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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-9799-13-7 del Regist
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolg
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AGIMED S.R

‘2016 - Ajio del Bicentenarip de la Declaracion de la Indepe

5054

05 MAD 201

ndencia Nactonal”

ro de esta

bgia Médica

L. solicita la

revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-!

1365-11, denominado: DESFIBRILADORES EXTERNOS, marca PHILIP,

Que
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de P
Productos de Tecnologia Médica {(RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los reqt

lo solicitado se encuadra dentro de los alca

normativa aplicable.
Que la Direccibn Nacional de Productos Médicos ha
intervencion que le compete. 7
Que se actla en virtud de las facultades, conferidas po
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

_ DISPONE:

ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Insg
RPPTM N©° PM-1365-11,
DESFIBRILADORES EXTERNQS, marca PHILIPS, propiedad de la fir
S.R.L. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 5493 de f

septiembre de 2008, seglin lo establecido en el Anexo que forma

correspondiente al producto médico ¢

presente Disposicion.
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ARTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscr

RPPTM N© PM-1365-11, denominado: DESFIBRILADORES EXTERNOS, marca:

PHILIPS.

pcion en el

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

c'ual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1365-11.

ARTICULO 4c.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de

Disposicidn .y conjuntamente con su Anexo, Roétulos e Instruccior

que debera
notifiquese

Les de Uso

autorizados; girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica para que

efectle la agregacion del Anexo de Autorizacion de Modificaciones al
Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-9799-13-7

DISPOSICION No g \ % %

eat

Dr. ROBERTO LEGRE
Subadministrador Magiona}
ANM.ALT,

a presente

certificado. ;

.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

{

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Me
Allm%tﬁ 5 ﬂnolog:a Médica (ANMAT), autorizd mediante

‘2016 - Afo del Bicentenario de la Declaraciin de la Indefiendencia Nacional”

dicamentos, |

Disposicion ;

, @ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripciéon en el

RPPTM N© PM-1365-11 y de acuerdo a lo solicitado por la firma AGIMED S.R.L., |a

modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla
producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: DESFIRRILADORES EXTERNOS.

Marca: PHILIPS.

Clase de Riesgo: III

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5493/08.

Tramitado por expediente N° 1-47-4980/08-5.

al pie, del

DATO

DATO AUTORIZADO

MODIFICACIGN /

Heartstart FR2/FR2+, FRx
Heartstart M4735A
Heartstart M3535A, M3536A
Accesorios: Cables,
Electrodos, Parches para

defibrilacién y Sensores.

A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
' AUTORIZADA

Vigencia del 19 de septiembre de 2013 19 de septiembre de 2018

Certificado

Nombre Desfibriladores Externos Desfibrilador Automatico
descriptivo Externo
' Modelos Forerunner 861304 FRx Automated
Heartstart External Defibrilatar.
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‘2016 - Ako del Bicentenarto de la Declaracidn de fa Indep

Nombre del
fabricante
Y
Lugar de

elaboracion

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS.

-3000 Minuteman Road,
Andover, MA 01810-1085,
Estados Unidos

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

PHILIPS MEDICAL
SYSTEMS.
22100 Bothell Everett
Highway, Bothell] WA
98021-8431, Estados
Unidos.

“ Indicacion de

Uso

Reanimacién de paciente
sospechado de sufrir paro
cardiaco repentino (PCR) por
fibrilacion ventricular y
monitorizacion de

parametros (ECG y SPO2).

Reanimacion de paciente
sospechado de sufrir paro
cardiorrespiratorig o

cardiopulmonar.

Rotulo

Aprobado por Disposicion
ANMAT N° 5493/08

afs. 137.

"

Instrucciones

de Uso

Aprobado por Disposicion
ANMAT N° 5493/08

afs. 138 a 151.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RIL'PTM ala
firma AGIMED S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO© PM-

1365-11, en la Ciudad de Buenos Aii’es, a los dias
Expediente N© 1-47-9799-13-7

DISPOSICION No

505 &

Dr. ROBERTO LEDE
Subaoministrader Macional

.0.5.MAYG. 2016

ANM AT,

endencia Nacional” |




PROYECTO DE ROT
“Agitned- Desfibrilador Philips m g

importado por: Fabricante:

AGIMED SRL. PHILIPS MEDICAL SYSTEMS

CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES. 22100 Bothell Everett Highway, Bothell, WA
ARGENTINA 98021-8431, Estados Unidos.

Desfibrilador Automatico Externo

861304 FRx Automated External Defibrilator

S/N XXXXXXXX C’*’_rl

1 Alimentacién:
/ ﬁ \  Bateria 9 VDC, 4.2 Ah, Litio Diéxido de (((i))) I P 5 5 E

manganeso. No Recargable

Almacenamiento Transporte (Con baterias):
Temperatura: -20° a 60° C por hasta 1 semana;
Humedad: 0% to 85% RH (sin condensacién) hasta 2 dias, luego méxima 65% RH
Altitud: 0 2 4,572 m

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°: 5545

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-11

Apoderado ° 5545
AGIMED S.R.L.

mj/"? Bicing. LEONARDO GOMEZ
Apbperado
FERNANDO SCIOLLA %/S R.L. Pig. 1de
cOPl




FA o Desfibrilador Philips FRx }5 0
Agl l’p_gwdf INSTRUCCIONES DE USO. Anexo III.B N
3.1
) Fabricante:
othell Everett Highway, Bothell,
ﬁg'é"eiNr 1531 PISO 1Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES. 98021-8431, Estados Unﬁios. Y
PHILIPS

