a 121ppm y observe la pantalla. El indicador de Frecuencia Cardiaca ira
aumentando su valor hasta gue indique 121. En ese momento, se activard la alarma por limite superior de Frecuencia
Cardiaca (Taquicardia) y comenzara a escuchar el sonido de la alarma. Ei limite superior de Frecuencia Cardiaca se resaltaré
presentando un fondo blanco. Compruebe que pulsando la tecla de silencio, ia alarma audible se apaga y en la esquina

inferior izquierda de la pantalla aparece el simbolo &; y que sigue indicando la alarma visual con fondo blanco en el limite
superior. Puise nuevamente la tecla de silencio y voivera a escuchar el sonido de alarma.

Ajuste la frecuericia del SIMULADOR a 60ppm nuevamente y observe ia pantalla. El indicador de Frecuencia Cardiaca ira
disminuyendo su valor hasta que indique 60. Al indicar menocs de 120ppm el sonido de la alarma y la indicacion visual
cesaran.

De manera analoga, y con los simuladores de paciente comespondientes, podrg realizar ia verificacion del funcionamiento de
las alarmas de cada parametro.
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CAMBIO DE FUSIBLES

Antes de iniciar la operacién, asegurese que el equipo se encuentra desconectado de la red de energia, y ademas, apagado.
Para realizar la operacién debera contar con un pequefio destornillador y un juego de fusibies de reemplazo.

Debera introducir un destomillador planc para destrabar el selector, tire del alambre y saldra la tapa portafusiles. Retire
ambos fusibles y verifique si estan rotos, midiendo continuidad eiéctrica entre sus bomes (roto = sin continuidad). En caso de
encontrar uno o ambos rotos, debera reemplazarios por fusibles nuevos,

Fusible de Linea: 90 V~ a 240V~ - 2 5A/250V - 5x20mm - Slow Blow. Cant: 2

Si la rotura de fusibles es sistemética, consuite al Servicio de Atencién ai Ciiente de feas ELECTRONICA.

Destornitlador

Traba
Plastica

BATERIA RECARGABLE

El equipo esta provisto de una bateria intema recargable, lo que le permite funcionar ain sin ia conexién a linea de comiente
altema o a 12VCC extemo. Para cargar las baterias intemas del MONITOR DESFIBRILADOR, debera conectarlo, a la linea
de corriente alterna o a una fuente de 12VCC extema, en forma permanente. No es necesario que el equipo esté encendido
para que se cargue ia bateria. La carga de la bateria se indicara en el panel frontal mediante el encendido de la iuz verde
triangular en el simbolo. ‘

Con el equipo encendido, cuando esté conectado a linea o a +12Vext, en la pantalla apareceré el simboio @ Cuando esté
funcionando desde la bateria interna, y esta esté cargada, en la pantalia apareceré el simbolo.. Cuando la bateria este

descargada aparecera el simbolo n en la pantalla del panel frontal. Ante este mensaje la bateria debera cargarse lo antes
posible.

Cuando la bateria esté completamente descargada, en la pantalla aparece el simbolo n y el equipo se apagara

autornaticamente 10 segundos después, para no daiar la bateria.

‘ara recargar la bateria, debera conectar el equipo a la linea de alimentacién o a una fuente de 12VCC extema, en forma

permanente, e independientemente de que esté encendido o no, se realizara la carga.

En caso de desconexion de ia linea de alimentacion el equipo podré seguir operando por medio de alimentacién a bateria

interna.

Cuando el equipo esté conectado a ia linea de alimentacién o a una fuente de 12VCC extema, se estara reailizando la carga

de la baterfa interna con el equipo apagado o encendido.

Autonomia de Baterias:

Este equipo, con la bateria intema nueva y completamente cargada, a una temperatura de 20°C, puede entregar un minimo

de 80 descargas a 360 Joules sin necesidad de recargar fa bateria,

Tiempo de Carga de Baterias agotadas a por lo menos un 90%: 2hs 15min.

Ciclo de Carga: En los momentos que no se use, el equipo debera permanecer conectado a linea para la recarga de las

baterias. No es necesario desconectar de linea ya que posee un dispositivo automaético para mantener la bateria a plena

carga.

Cuando el equipo esté almacenado en depdsitos, se deberé poner a cargar por lo menos una vez cada 60 dias, durante un

minimo de 3hs a 25°C 1 3°C ambiente, para prevenir ia rotura de |a bateria.

La bateria interna debe ser revisada visualmente una vez por afio para determinar que no existan roturas.