Desfibrilador Automatico Externo

861304 FRx Automated External Defibrilator

Alimentacion:
& Bateria 9 VDC, 4.2 Ah, Litio Di6xido de ((tiJ)) I P 5 5 }E

manganeso. No Recargable

Almacenamiento Transporte {Con baterias):

Temperatura: -20° a 60° C por hasta 1 semana;
Humedad: 0% to 85% RH (sin condensacién) hasta 2 dias, luego méaxima 65% RH
Altitud: 0 a 4,572 m

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat. N°: 5545

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-11

Simbolo Significado
SIN Numero de Serie
&r Fecha de Fabricacidn
& Leer atentamente estas instruccionas antes de utilizar el producto
o
' ((ti))) Interferencia de RF

Proteccion durante la desfibrilacién. Conexién al paciente de tipo BF

No descartar con residuos comunes o domiciliarios

1 x ib con proteccion de desfibrilacion.
E |

( eum Marcado CE

Descripcidn basica

FERN SCIOLLA ini BO-GOMEZ

= Apoderado
AGIMED S.R.L.

Pagina 1

de 14




“Agimed- INSTRUCCIONES DE USO. Anexo Illisj 0 5

Desfibrilador Philips FRx

——

Electrodos SMART (I
en caja cerrada

Ranura para |a fave

Toma para conactor
para bebés/nifios

dn electrodos

. Luz de listo

Bothin de
encendido

Borxsn de
informacidn
[ L

_lconos de los
electrodos

Luz do

precaucién

Botdn de
descarga
Puerto de
COMUMCACIONeS

por infrarrojas (IR)

Eartey dedmion

Altavoz

Condiciones especificas de aimacenamiento, conservacion y/o manipulacion del producto;

+ No guardar el desfibritador sin conectar un juego de electrodos; sino el desfibrilador

comenzara a emitir un sonido agudo y empezara a parpadear el botén-i.
+ No guardar el FRx con la llave para bebés/nifios instalada.

+ El FRx lleva a cabo pruebas de autocomprobacion todos los dias. Mientras parpadee la

luz verde Listo, significa que NO es necesario insertar una bateria para comprob
funcionamiento del desfibrilader. La autocomprobacién consume carga de la bate

puede agotarla prematuramente.

Descripcion

El desfibrilador Philips HeartStart FRx 861304 (“FRX") es un desfibrilador externo autorrﬂético

ar el

riay

(AED). Es una unidad de pequefio tamafio, ligera de peso, resistente, alimentada por
baterias y de funcionamiento sencillo y fiable, que puede utilizar cualquier usuario que tenga
un entrenamiento minimo. E! FRx tiene una configuracién muy flexible, lo que permite
adaptarlo a distintos protocolos locales.
Utitizacion del HeartStart FRx /)
Instrucciones de uso >
F , |
ERNA SCIoL Pagina 2 de 14
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’Améﬁfh e d"" ' Desfibrilador Philips FRx &53 ﬁ 5

—— INSTRUCCIONES DE USO. Anexo III

L0

praranstrtt

1. Pulsar el botén de encendido.
2. Seguir las instrucciones verbales del desfibrilador FRx.
3. Pulsar el botén naranja parpadeante descarga, si asi se le indica.

g PASOQ I: Pulse al botdn varde de encendido.
Pulze ¢l botén de encendido @ para activar o desfibrilador.

El FAX l2 indicara que qutte tochsfas

prendas que cubran el peche del

padente. Si ps neoesario, msgue o

corte bs prendas para dejar el pecho i
o
{7

Pulna o7 Btan verds da de | paciente al desnudo.
anaedido

PASQ 2: Siga las Instrucclones verbales del desfibrilador FRx.
Saque a Qla de olectrodos SMART il del estuche de transporte. Limpte y seqse
b1 plel del pacente y, €l s precizo, corte o rasure ol exceso de wello en el pecho,
para asegurar un buen contiao de los electredos con la ptel.

Abra la eaja de electrodos, como ce muestra en b ilustraciée. Despegue uno de
los electrodas.

Ao la cap de slecmd. Despegre uno de be elactrodos de Arcain.

La colocadén de los electrodos e< muy importante. Para ayudarie, ernpezaran

3 parpadear log Iconos del dugrama de colocandn de los electrodos en el panel

delntero del FRx. Coloque el electrodo en el pecho desnuda del paclenss,

Empezen ¢ p ecr loy exactament2 comao se fustro en la Imagen sigulente. Apriete con fuerza b parte
Jrors dp s o 5. adhesiva del electreodo. Despuét, repica ta misma operacién con el otro elecrado

Coixcion de fos dectrodos an odultos ¥ nios da tads de 25 kg de Calpcacnn de bt efactndys eo babes o Anes
peso 1 B oos de eded fanteror-eienos). de menos da 25 kg de peoo 1 8 ofins de ediod )
(arigsior-pastaranl |

88

PASQO 3: 5 se e indica, pulse el bordn naranp parpadeante

de descarga.

En el momenta 2n que o HearStart FRx detecta la colocacién

de los electrodos en el paclente, se apagan los iconos da los

electrodos. El FRx Inlcia ol andlicic dol ricmo cardfaco del pacisnte.

Le adverura que nadie toque al padente, ¥ cormenzara a parpadear Luz de
ta luz de precauden para recorddrselo. preceucin

5t 3¢ nevesda una descagar
La luz de precawcién permanece encendida. sin parpadear, y !
comtenz a parpadear el boton da descarga. Bl FRx le indica que pulse % I
el botén naranja parpadeante. Es necemrio que pulse dicho botdn Bt de
para que se aphigue la deccarga. Antes d2 pulsar el botdn, asegirese dasaargo
de que nadie esté tocando al paciente. Daspués de prlsar el botdn de
desarga. ol deshibrilador le Indicard que se ha administrado la descarg. A

contnuacion, ek desfibrlador le indicars que as segurp toar al @adente y e '
Invicard a que, <l lo dese. pulse 2l hotén azul *1™ para obtener asistanda de RCP.

5 A0 5@ Mecesia uno descanga: R

El borén " aml se enclende sin parpadear, para indicar que ya se pueds tocar al
pacente. El FRx tamblen le pedird que, 21 es necesario/feve 2 cabo una RCF. (81 no
<o necesia una RGP por ejlemplo, ¢ &l padente se muevk o osiH recuperando 2

Pagina 3jde 14
FERNAD SCloLLA Biving. LEONARDY GOMEZ
Apoderado Apodera

AGIMED S.R.L. AGIMED S i
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ACit Desfibrilador Philips FRx W
Agi VQ?,Q” INSTRUCCIONES DE USO. Anexo I11.B

conodmiento, puiese par el protoacolo local hasta que llegue el personal médico
e yrgencias.) Drespués, el FRx le indicard que, st lo desea, pulse el botdn azul ™17
para obtener asistench de RCF.

Asigtepcin de RCP:
Para cbeener instrucdones de raanimacidn cardicpulmonar, pulse @

el botSn-i azul parpadeante durante lae 30 primeros segundos d
@ la pawsa para atender al par.lentv; [¢l estd conecada b llave
para bebésinifios, b asistencl de RCP suminisericds serd b
Indicada para bebic/nifos). Al finalizr la pausa, el desfibrilador :
le indicard que detenga la RCP, para poder aralizar el ritmo cardiaco del paclente. I'
B botan paipedad El movimienta causado por la RCP puede Interferir con d andlisis, de modo que
suspenda todo movimlenta cuando se le indique.

boigin-

Precauciones
+ Manejo del dispositivo: El desfibrilador HeartStart se ha disefiado para tolerar diversas

condiciones de uso sin menoscabo de su rendimiento. Sin embargo, un manejo
excesivamente brusco del desfibrilador puede causar dafios al dispositivo o0 a| sus
accesorios, asfi como la anulacién de la garantia. ,
« Compruebe regularmente si el HeartStart y sus accesorios han sufrido algun tipo de dafo, '
siguiendo las instruccicnes.
» Mantenimiento: Sin el mantenimiento apropiado, es posible que el HeartStart sufra dafjos o

deje de funcionar correctamente. Siga las instrucciones de mantenimiento del desfibrilador.

3.2 USO PREVISTO. EFECTOS SECUNDARIOS;
Paro cardiaco repentino

La fibrilacién ventricular es una serie de movimientos descoordinados del masculo cardiaco

que le impiden bombear la sangre. El Gnico tratamiento eficaz de la FV es la desfibrilacion, .
es decir, administrar una descarga al corazon para que pueda volver al latir con regularidad.
La victima tiene pocas probabilidades de sobrevivir si esta operacién no se realiza en los

primeros cinco minutos después de la parada cardiaca.

Uso indicado
El desfibrilador FRx sélo debe ser utilizado para el tratamiento de una posible victima de

PCR. Una victima de PCR;

= No responde cuando se le agita, y

= No respira normalmente.
En caso de duda, aplique los electrodos. Siga las instrucciones verbaies que se le daran

para cada paso durante el uso del desfibritador.

-

-

? Advertencias

o>

% 7 Bioing. LEONARPO GOMEZ Pagina 4 de 14
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NOIF Desfibrilador Philips FRx
Agi md’ INSTRUCCIONES DE USO. Anexo IILB

7 ~ el bastidor de la cama o la camilla.
- ) S

- La mayoria de los paros cardiacos en pacientes pedidtricos no estan causados por
problemas cardiacos. Durante el tratamiento de un paro cardiaco en un bebe o un nifio: |
+ El desfibrilador HeariStart FRx se ha disefiado para ser utilizado unicamente |con i
accesorios aprobados por Philips. Si se utilizan accescrios no homologados, es posible :
que no funcione adecuadamente

» Accesorios: El uso de equipos o accesorios dafiados o caducados puede dar lugar a un i
rendimiento inapropiado del HeartStart FRx y/o causar lesiones a la victima ¢ al usuario.

+ Tratamiento del paciente: La realizacion de una RCP o cualquier otro movimienta del
paciente mientras la unidad HeartStart analiza su ritmo cardiaco puede retardar el
analisis o producir resultados incorrectos. Si el desfibrilador le indica que administre|una
descarga mientras esta tratando o moviendo ai paciente, detenga el vehiculo o la RCP y

mantenga al paciente lo mas inmdvil posible durante por Io menos 15 segundos.

De esta forma dara tiempo al HeartStart para confirmar el analisis antes de indicarle

gue pulse el botén descarga.