Verificar su autonomia mensualmente. En caso que esta disminuya a un 80 % de Ia establecida en las especificaciones

técnicas debera ser reempiazada por una bateria def mismo tipo. .
L

Pack de Bateria: 12V-3500mAh — Material: Ni-Mh - Peso; 750grs. PSS
Autonomia de Baterias: 8hs de Monitoreo continuo o un minimo de 100 descargas de 200J, y
Tiempo de Carga de Baterias agotadas a por o menos un 80%: 2hs 15min.
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Para asegurar una larga vida a la bateria:
v NO descargue completamente la bateria.
¥v"  Recargue la bateria inmediatamente después de ser usada.
v Cuando el equipo esté aimacenado en depdsitos, se deberd poner a cargar por o menos una vez cada 60 dias, durante
un minimo de 3hs a 25°C £ 3°C ambiente, para prevenir la rotura de la bateria,
v La bateria interna debe ser revisada una vez por afio para determinar que no existan roturas.
¥"  No almacene este equipo en depésitos o enire periodos de uso, en lugares donde el sol incida directamente sobre el
equipo. Riesgo de deterioro de la cubieria del equipo, sus partes y accesorios,
v Respete las condiciones de temperatura, presién y humedad durants el almacenamiento en depdsitos y entre usos
definidas en este manual de uso.
La bateria interna de este equipo no puede ser reemplazada por el Usuario. Necesariamente deberd ser reemplazada por
personal técnico calificado.
' En el caso de reemplazar la bateria, siga las instrucciones locales para descartar baterias de Ni-Mh, o
/ « \ envielas a FEAS ELECTRONICA S.A. para su descarte
Calibracién
Se sugiere una contrastacion anual con simuladores calibrados.
3.5. La informacion Gtil para evitar ciertos resgos relacionados con la implantacién del producto médico,
NO CORRESPONDE
. TEAS ELECTRON -
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3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto médico en L
investigaciones o tratamientos especificos;

NOTAS Y ADVERTENCIAS
jADVERTENCIAS! Las siguientes son descripciones de peligros generales y usos NO seguros del DESFIBRILADOR
Mod. 38580, los cuales pueden resultar en la muerte o daiios severos al operador, y/o dafios al eguipo.

¥ Durante ia operacién de descarga al paciente, tenga especial cuidado de evitar el contacto entre partes del cuerpo del

paciente (tales como piel expuesta, la cabeza, brazos y/o piernas) con objetos metalicos (1ales como marcos de camillas
o partes de cama) que puedan generar caminos no deseados para la conmiente de desfibrilacién.

» Las paletas no deberan estar posicionadas cerca de otros electrodos o partes metalicas en contacto con el paciente. Si
es necesario, retire otros electrodos antes de posicionar las paletas.
Verifique que los aparatos conectados al paciente estén protegitios contra desfibritacién antes de realizar la descarga de
energia. Si es necesario desconecte del paciente aquelios que no estén protegitdos para que no sean dafados por [a
descarga.
Cuando posicione las paletas sobre el paciente para reallzar la descarga de energia, asegirese de que nadie esté cerca o en contacto con
ol paclente.
No tocar &l cuerpo del paciente durante la desfibrilacién.
Aseglrese de conocer donde y cémo posicionar tas paletas para el monitoreo y la desfibrilacién. Vea la descripcidn de
posicionamiento de las paletas.
Altura de canal méxima: 21,2mm. No apto para uso como monitor a mas de 2 metros de distancia.
Asegurese de conocer dénde y cémo posicionar los electrodos para ef monitoreo. Vea la descripcion de posicionamiento
de los electrodos para monitoreo.
Las partes conductoras de los ELECTRODOS y los conectores asociados para las PARTES APLICABLES, no deberan
entrar en contacto con otras partes del equipo conductoras (metalica), incluyendo partes metélicas del equipo conectadas
a fierra.

v

¥ VvV ¥V ¥

» Antes de usar un electrobisturi sobre el paciente, desconecte todos los broches de ECG del paciente, para prevenir
quemaduras en el paciente y roturas en el equipo.

» Este equipo esta pensado para el uso por parte de personas entrenadas en e cuidado profesionat de la salud.

» Evite derramar pasta conductora sobre las manijas de las paietas ya que este puede provocar un choque eldctrico al
operador.

» Evite e exceso de pasta conductora sobre €l térax del paciente, et cual puede formar un camino eléctrico sobre la piei dei
paciente

Tenga especial cuidado de mantener las paletas apoyadas firmemente sobre e} paciente, ya que un mal contacto con el
paciente puede producir artefactos eléctricos (ruido) que ocasionen un faiso disparo de la descarga al paciente, ademés
producird quemaduras en el momento de la descarga.

Asegurese de conocer los métodos para desechar la energia cargada en el Desfibrilador Mod. 3850.

El Desfibrilador Mod. 3850 esta disefiado con cubiertas y manijas plasticas para minimizar el riesgo de choque eléctrico.

Cuando no esté conectado a la Linea de Alimentacién, estara alimentado desde baterias, sin referencia a tierra.

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

etc).

RIESGO DE CHOQUE ELECTRICO si quita la tapa del equipo. No quite la tapa del equipo. Solicite la asistencia de

personal calificado y autorizado.