3.3y 3.6;
Interaccion con ofros Productos Médicos o medicaciones

{EF IMPORTANTE. Proteccién durante la desfibrilacién.
Aseglrese de que cualquier otro dispositivo médico que esté conectado al paciente posea
partes aplicables tipo BF (con proteccién de desfibrilacién) antes de aplicar shock| con
desfibrilador. De no ser asi y ante la duda retire toda conexidén a paciente antes de usar el
Desfibrilador

Precauciones

»  Quemaduras en la piel del paciente: No permita que los electrodos de desfibrilacidn

entren en contacto entre si o con otros electrodos, cables conductores, vendaies, -
parches de farmacos, etc. Este tipo de contacto puede causar la formacion de uniarco
eléctrico, que podria causar quemaduras al paciente durante la descarga y desviar la |
corriente eléctrica I
» del corazon del paciente. Durante una descarga, la existencia de bolsas de aire entre la
piel y los electrodos puede causar quemaduras al paciente. Para prevenir la formacion
de dichas bolsas de aire, aseglrese de que los electrodos de desfibrilacion se adhjeran i
completamente a la piel del paciente.
« No utilice electrodos secos, ya que no harian un buen contacto con la piel del paciente.
+ Asegurese también de que los electrodos no hagan contacto con objetos metalicos como

FERNAN BLLA ~ Bioing. LEONARGIO GOMEZ  Pagina 5(de 14 :
erado Apotlerddo
AGIMED S.R.L. AGIMED/S.R.L.

COPIT 545




50

Py P i} Desfibrilador Philips FRx
/Ag] de INSTRUCCIONES DE USO. Ancxo ITIL.B

+ Antes de aplicar los electrodos, quite cualquier parche médico y residuos de adhesi
que estén presentes en el pecho del paciente. ‘
» Los electrodos no deben hacer contacto con otros electrodos ni con piezas metalicas|que
estén en contacto con el paciente.
+ No apliqgue los electrodos directamente sobre un marcapasos implantado of un
desfibritador. Puede reconocer el lugar de implantacion de un dispositivo por la presencia
de un bulto apreciable y una cicatriz.
» Si los electrodos no se adhieren bien, compruebe si se ha secado el adhesivo. |Los
electrodos llevan una capa de gel adhesivo. Si el gel no esta pegajoso al tacto, utilice un j
juego de electrodos nuevo (los electrodos tienen una zona sin gel cerca del cable del |
conector, para facilitar su manejo).
» Durante el analisis del ritmo cardiaco del paciente, éste debe permanecer inmdvil, y se

debe reducir al minimo cualquier movimiento a su alrededor.

* No toque al paciente ni los electrodos mientras la luz de precaucion esté encendida, sin
parpadear o parpadeando. Si el FRx no puede llevar a cabo el andlisis a causa de
“ruidos” eléctricos (artefacto), le indicara que evite todo movimiento y le recordara que no

toque al paciente. Si el artefacto contindia durante mas de 30 segundos, el desfibrilador

hara una pausa breve para permitirle corregir el origen de los ruidos y después i
reanudara el analisis. :
« El FRx no administrara la descarga si se pulsa el botdn naranja parpadeante de f
descarga mientras se reciben instrucciones. Si no pulsa el botén de descarga antes de :
30 segundos a partir de la indicacion del desfibrilador, éste se desactivara |
automaticamente y (durante el primer intervalo para RCP) proporcionara una locucion i
para asegurarse de que ha llamado al servicio médico de urgencias, y después iniciara »
un intervalo para RCP. De esta forma se consigue reducir al minimo las interrupcipnes i
de la RCP y se garantiza una ayuda continua al paciente. '
+ El FRx seguira analizando el ritmo cardiaco mientras espera a que pulse el botép de !
descarga. Si el ritmo cardiaco del paciente cambia antes de que pulse este boton, yideja
de ser necesaria una descarga, el desfibrilador se desactivara y le advertirad que ya no se
aconseja una descarga.
= Si, por cualquier motivo, desea apagar el desfibrilador durante el uso, pulse el botan de
encendido -y manténgalo presionado por lo menos durante un segundo — para porer el

dispositivo en modo de espera.

3.4 PRUEBA DE INSTALACION. MANTENIMIENTO;

Pruebas

J —

7/
FERNA| CIOLLA

erado
AGIMED S.R.L.
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PR e Desfibrilador Philips FRx 5 0
Agi Qe_»cj” INSTRUCCIONES DE USO. Anexo ITL.B 1

Todos los dias, el desfibrilador HeartStart FRx automaticamente comprueba la bateriz
conexion de los electrodos SMART |l y sus circuitos internos. Si detecta un problema, emite
la alarma correspondiente. Si desea una explicacion detallada de las pruebas| de
autocomprobacién, consulte la Guia de referencia técnica, disponible en la direccién de
Internet www.medical.philips.com/hearistart.
También es posible verificar el funcionamiento del desfibrilador en cualquier momento,

sencillamente extrayendo la bateria durante cince segundos y volviendo a instalarla. JEsta
prueba tarda aproximadamente un minuto. Dado que la autocomprobacién es una prueba
muy laboriosa y consume carga de la bateria, la ejecucién de esta prueba con |una

frecuencia mayor de |a necesaria agotara prematuramente la bateria.

Se recomienda ejecutar la prueba de insercidén de la bateria (nicamente:

» La primera vez que se ponga en servicio el desfibrilador.

* Después de cada uso del desfibrilador para el tratamiento de un paciente.
» Siempre que se reemplace la bateria.

* Si se sospecha que el desfibrilador esta dafiado. |

Mantenimiento del HeartSlart IFRx
Mantenimiento rutinario
El mantenimiento del desfibrilador FRx es muy facil. Ei desfibrilador lleva a cabo;una i

autocomprobacién todos los dias. Ademas, cada vez que se le instala una bateria, ejecuta |

una nueva autocomprobacion. Las exhaustivas funciones de autocomprobacion automgtica

del desfibrilador eliminan la necesidad de una calibracion manual.

Después de utilizar el HeartStart FRx

Después de cada uso
1. Inspeccionar si el exterior del FRx presenta signos de dafios, suciedad o contaminacion.