NO descargue el Monitor Desfibrilador colocando paleta contra paleta o sobre los soportes de paletas.

No cologque este equipo sobre ei paciente o donde pueda caer sobre éste. Coléquelo a un costado del paciente donde

quede cobmodo de usar.

No use este equipo si existen dudas sobre la integridad de alguno de los cables del equipo. Revise periddicamente ios

cables (previa desconexion de los mismos) para verificar su integridad, prestando especial atencion a los puntos dei

cable cercanos a las fichas y las paletas. En caso de encontrar alguna irregularidad, soiicite la provisién de un repuesto a

nuestro Servicio de Atencion ai Cliente.

No utilice este equipo bajo la lluvia. Debera asegurarse que el aquipo, cables y paletas estén secos antes de comenzar a

usarlo.

¥» No permita el derramamiento de agua u ofro liquido sobre el equipo. Desconecte el cable de alimentacion antes de
limpiar 0 desinfectar el equipo.

» No limpiar ni desinfectar los cables de los accesorios, accesorios, partes del equipo o el cuerpo principal de mismo con
hipoclorito de sodio (agua lavandina). Para la limpieza y desinfeccion del equipo y sus accesorios siga las instrucciones
de este manual.

» La desconexibn del Desfibritador Mod. 3850 de la linea de corriente altema no desenergiza el equipe, ya que este posee
una bateria interna, por lo que también se deber4 colocar el selector de energia en APAGADO.

» JATENCION! PACIENTES CON MARCAPASO: el cardiotacémetro puede continuar contando los pulsos del marcapaso
ain cuando el corazén se detenga u ocurra una arritmia. Este equipo NO POSEE rechazo de pulsos de marcapaso.
Mantenga a los pacientes con marcapasos bajo estrecha vigilancia.

¥» jADVERTENCIA! La vida util del equipo es de 5 afios a partir de la fecha de compra, pasado este plazo, descarte el

equipo y sus accesorios siguiendo las regulaciones locales vigentes.

Con el fin de salvaguardar el medio ambiente, puede enviar el equipo a feas ELECTRONICA para su descarte.

YV ¥ ¥ vV v

v

v

» Nunca desfibrile a un paciente con las paletas mojadas.
? Nunca desfibrile a un paciente sobre una superficie mojada.
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» Este es un medidor funcional y no puede usarse para evaluar la exactitud de una sonda de oximetro de pulso o de un

monitor de oximetro de pulso.
» Este pulsioximetro no puede medir la contribucion al error total de un sistema sonda/monitor.

{CUIDADO! Las siguientes son descripciones generales de precauciones y usos NO seguros que pueden causar lesiones
leves, darfios al equipo o funcionamiento erratico del equipo.

¥ El funcionamiento del equipo puede ser afectado por la presencia de equipos de Tomografia Computada.

» No use este equipo cerca de equipos de Resonancia Magnética (MR o MRI).

» El funcionamiento de este equipo puede ser afectado por la presencia de fuerles campos electromagnéticos o de
radiofrecuencia como los producidos por los electrobisturies.

» Riesgo de rotura dei equipo No esterilice este equipo ni sus partes o accesorios en Autoclave u Oxido de
Etileno. No sumerja ninguria parte este equipo en agua u otros liquidos.

» Sila capacidad de la bateria intema se encuentra por debajo del 80%, el equipo podra seguir funcionando desde linea ¢
desde +12V Externa.

» Debe asequrarse que el tomacorriente, al cual va a conectar el equipo, posea toma a tiema y que esta esté en perfecto
estado.

# Si la ficha macho NO coincide con el tomacomente, y el tomacorriente tiene toma a tierra, contactese con nuestro
servicio de Atencién al Cliente para que se e suministre un cable apropiado. [NO USE ADAPTADORES!

» No conecte este equipo a un tomacorriente controlado por una llave de corte.

#» No presione las teclas del panel frontal con elementos cortantes o punzantes. Esto producird un dafdo permanente al
teclado. Presione las teclas del pane! frontal solamente con sus dedos.

» No limpie ia cubierta extema, los cables o las paletas con solventes, productos abrasivos o productos acidos.

» NO descargue compietamente la bateria.

» Recargue la bateria inmediatamente después de ser usada.

¥» La bateria intema de este equipo no puede ser reemplazada por el Usuario. Necesariamente deberd ser reemplazada
por personal técnico calificado.

» En el caso de reempiazar la bateria, siga |as instrucciones locales para descartar baterias de Ni-Mh.

» Ni este equipo ni ninguna de sus partes son estériles ni esterilizables.

» Es recomendable NO USAR Xilocaina para aplicar descarga.

» Toda la informacién necesaria respecto a la toxicidad y/o accién sobre los tejidos, de los materiales con los que el

paciente o cualquier otra persona puede entrar en contacto esta indicado en cada accesorio.