- Si se observan signos de dafios, solicite asistencia técnica a Philips. Si el desfibrilador
estd sucio o contaminado, limpiarlo siguiendo las instrucciones del “Mantenimiento del
HeartStart FRx".

2. Enchufar en el FRx el conector del cable de un juego de electrodos SMART |l nuevo (no i
abra la caja de electrodos). Inspeccionar los suministros y accesorios para asegurarie de

que no estén danados y comprobar su fecha de caducidad. Reemplazar los elementos
usados, dafiados o caducados.
En “Configuracion del HeartStart FRx", puede consultar las instragciones para cambiar los
electrodos y la bateria. Cambie los electrodos de un solo uso des;:;f de usarlos. |
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ermanezca instalada, extraera, esperar cinco segundos y después colocarla otra vez,
p

ejecutar la autocomprobacién de insercién de bateria.

* Cuando acabe la prueba, comprobar si la luz verde Listo parpadea.

4. Guardar el FRx en su lugar habitual, para que esté listo para el uso cuando lo necesite;

Inspecciones periédicas

Aparte de las comprobaciones recomendadas después de cada uso del FRx, las un
gperaciones de mantenimiento necesarias son las comprobaciones siguienies:

» Comprobar la luz verde Listo. Si la luz verde Listo no parpadea, se debera cons
informacién para la resolucién de problemas.

» Reemplazar los suministros y accesorios usados, dafiados o caducados.

« Comprobar el exterior del desfibrilador. Si se observan fisuras u otros signos de da

solicitar asistencia técnica a Philips.

ara

yicas

ultar

fios,

« El lugar ideal para guardar el HeartStart es cerca de un teléfono, para que, en caso de un
episodio de PCR, pueda avisar al equipo de respuesta de urgencias o al servicio médiJo de

urgencias con la mayor rapidez posible. Conserve con el desfibrilador un cartuch
electrodos SMART ||

» Comprobar la luz verde Listo. Si la luz verde Listo no parpadea, consulte

Informacion para la resolucién de problemas, mas abajo.

+ Reemplace los suministros y accesorios usados, dafiados o caducados.

- Comprobar el exterior del desfibrilador. Si se observan fisuras u otros signos de dz

solicite asistencia técnica a Philips.

3.8
Limpieza del FRx
« Limpie el exterior del desfibrilador HeartStart FRx con un pafio suave humedecido en

de

A0S,

agua

jabonosa, lejia (2 cucharaditas por cuarto de litro de agua), un limpiador a base de amoniaco

o bien alcohol isopropilico al 70% (alcohol para fricciones).
» Se recomienda limpiar el estuche de transporte con un pafio suave humedecido en

jabonosa.
- No limpie e! desfibrilador ni sus accesorios con disolventes fuertes, como aceta

limpiadores a base de acetona, materiales abrasivos ni productos de limpieza enzimaticos.

agua

na o

+ El FRx no debe sumergirse en ningun liquido. No esterilice el desfibrilador ni sus
accesorios,
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3.9

ANTES DE USAR EL DESFIBRILADOR;
Accidn recornendada cuando se necesite utilizar el dispositivo
Si el FRx esta emitiendo un sonido agudo vy &l botdn-i parpadea, es probable que la bateria
del desfibrilador tenga suficiente carga para el tratamiento de una victima de PCR. Puise el
botdn de encendido. ,
Si el FRx no se enciende al pulsar el botén de encendido, extraiga la bateria e instale una
nueva, si dispone de ella, y pulse el boton de encendido. Si no dispone de una bateria de
reserva, extraiga la bateria instalada, espere 5 segundos, vuelva a instalarla y ejecute una
autocomprobacidén al instalar la bateria.
Si el problema continda, no utilice el desfibrilador. Atienda al paciente, suministrandole RCP .

si es preciso, hasta que llegue el personal médico de urgencias.

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

Otros accesorios que puede ser conveniente guardar con el FRx: .
« Tijeras, para cortar la ropa de la victima si es necesario.
« Guantes desechables, como proteccion para el usuario. ,
» Una cuchilla de afeitar desechable, para rasurar el pecho si el vello dificulta el contacta con
los electrodos.

» Una mascara de bolsillo o de cara entera, para proteger al usuario.
» Una o varias toallitas absorbentes, para secar la piel del paciente de forma que los

electrodos hagan un buen contacto. |

3.11;

RESOLUCION DE PROBLEMAS
La luz verde de Listo del desfibrilador FRx es la sefial que le indica si el dispositivo est§ listo
para el uso. Cuando existe un problema, el desfibrilador se lo comunica mediante un pitido

agudo y el parpadeo del boton-i.

Siga siempre las instrucciones que le indique el dispositivo.

o~ e — e ke
o acddn recomendida -

e e e . - -

s - -
el desfibrifador anunch: | cuta posibie
ot -

... £ustituir la baterin | La bacerfa estd casl agotada. 51 no 3¢ Instale una bateria nueva I
Inmaditamente | instala una baterk nueva, el FRx se Inmiedlatame nte. '
apagard
...enchufar el eomector cb | « B conector de lcs electrodos se ha = Enchufe el cometor de lcs
los electrodos desenchufada, electrodes .

w cambir los electrodos | o | os glactrodos estin difados,

» Los electrodos so han despogado de
h caja, pero no se han flado » Reemplace los electrodes fijades al

- correctamenta al paciente. Puede paciente por ynps electrodos nrevog :
que lgs elescxrodes tengan algun y continite cén By reanimacite. .
defecto I 1
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o! desfibrifador anunciy

... prestonmar los clectrodos
firmememne scbro fa prel
.. asogurarte da que se
hayan extraldo los
clectrodos de lh Gip

... loz clearodes no doben
hacer comaco con b rom
ol padems

w asegurarse de que of
concetor de los clocrodos
osd Inserteco
completamente

... detener wodo
movimiente

.. N e admintstrd b
descargn

no £ omte un piido
agudo Yo

¢l boton-i no parpade o
al pular el botsn-t no ma
nach

CM miento

Qus poible

+ Los clectrodos no cctin
correctainente apleados al padente.

« Los electrodos no hacen un buen
contacwoy con ¢l pecho del padente
debtdo a la humedad o a un exoten
oo welio,

» Los electrodos estdn en contacuo
entre <.

+ Es posible que tos clectrodos no <o
hayan exxraide de la caja o que e
hayan adherido a la ropa del
mclente,

= B conector de tos elearodos no se
ha enchufado correcmamonte.

» 8 pacienty et ttendo movido o
sacudido.

+ En un ambiente ¢eco, ol movimieno
que pourre corta del pacionte ¢std
caumndo clectrickhad estitica, quo
interflere con cf andlists del ECG.

» Hay timerferendas con el amilisk del
ECG ¢causadas por perturtaciones
eléctricas u ondos de radio.

= Puede que ol contacro de los
electrodos eon 2 ptel del paciente
sca insuflaente,

+ Los cloctrodos pueden sty en
COMa o enwre si.

+ Log electrodor pueden estar
drrados.

favsa posible
* La baterfs no enta msahida o e
complotamente gasadn,

+ El desfibriador puede estar danado
fislamenta.

m:l-o- re;:;:rmcnd:m

acaén recomendh da

- Aseglrese de que los electrodos
estin complecamente adherdos a la
piel del pactonto.

+ Silos clocurodos no $e adhteron bion,
seque ¢l pecho del paciente ¥ rasure
o recorte el exceso de vella

= Vuelva a2 coloar los elecurodos.

» Comprughe £ 1t slearodos te han
exxraido de la caja o estin adheridos
ala ropa del pacente.

+ Aseglrese de que ol conector de los
electrodos eotd incertado
completaments,

SI o menm|e vorbal continda daspuébe
de llevar 2 abo ecstas acaones
correcuyas, reemplace ol juego d»
clearodos,

* Detonga fa RCP: no toque al
paclente, Reduzcn al minimo el
movimicnto del pactente. Si el
paciente eseh tlondo transportado,
deteng@ ol vehlcula

« El personal auxiiar de emergencia y
ot porgonas presentes deben
minimizar el movimicate,
partdcubyrmente en amblentes secos
on los que @ puede gonerar
clectriddhd esuduca

= Busque otres disposiivas que
puedan estar provocando las
interferencizs clocotcas y de adio y
apdguelcs o retrelos dol drea.

« Presione los clectrodos firmemento
tobre ¢l pecho del paciente,

« Aseglrese de que los elxctrodos
adhoivos osten coloados
corrctamente cobre d paciente.

« De ser necesario, reemplace los
clectrodes.,

+ Exxraga ta aterh durame cineo
togundot ¥ vielva a instatira para
que realice b autocomprebaoon
correspondiente, 51 b pruebo no o
supera. mstak una batert nueva y
rephtaia. S 1a proeba sigue fallanda,
no wilitce ol desfibrilador

+ Para toltotar tervicto técnico.
dirjase & Phihpt.

-/
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el desfibritador anuncta:

. o 10 putsé ol boton do
descarg

omite ¥R pitido agudo o
¢l bovon- mrpada

3.12

Compormmiento

auss posible

Se habla aconeejado una destarga, pero
no se prestond of botdn de descargn
antes de que transcurrieran 30

cegundos.

Resclucién de problemas mientras no se utiliza el desfibrilador FRx
{la luz varde de Listo no estd encendida)

Comprucbe el estado dd desfibrilador. pulsando el botdn-l and, ¥ sig las
instrucctones que ie Iindique el dispos itivo.

iza posible

= La baterta tiene poca carga O deben
reemplazarse los cloctrodos.,

= Puede que los eloctredos estén
danadees o que ce haya tecado of
adhesivo.

« Puede que b caja do fos electrodos
ostd abiorta,

+ Pucde quo sc haya apagado of
desfibribdor sin Inscalar un juego de
elearodos.

+ 50 ha dejado instalado el juepo de
elearodos de entrenamiento (1 en el
desfibribdorn

» Puede que se faya dejado instalada fa
lave para behésinihos.

termperatera fuera del Intervalo
recomendado.

durante una autocamprobaddn o no
puede ctecutar la prucha, ¢ bien ¢!
boton de deecarga esd danado.

CONFORMIDAD ELECTROMAGNETICA

Orientacién y declaracién del fabricante: El HeartStart FRx esté disefiado para ser uti
en el entorno electromagnético especificado en las tablas siguientes. Es responsabilid:
cliente o el usuario del HeartStart FRx asegurarse de que se cumplan estas condicione

« £l desfibrilador co ha almacenado a um

= Bl desfibritador ha deteaade un error

acdén recomenchda

La proxma vez que se solicite, puke el
bowén de deccargn para aplicar um
desaarga.

aocidn recomendadh

« Puls el boudre1. 51 se b indica,
reomplace b aterfa o o
electredos,

» Reemplace los elearodos por un
[uego nuevo ¥ no abra la caja hasta
que lor necesite en aso de
emergench,

= Amrgirese de que la cap de fos
clectrodos estd cerradh,

» Aseglirese de que o eloctrodos
estén instatados correctamente
{consulte has instrucdones del
Captulo 2).