{ATENCION! OXIMETRIA:

» ppm: Pulsaciones por minuto.

¥» Use solo el sensor de SpO» provisto con el equipo ¢ aquellos especificamente indicados para este equipo.

» El Oximetro estd calibrado para mostrar Ia visualizacion de la saturacién de oxigeno funicional.

» Disfunciones significativas de la hemoglobina afectaran la precisién de la medicién de SpO;.

» La medicion de SpO; puede ser afeclada por una excesiva luz ambiental. Si es necesario, cubra e area del sensor con
un material opaco {con gasa quirtrgica, por ejemplo).

¥ Las tintas de contraste introducidas en el flujo sanguineo, como el azul de metileno, indocaina verde, camin indigo vy
fluorescentes, pueden afectar |a precisién de la lectura de SpO,.

» Cuatquier condicion que restrinja el flujo de sangre, como el use de cuff para mediciones de presion sanguinea © una
resistencia vascular sistémica extrema, pueden ser la causa de la imposibilidad de medir en forma precisa la SpO, y la
frecuencia de pulso.

» Evite utilizar el sensor de oximetria en una extremidad donde se encuentre colocado un baumandmetro o cualquier tipo
de catéter.

» Antes de colocar el sensor de SpOz quite la pintura de ufias o ufias postizas. La pintura o las uflas postizas pueden
causar errores en la lectura de SpOa.

» Siia extremidad se encuentra en posicién elevada, podria poner en peligro el retomo venoso y proporcionar mediciones
de saturacién més bajas. Por lo tanto, se recomienda mantener el sensor a ia altura del corazén,

» No cologue este sensor a lo ancho del pie de un paciente pediatrico ni sobre el pie en si.

¥ Reposicione el sensor de SpO2 cada 2 horas para permitir que la piel del paciente respire.

» Cuando cologue el sensor “Y” de SpO2 con cinta adhesiva, no estire la cinta o 1a apriete demasiado. Si la cinta esté muy
apretada puede causar lecturas incorrectas y ampollas en ia piel dei paciente (las ampollas son causadas por la falta de
respiracién de la piel y no por calor).

» Se debe tener en cuenta que, debido a la distribucién estadistica de las mediciones def oximetro de pulso, se
encontraran dentro de + 2% del valor medide por un co-oximetro, entre el 70% y el 100% de SpOa..

» El tiempo maximo de aplicacién del sensor de oximetro esta indicado en su propio manual.

» El uso especifico de la sonda referente a: poblacién del paciente (por ejemplo, edad, peso), parte del cuerpo o tipo de
tejido al que se aplica y aplicacién {por ejemplo, entomo, frecuencia de uso, lugar anatémico, movilidad) esté indicado
en el mismo.

FEAS ELECTRONICA S.A.
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Visualizacién en pantalla

Los datos visualizados en pantalla se actualizan una vez cada segundo, tanto para la Sp0O: como para la Frecuencia de
Puiso. Los datos visualizados son los valores medidos, no estén promediados ni se le realiza ningan otro proceso,

A su vez |a alarma se dispara ante el primer valor de Frecuencia de Pulso o de SpO, fuera de rango de la misma, pudiendo
llegar a tener una latencia de un segundo en la generacion e indicacién de la sefial de alarma.

Calibracién
Se sugiere una contrastacién anual con simutadores calibrados.

MENSAJES EN PANTALLA
"Error en la carga"” Este mensaje se muesira cuando, una vez iniciado el comando de carga, por algin motivo y después de
un liempo determinado la energia cargada no alcanza at valor de energia seleccionado.

"Error en config " Este mensaje se muestra cuando en el encendido el equipo encuentra que exisien diferencias entra la
configuracién almacenada de fabrica y la actual.

"Efectrodo Suelto” Este mensaje se muestra cuando alguno de los electrodos de ECG pierde conexin al paciente.

"ECG Saturado " Este mensaje se muestra cuando, por algin motivo, los canales de ECG reciben una sefal mayor a
+700mV en sus entradas, volviendo inoperativo el monitoreo de ECG (Paietas o Cable a Paciente).

1

Mensajes de advertencia de! Oximetro FEAS ELECTRONICA,S A.
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Este mensaje sara visualizade mientras el sensor de saturacién de oxigeno no se encuentre conectado
al Monttor Desfibrilador.

Sin sensor
Una vez conectado ef sensor de saturacion de oxigeno este mensaje serd mostrado mientras el sensor
no le sea colocado al paciente.

Sin paciente
Luego de colocar el sensor al paciente el mensaje "Buscando” es mostrado mientras el oximetro
realiza la deteccién dal pulso.

Buscando

Sino se encuantra pulso luego de un periodo suficientemente largo el mensaje “No encuentra” sera

Ne encuentra

mostrado en pantalla,

Una vez conectado el sensor de saturacion de oxigenoc este mensaje serd visualizado si el equipo
detecta movimiento del paciente.

Movimiento

Baja perfusién

Ante: una sefial débil o de baja perfusion se visualizaré el mensaje “Baja perfusién”, o “Baja perf. -
Movimiento”, si simultaneaments se detecta movimisnto.
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Si no hay comunicacién con el médulo de SpC- se visualizara el mensaje “Error médulo Sp02",

Error médulo Sp02

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la indicacion de
los métodos adecuados de reesterilizacion;
NO CORRESPONDE

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la reutilizacion,
incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamienio y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacion
deberan estar formuladas de modo que s1 se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en
fa Seccion [ (Requisitos Generales) del Anexo de 1a Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NO CORRESPONDE

3.9, Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto
médico {por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);
NO CORRESPONDE

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a la naturaleza, tipo,
intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta;

Las instrucciones de utihizacidén deberan incluir ademés informacién gue permita al personal médico informar al paciente
sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referenc:a particularmente a:
NO CORRESPONDE

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico;
NO CORRESPONDE
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones ambientales razonablemente
previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE EN RELACION A LA COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Emisiones Electromagnéticas
El Moniter Desfibrilador Mod. 3850B REG/MPTC/Sp02 de FEAS ELECTRONICA estd previsto para el uso en un entomo
electromagnético especificado debajo. El cliente o el usuaric de! Monitor Desfibrilador Mod, 3850B REG/MPTC/Sp02 de
FEAS ELECTRONICA se deberia asegurar que se use en dicho entorno.
Ensayo de emisiones Conformidad Entorno electromagnético — Guia
Ei Monitor Desfibrilador Mod. 3850B REG/MPTC/Sp02 de FEAS
ELECTRONICA usa energia de RF sélo para su funcién interna.
Emisiones de RF CiSPR 11 Grupo 1 Por ello, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable
que causen cualquier interferencia en los equipos electrénicos
de las proximidades.

Emisiones de RF CISPR 11 Clase B E! Monitor Desfibritador Mod. 3850B REG/MPTC/SpO2 de FEAS

— - ELECTRONICA es adecuado para su uso en todos los
Engg;)ones de amoénicos IEC Clase A establecimientos diferentes a los establecimientos domésticos y
61000-3-2 aquelfos conectados directamente a la red plblica de

Fluctuaciones de tensién/
emisiones flickers IEC 61000-3-3

alimentactén de baja tensién que alimenta a los edificios usados
para fines domésticos.

Inmunidad Electromagnética

El Monitor Desfibrilador Mod. 3830B REG/MPTC/SpO2 de FEAS ELECTRONICA esta previsto para'el uso en un entorno
electromagnético especificado debajo. El cliente o el usuario del Monitor Desfibrilador Mod. 38508 REG/MPTC/SpO2 de
FEAS ELECTRONICA se deberla asegurar que se use en dicho entorno.

Cumple

. . Nivel de ensayo de la | Nivel de .
Ensayo de inmunidad Norma IEC 80601 conformidad Entorno electromagnético - Gufa
. 68 kV or | Los suelos deberlan ser de madera,
Descarga electrostatica (DES) 16 kV por contacto contacto P hormigdn o baldosa ceramica. Si los
suelos estan cubiertos con material
IEC 61000-4-2 8 kV por aire 18 kV por aire sintético, la humedad relativa deberla
ser al menos del 30%.
2 kV para
+2 kV para llneas de | lineas de ’ "
Transitorios/rafagas rapidas IEC | alimentacidn de red +1 | alimentacion de (L’:bcalldad de la red de alimentacién
erla ser la de un entorno comercial
61000-4-4 KV para lineas de | red £1 kV para thoico o la de un hosoital
entrada/salida fineas de | P spital.
entrada/salida

31 kV linea a | La calidad de la red de alimentacién

1 kV linca a iinea £2 ilnea +2 kV | deberla ser la de un entorno comercial

Onda de chogue IEC 61060-4-5 KV linea a tierra

iinea a Herra tipico o la de un hospital.
Caidas de tensidn, interrupciones | <5% UT <5% UT
y variaciones de tension en las (calda >95% en UT) ch?’;da >85% en