* Extraga el juego de electrodos de
entrenamiento Il y sustit(yralo por
un Juego de electrodos SMART 1.

= Redre b llave para bebéc/ninos.

»Extralza la baterty durante cines
segundes y vuelva a instatyrfa para
que realice b autocomprotadén
correspondiente, 51 b prueba no te
tupera, Instale una baterh nueva y
repitala. 8 la precba siguo Rilando,
no utllice el decftbrilador St se
tupeni, guarde el desfibrilador en
un lugar a la temperatura
recomendada.

= Pama toliatar servtcio técnico.
drrijase a Phillps.

Emisiones e inmunidad electromagnéticas

-

izado
ad del

o

+ 1

Emisiones elecromagnéticas
prueba de ginisione: | camplimenic  sorso elsaronagnéuco - oﬁmubn
RF Grupo | El FRx ntétza encrgh do RF (micaments para su
CISPR |1 Chie B fonciommiento ¥xerna Por consigutemtr, b emttionss de
AF ton Moy bijat ¥ ef poco protable que puedan causar
tnterferondat en los equipos clecurdalax enmanos.
El FRx puede utifzarse m coalquier ectabled miemto.
mchides tos esablecmtentos domiésticos ¥ aquélics que
estén coneetadot direcismente a redes pUbicas de
sumintitro olécrrico de baja tensidn que £ b mink ran
electrieidad a lot eddicios par us0 domasuco.
- 1 .
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-
év aunque esté muy cerca de equipos como radios bidireccio/u-?les de urgencias y

Inmunidad elecmomragnética

hd e T

% pruchd de mmunidad EC 60691 nivol do . . 16n |
it - pvel de prueha cemplimienco ST electrommgnético - orientacisn §
o — et N okt R LS
chscargas elecorosciticas % & WY por £ & KY por MNe existen reguisinss espedales con !
] comacte contacto respecno 4 bis descargas electrostdticas®
IECEIK04-2 | 5 gRvparaie  * 8 k¥ poraire
canpo magnéticoa b 3 Afm 3AM Log campos magndtices producides por
frecuenda da la red Ix red do suministo eléctrico deben
electrica (50/60 Hzi tener la intors dad caracverfstica de un
|EC 6 1000-4-8 lugar normal en un entarne comerdal/

hozpabrio habloal.

No exlsten Fequisitos espedales para
entomos no comerciaesino ,

hasptabrics.
RF radiada 10 ¥im [E1] Wim No deben wtilizaree equipas de
\EC 61000-4-3 g0 MHza2 25 comunicadanes pardilas o mdvile: de

RFa uma distanda mencr de lo
absolutament e necesario a cualquter
componente del HeartStart FRx™
Incluidos sus cables. Eo B tabla slpuinme
$@ ruestran ks distancke de separacion
recomendadas para diversos
trangmisores ¥ el DAE,

Puedan ocwmir nterferenclas en (( ])
ks proximicades da los equipos T
marcados con el simbale i
sigulante:

Hz

Distancia de separacion recomendada entre equipos de comunicaciones de RF portatiles y
méviles y el HeartStart FRx
El desfibrilador HeartStart FRx se ha disefiado para utilizarlo en un entorno electromagnético
donde las perturbaciones de RF radiadas estén controladas. El cliente o el usuario de| FRx

puede evitar las interferencias electromagnéticas si mantiene una distancia minima entre el
equipo de comunicaciones de RF portatil o mévil (transmisores) y el FRx conforme a los |

valores especificados a continuacion, en funcién de la potencia emitida maxima del equipo I'

de comunicaciones. ;

P ey e e N s
- Separae1dn en funeisn de fa fracuands del transmizor {m} . {
e e - .- - R G o R —— ——— o .
potencia emittda maxima B0 MHz 2 900 MHz BOD MHz a 2.5 GHz|

nominal del traaseuser (W) &= R6vVP d= 1L15vP |
1
oo D06 0.015 |

al bie 0.36
| 0% (W] }

!

10 e 364 |

106 69 1.5

ADVERTENCIAS |
» Peligro de explosion si el HeartStart se utiliza para administrar una descarga en

' presencia de gases inflamables, como en una carpa de oxigeno. Aleje los dispbs itivos ’
de suministro de oxigeno y de oxigeno suplementario de los electrodos de '
desfibrilacion. (No obstante, utilizarlo en una persona que lleva una mascara de |
oxigeno no le expone a ningun peligro). ,
« La bateria: HeartStart M5070A no es recargable. Corre peligro de explosion o :
incendio si intenta recargar, abrir, aplastar o quemar la bateria. |
- Teléfonos celulares: El desfibrilador HeartStart puede funcionar correctamente

i -
rd
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teléfonos celulares. El uso de un teléfono celular cerca del paciente normalmente

debe causar problemas

al desfibrilador. No obstante, es preferible mantener este

de equipos a una distancia prudente del paciente y el HeartStart.
¢ Liguidos: Ningan liquido debe penetrar en la unidad HeartStart. Evite derramar

liquidos sobre el desfibrilador o sus accesorios. Derramar liquidos sobre el Hea
puede danarlo o crear el riesgo de incendio o descarga eléctrica. No esterili

desfibrilador ni sus accesorios.

3.74;
Deshecho del FRx

rtgtar‘l

J:e el

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

» No deberia, en general, ser desechado con residuos municipales comunes

aregoria
amafe

peso

mazerial

p-f-ﬂd\lct-o

bateria

electrodos

3. 16.

o dinsﬁrbrlladorr

espacificaciones

16 cm x 6 em x 0.5 cm.
29g

Palicarbonaro.