La calidad de la red de alimentacién

lineas ~ de  enfrada  de | .5 Gicles para 0,5 ciclos | deberfa ser fa de un entomo comescial

alimentacion tipico o la de un hospital. Si el usuario
o | 40% UT (calda | del Monitor Desfibrilador Mod. 3850B
IEC §1000-4-11 :2‘53”&!;‘2: gig;:loef % 60% en UT) | REG/MPTC/SpO2 de FEAS
p para 5 ciclos ELECTRONICA requiere un
funcionamiento continuo durante las
70% uT 70% UT interrupciones de alimentaciébn, se
(calda 30% en UT) (calda 30% en | recomienda que el Monitor Desfibrilador
_ un Mod. 3850B REGMPTC/SpO2 de
para 25 ciclos para 25 ciclos FEAS ELECTRONICA use un médulo
<5% UT <5% UT de baterfas o wuna fuente de
alimentacion ininterrumpida.
(calda >95% en LT) | (C2lda >85% en
um
parabs parads
Campo magnético a frecuencia Los campos magnéticos a frecuencia
de red (50/60 Hz) de red deberian estar a niveles
3 Aim 3 A/m caracteristicos de una localizacion
IEC 61000-4-8 tipica de un entorno comercial tipico o

de un hospital.
NOTA: UT es la tensién de alimentacién de corriente alterna antes de la aplicacion det nivel de ensayo.
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Inmunidad Electromagnética

El Monitor Desfibrilador Mod. 3850B REG/MPTC/SpO2 de FEAS ELECTRONICA estd4 previsto para el uso en un entorno
electromagneético especificado debajo. Ei cliente o el usuario del Monitor Desfibrilador Mod. 38508 REG/MPTC/SpO2 de FEAS
ELECTRONICA se deberfa asegurar que se use en dicho entorno.

Ensayo de Nivel de ensayo de la Norma Nivel de s
inmunidad IEC 60601 conformidad Entorno electromagnético - Gula

Los equipos moviles y portitiles de comunicaciones de
RF no se deberfan usar mas cerca de cualquier parte dei
Monitor Desfibrilador Mod. 3850B REG/MPTC/Sp0O2 de
FEAS ELECTRONICA, incluyendo los cables, que ia
distancia de separacitn recomendada a la frecuencia del
transmisor. Distancia de separacién recomendada

RF conducida IEC | 10vims de 160kHza80MHz | 10wims | 0= 117" VP

SR;: Oogff_igda IEC | 10Vim de 80 MHz a 2,5 GHz 20 Vim d=117*VP 80 MHz a 800 MHz

d=233*VP 800 MHza 25 GHz

donde P es la maxima potencia de safida asignada del
transmisor en vatios (W) conforme al fabricante dei
transmisor y d es ia distancia de separacién recomendada
en meftros (m).

Las intensidades dei campo desde el fransmisor fijo de
RF, segin se determina por un estudio electromagnético
dei iugar,” deberia ser menot que el nivel de conformidad
en cada rango de frecuencia.”

La interferencia puede ocurrir en fa vecindad del equipo
marcado con ei siguiente simboio:

)

NOTA 1: A 80MHz y 800MHz, se aplica el rango de frecuencia mas aito. NOTA 2: Estas directrices no se pueden aplicar en todas
las situaciones. La propagacitn electromagnética se ve afectada por ta absorcién y reflexién desde estructuras, objetos y personas.

* Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base para radio teléfonos (celulares/sin cabies) y
radios mdviles terrestres, emisoras amateur, emisiones de radic AM y FM y emisiones de TV no se pueden predecir tedricamente
con precisién. Para vaiorar el entorno electromagnético debido a los fransmisores fijos de RF, se deberfa considerar un estudio def
lugar electromagnético. Si ia medida de la intensidad del campo en la localizacion en la que el Monitor Desfibrilador Mod. 38508
REG/MPTC/SpO2 de FEAS ELECTRONICA se usa excede el nivel de conformidad anterior de RF aplicable, se deberia observar el
Monitor Desfibrilador Mod. 38508 REG/MPTC/SpO2 de FEAS ELECTRONICA para verificar el funcionamiento normai. Si se
cbserva un funcionamiento anormal, pueden ser necesarias medidas adiclonales, tales como recrientacién ¢ relocalizacion del
Monitor Desfibrilador Mod. 38508 REG/MPTC/Sp02 de FEAS ELECTRONICA.

® Sobre ef rango de frecuencia de 150kHz a B0MHz, la intensidad del campo deberfa ser menor que 10 Vim.

—
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Distancias de separacién recomendadas entre los equipos portdtiles y mdviles de comunicaciones de RF y el Monitor
Desfibrilador Mod. 3850B REG/MPTC/SpO2 de FEAS ELECTRONICA

El Monitor Desfibrilador Mod. 3850B REG/MPTC/Sp0O2 de FEAS ELECTRONICA esté previsto para el uso en un entorno
electromagnéticc en el que se controlan las perturbaciones radiadas de RF. E! cliente o el usuario del Monitor Desfibrilador Mod.
3850B REG/MPTC/Sp02 de FEAS ELECTRONICA puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una
distancia minima entre el equipo portatil y mévil de comunicaciones de RF {transmisores} y el Monitor Desfibrilador Mod. 3850B

REG/MPTC/SpO2 de FEAS ELECTRONICA segin se recomienda debajo, conforme a la méaxima potencia de salida del equipo de

. FOLIO ‘
Proyecto de Instrucciones de Uso - Anexo |Il.B Disp.