Consideraciones medioamblentales

Al curnplir con bos reglamentos nacionales o locales en materia de eliminacién de
residuos eléctricos, electrénicos y baterias, puede suponer una importante
contribucién por su parte a la conservacién del medicambiente. Los residuos de
asta clase pueden ser perjudiciales para el medicambiente y poner en pefigra la
salud humana.

In!ormacién_

El desfibrilador condene componentes elecirénicos. No lo elimine como un
residuo municipal sin clasificar. Separe los residuos elecuwrénicos y depositeles
en un centro de reciclaje apropiade conforme a las normacivas de su nacién

o localidad.

Los productos quimicos wrtilizados en b bateria estin identificados con un
simbolo en su etiqueta: pusde encontrar ¢l significado de todos los simbolos en
la guia del usuariofel manual modo de emplec/el manual de instrucciones del
desfibrilador. Recicle las baterfas en un centro do reciclaje apropiade.

Los electrodos usados pueden estar contaminados con refidos o fluides
corparales o con sangre. Cdrielos y deséchelos de la manera apropiada para
residuos Infecciosos. Recicle los componentes resantes del cartucho enum

centro de recichje apropiado.

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL DESFIBRILADOR HEARTSTART FRX 86
PRECISION Y RENDIMIENTO

Las especificaciones incluidas en las tablas siguientes son valores nominales.

Si desea mas informacion, consulte el Manual de referencia técnica de 10s

desfibriladores externos automaticos HeartStart, en la pagina Web

www.medical. philips.com.
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chse do riano

ritme tracable —
fibrilacion ventricular

ritmo tntable —
raquicardia ventricular

ritmo no tratable
mediante descargas —
ritmo sinusoidal normal

ritine no uatable
medisrme descargs —
asnstolla

ritmie no tratable
mediante descargas —
todos |os demis ritrmen
no tratables mednnte
desarps®

cumple bas recomendaclanas da AHA® para desfibrilacién

tamafio de 12 de pacientes adultos
muestra rendimiencolimite de
da la pruebs® do observado inferior
ECG unitateral del 90%
300 sensibilidad >90% {87%)
100 sensibilidad >75% (67%)
300 aspacificidad >99% 97K}
100 especificidad >95% (92%)
450 espociicidad >95% (88%)

a. D¢ b butet de datos de kot Hinos de ECG de Haaratream de Phikn Medicad
b. hCoah:lanOpmmam«hmmmmlmmwwahhgndadysﬂcr’hdomm Duﬂbnm

Aot AN tO Para o

del
1897, S,'M?J'J”EZ.

€. S ha Induido sypecticaments yna

& Recormendations para b etpechicacin y la

piblic
o andints do arriomia, hhmponddndoumulommdomﬁydaumndnhlmmd;dm
Wdat Hnm!hrquV)mh:hudonmmrmHumodmdmar‘n de acuerdo

¢oe b racomendscionss e b AHA® ¥ b normsa DFED de

categora

electrodos de
desfibrilaciédn. estimulacién,
menitorizacidn y
cardisversidh

categoria

compatitilidad de los
clectrodos SMART I

duracién en simacén de los
electrodas

ategoria

dpe de bateria

capacidad

duracién en almacén
(ances da la imealacibén)
vida utll en

estado de espera
(despuds de la instalacion)

duracién durante
entrenamientos

imtacionss de la bateria

calificacidn medioambiental
segtin RTCA/DO-227,

Especificaciones de los accesorios

Electrodos HeartSaart SMART I 989803139261

e1padificaciones

Los electrodos de desfibrilacién adhesivos desnchables tienen una drea de
superficie activa neminal de 80 cm® y se suminiscran en una caja de plistico
derechable, normalmente con un cable integrado de 1219 em. La @ja de
dectrodes enti diveflada para qua se pueda llevar en un estuche de transporte

- espedificacione
modelo de desfibrilader us0 #n padentes w0 en pacientes
sdukes bebas/nitos

FRx* b s
FRUFR2+ st no, wiice M3BTOA

FR/FareRunner sf na
MRx/XLIXLT/4000 sf téle modo manual
R$1/OnSite/Home no; utilice M507 1A no; utilice M50T2A
adapradores compeitivas si sblo medo manual

* Pra.conectable al desfibrilador FRx sclamente,

El pagquete de electrodas lleva Impresa una fecha de caducidad de por lo mencs
das afics 2 partic de la facha de labricacion.

Bateria M5070A

espacificacionss

9V CC, 42 Ah, lido y didxide de ranganeso. Pita primaria de larga duracién
y desechable.

Cuando estd nueva, proportiona un minime de 200 desanrgas 6 4 horas de
tiempo de fundonambento a 25°C, (IEC 60601.2-4, 2002)

Como minimo 5 sfios a partir de |a fucha de fabricacién, 1i 10 guarda y mantiene
conforma a bs instrucclones suministradas an este documenzo.

Habiuaimente, 4 afios 31 se guarda y mantiens conforme 3 hs instrucciones
suministradas en este documento,

10 horas de uso en el mado de encrenamiento.

No I cargus, cortocircuite, perfore, deforme, Inciners, cakientes 2 mis de 60°C
nl exponga su contenido al agua. Extraiga la baterfa cvando estd descargada

Cumple los sigulentes criterios de aceptacién: sin fugas, descargas, distorsiones,
incendios nl rupturas. Cambio de cenién en circuito ablertp-del 2%

Seccion 2.3
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