comunicaciones.
Distancia de separacién conforme a fa frecuencia del transmisor m
Maxima potencia de salida 150 kHz a 80 MHz 80 Mz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
asignada del transmisor W
d=117*P d= 117 * 4P d=233% P
0,0 0.117 0.117 0.233
01 0.3699 0.369¢ 0.7368
1 1.17 1.17 233
10 3.6998 3.6998 7.3681
100 11.7 1.7 233

Para los fransmisores asignados con una potencia maxima de salida no listados amiba, la distancia de separacién recomendada d
en metros {m} se puede determinar usando la ecuacién aplicable a ia frecuencia del ransmisor, donde P es la méxima potencia de
salida asignada en vatlos (W) conforme al fabricante del transmisor. NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de
separacién para el rango de frecuencia mas alte. NOTA 2 Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones. La
propagacion eleciromagnética se ve afectada por la absorcién y reflexién desde estructuras, objetos y personas.

CONDICIONES AMBIENTALES
Durante el Funcionamiento:

Temperatura: 0°C a45°C.
Presion Atmosférica: 500 a 797mmHg.
Humedad relativa; De 0 a90% {sin condensacion)

Durante el Aimacenamiento y Transporte:

Temperatura; -15°C a 45°C.
Presion Atmosférica; 500 a 797mmHg.
Humedad relativa: De 0 a 95% (sin condensacion)

En funcién de los accesorios utilizados, se pueden aplicar condiciones ambientales més estrictas. Seguir las instrucciones de uso
comespondientes

3.13. Informacion suficiente sobre €l medicamento o los medicamentos que el producto médico de que trate esté destinado
a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

sa_D3850-BIFASICO

147 e .t
PESC% Q( s Rosas - Cordob

PriesioREH i
W
P, E

NO CORRESPONDE

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su_~"

eliminacion;

NG CORRESPONDE

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al item 7.3, del

Anexo de 1a Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

productos médicos,

NO CORRESPONDE
Ak RN
DT Ing Jorgz_ F 5 - M. 3091
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3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
GRADO DE PRESICION DE LOS PARAMETROS MEDIDOS

ECG
Precision de Amplitud: +20% de la lectura o £100uV (lo que sea mayor).

Precision de Frecuencia de pulso: £10% de la lectura 0 +5 [/min (lo que sea mayor).

Caleulo y visualizacion de la Frecuencia Cardiaca:
Se actualiza cada 2 segundos. Valor promediado de los Gltimos 4 valores.

ESPECIFICACIONES DE FUNCIONAMIENTO
Precision y respuesta del medidor de frecuencia cardiaca ante ritmos irregulares:

Sedal A1: Bigeminismo ventricular.

4 VWPl S A
|

{ i {

611 For Bopm

ZE mmlxeg

Frecuencia medida e indicada en pantalia, después de 20seg de establecimiento: 80 £ 5 I/min.

Sefial A2: Bigeminismo ventricular alterno lento.

1 mV/Z-m P nelxen ore BT Rppm

rrecuencia medida e indicada en pantalia, después de 20seg de establecimiento: 60 £ 5 I/min.

Sefial A3: Bigeminismo ventricular alterno rapido.

., Y

A e A . [ S S e
T e A T e

1 B¥Y/Sim 25 mnS e 38 PU-119rpa

Frecuencia medida e indicada en pantalia, después de 20seg de establecimiento: 120 + 5 Ifmin.

a ,“’-\,_._,__ -,,F.Jq\w “"MJ!I '/’/\“ - _..—-\/’.\___. '__,__nl f,v—"\w'__‘

_.-_.__JLI —~ \iL e Vv-"\u(’\m.-
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Sefial A4: Sistole bidireccional.

K R Ed R K

Ncniter Dy T h N

i m@som IF nmfuan Nz Fim- 9hcua

Frecuencia medida e indicada en pantalla, después de 20seg de establecimiento: 90 £ 5 I/min

Tiempos méximos:

De80a120Vmin: 41 1s.
De80ad40l/min:11t1s.

Tiempos de respuesta:
De 80 a 120 I/'min: 3 £ 1 5. Esto es el tiempo desde el primer complejo QRS de la nueva frecuencia hasta el tiempo

gue en pantalla se indica 105 I/min (37% de 80 + 63% de 120).
De 80 a 40 i/min: 6 £ 1 5. Eslo es el tiempo desde el primer complejo QRS de la nueva frecuencia hasta el tiempo

que en pantaila se indica 55 Vmin (37% de 80 + 63% de 40).

Tiempo de ALARMA para taquicardia: 3 £ 0.5 s. Para la sefial mostrada a continuacion,

Sefial B2: Taquicardia ventricular 2mvpp, 195 ¥min

0.75s = BOjimin 0.3017s = 195 Umin

Para la seflal B1: Taquicardia ventricular 1mV/pp, 208 i/min el tiempo es el mismo

Para las distintas amplitudes de B1 y B2 (un medio y dos veces) el tiempo de ALARMA sigue siendo el mismo

Capacidad de rechazo de la onda T elevada. y =

Maxima amplitud de ia onda T: 1.2 veces la amplitud del complejo QRS

FPaciente:
Fecha: 18/03/2010 R R R R R B’
N ’M\MLM\MJ/\

FC= 80pom

1 aV/om 25 ma/sox DII

O ch S.A.
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OXIMETRIA (Sp02)
Sp0.:
Precision Adulto: 2% de 70% a 100%.
Precision Neonatal: 3% de 70% a 100%.
Precisién en movimiento: 3% de 70% a 100%.
FP:
Precision Adulto: £3ppm.
Precision Neonatal: +3ppm.
Precisién en movimiento: +5ppm.
DESFIBRILADOR
Precisién de la Energia entregada
Energia | o | max | 250 | 500 | 750 | 1000 | 1250 | 1500 | 1750 | PRECISION
[Joules]
2 0 5 1,4 1,6 1,5 1,4 1 1,8 1,4 34
3 0 6 2,4 24 21 2,2 3 2,7 2,8 134
5 2 8 4.4 4,1 3,9 52 4 48 4,2 34
7 4 10 6,2 6 59 6,2 7 6,6 7 +3J
10 7 13 9 9.1 8,7 8,8 10 9.9 9.8 +3J
20 17 23 19 18,6 18,5 18,4 21 21 19,6 +15%
30 25,5 345 32 21,4 27,8 28,2 31 31,8 294 +15%
50 42,5 57,5 43,2 48,5 479 49.4 55 54,1 51,8 +15%
70 59,5 30,5 64,3 87,8 67,8 69,4 78 75,9 71,4 115%
100 85 115 ar6 98,6 98,7 100,6 112 109,2 | 103,86 +15%
150 1275 | 1725 § 132,8 | 1475 [ 148,5 151,8 169 | 164,4 | 1526 +15%
200 170 230 1774 | 196,6 | 200,686 | 204,2 228 | 219,9 | 207,2 +15%
FEAS ELECTRO S.A
Prgvé%ct%i strucciones de,Uso_[3850-BIFASICO ot ‘(']1:1 '-JFFA-q * Fac J006 3 91
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién
e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N®: 1-47-19558-10-0

Ei Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
'2730 y de acuerdo a lo solicitado por Feas Electronica S.A., se autorizd
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: Monitor Desfibrilador.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-882 - Desfibriladores /
Marcapasos, Externos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Feas Electronica.

Clase de Riesgo: Clase 11I.

Indicacidén/es autorizada/s: Monitor desfibrilador de pulso bifdsico, externo o
interno a demanda (no se incluye ias paletas para desfibrilaciéon interna), en
pacientes neonatos, pedidtricos, adultos y adultos obesos. Disefiado, ademas,
como Cardioversor, Monitor de ECG de superficie, Monitor de Saturacion
Porcentual de Oxigeno, Marcapaso Transcutaneo y Registrador de Eventos.
Modelo/s: - 3850B Bifasico/R/MPT/S,0;.

Periodo de vida atil: Cinco (5) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Feas Electronica S.A.

Lugar/es de elaboracion: Av. Coldn 5760 (CP X5003DFP), Ciudad de Cdérdoba -

Provincia de Cérdoba - Repliblica Argentina.

=



Se extiende a Feas Electronica S.A. el Certificado PM-1125-15, en la Ciudad de
- 9.1 MAY 2012 ¢ gencia por ci 5
Buenos Aires, a ......L.L. WAL £ Y& siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No° A ,
273 ,
\ Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AMNDMLAT.



Se extiende a Feas Electronica S.A. el Certificado PM-1125-15, en la Ciudad de
Buenos Aires, a r\‘lMAY?mz, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No
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Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-19558-10-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
273.0, y de acuerdo a lo solicitado por Feas Electrénica S.A., se autorizo
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Monitor Desfibrilador,

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-882 - Desfibriladores /

Marcapasos, Externos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Feas Electronica.

Clase de Riesgo: Clase III.

d\ Indicacion/es autorizada/s: Monitor desfibrilador de pulso bifasico, externo o

- interno a demanda (nho se incluye las paletas para desfibrilacion interna), en
pacientes neonatos, pediatricos, adultos y adultos obesos. Disefiado, ademas,
como Cardioversor, Monitor de ECG de superficie, Monitor de Saturacion
Porcentual de Oxigeno, Marcapaso Transcutaneo y Registrador de Eventos.
Modelo/s: - 3850B Bifasico/R/MPT/S,0..
Periodo de vida util: Cinco (5) afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Feas Electrénica S.A.
Lugar/es de elaboracién: Av. Colon 5760 (CP X5003DFP), Ciudad de Cordoba -

Provincia de Cordoba - RepUblica Argentina.



