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BUENOS AIRES, L6 FES 103

VISTO el Expediente N° 1-47-2920/09-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones TRUST MED GROUP 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 médico.

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

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

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

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

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar |2 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 149(Q/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ZOLL nombre descriptivo Desfibrilador y nombre técnico Desfibriladores
Externos, de acuerdo a lo solicitado, por TRUST MED GROUP 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 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 65 y 44 a 64 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de fa misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1498-3, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 serd
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-2920/09-7 {Am
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROD'JC? 31ED.ICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ................%.... @

Nombre descriptivo: Desfibrilador

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-499 Desfibriladores
externos.

Marca: ZOLL

Clase de Riesgo: Clase II1

Indicacidon/es autorizada/s: desfibrilar a victimas de fibrilacién ventricular o
taquicardia ventricular sin pulso, para la monitorizacién del ECG y para la
monitorizacion de la RCP de los pacientes.

Modelo/s: AED Pro.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: ZOLL Medical Corporation

Lugar/es de elaboracion: 269 Mill Road, Chelmsford, MA 01824-4105, Estados

Unidos.

Expediente N© 1-47-2920/09-7 }jw“ 4
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ANEXO II

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

b b-&-\TL’

Dr, OTTO A. ORSINGHER
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INSTRUCCIONES DE USO
1. Fabricado por ZOLL Medical Corporation — 269 Mill Road, Chelmsford, MA 01824 -
ESTADQS UNIDOS
2. Importado por Trust Med Group S.A. — Av. Cordoba 1561 piso 10° “1” - Capital
Federal
Desfibrilador y monitor de RCP modelo: AED Pro - Marca: ZOLL
formas de presentacion: 1 unidad con accesorios.
Directora téchica: Ana Lucia Battaglia — farmacéutica - MN 8729
Autorizado por A.N.M. AT — Registro N® PM-1498-3
Condicién de venta

Mo ks W

El dispositivo esta compuesto por ios siguientes elementos:
s Unidad AED Pro
= Baterias
+ Cables
+ Accesorios

Preparacion del AED Pro para su uso:

Instalacion de una bateria

La unidad AED Pro admite los siguientes tipos de baterias:
o Baterias recargables de la serie PD 400
o Baterias desechables de dioxido de litio-rmanganeso selladas
s Paguete de baterias de iones de litio recargables SurePower.

Cuando la unidad muestre el mensaje CAMBIAR BATERIA, reemplace de inmediato la bateria

=

por ofra completamente cargada.
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Antes de empezar
Asegiirese de que la unidad esta apagada.
Compruebe que la bateria que se va a instalar esta totalmente cargada.

Advertencia:

No utilice una bateria recargable si el periodo de espera de la unidad va a ser superior a 90
dias.

Importante: si la bateria se cambia durante el uso clinico de 1a unidad (es decir, con un cable
conectado) ésta se enciende automaticamente en el modo de prueba y después se apaga.
Presione y suelte el boton ON/OFF para reiniciar la unidad.

Advertencia CAMBIAR BATERIA

Cuando la unidad detecta un estado de energia baja, emite 1a indicacién de voz CAMBIAR
BATERIA una vez por minuto. Dependiendo de la antigiiedad y el estado de la bateria, el
tiempo de funcionamiento restante de la unidad puede ser muy limitado.

El mensaje de advertencia continua hasta que el dispositivo se apaga.

Advertencia: para garantizar la disponibilidad de la potencia adecuada durante una
emergencia, lleve una bateria de repuesto totalmente cargada con el dispositivo en tode
momento.

Preparacion de la unidad para el uso clinico
Los siguientes procedimientos de configuracion y comprobacion se deben Hevar a cabo antes
de utilizar la unidad y después de cada uso clinico.

CLA g.Ei ‘?NE IMG. Trust Med Group S.A.
ot Meod Group SA. Dra. BATTAGLIA ANA LucCia Avenida Cérdoba 1561 10°
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Antes de empezar

Necesita los siguientes elementos:

Una baterfa totalmente cargada
Parches de electrodo de desfibrilacion

Procedimiento

Para preparar la unidad AED Pro para el uso clinico

Paso (Accién e o

1 Inspecdione todas las superficies externas de [a unidad para garantizar que estan limpias (sin
vertidos de liquides) v libres de dafos estructurales como grietas, piezas rotas o falta de piezas.

2 |Inspeccione el conector del cable del paciente para garantizar que no falta ni esta rota
o doblada nirguna patifla.

3 | inspeccione todos los cables. Reempiace cualquier elemento que esté cortado o pelado
o que tenga patilias dobladas.

4 | insiale una bateria totalmente cargada gue sea adecuada para su aphcacion.

5 | Asegirese de que dispone de un suministro adecuado de electrodos de ECG
y¥ de desfibrilacion.

6 | Compruebe que l0s electrodos de desfibrilacidn no han caducado o estin a punto de hacerlo.

7 | Siga fas instrucciones proporcicnadas con los elecirodes de desfibritacion para
preconectarios af conector del cable del paciente.

Nota: Silos electrodos no estan preconeciados, Ia unidad generara enores en
&l siguiente autatest que se realice en el estado de espera.

8 |Pulse y suelte ef botdn ON'OFF para apagar la unidad e iniciar un autotest de encendido.
El mensaje UNIDAD FUNCIONAL indica que la hateria v los electrodos estan bien
instalados y que {a unidad estd lista para el servicio,

El mensaje FALLA EN LA UNIDAD indica que 13 unidad no esta lista para el servicio.
§ | Asegdrese de que Ia unidad detecla comectamente ef tipo de los electrodos |
conectados {con ol mensaje PARCHES PARA ADULTOS o PARCHES PEDIATRICOS).
10 | Pulse y manienga puisado el boton ON/QFF durahte 1 segundo para apagar 13 unidad.
11 | Espere 2 minutos. Compruebe que e idicador Listo muestra una marca de verificacion
verde y que 13 unidad no emite pitidos.
12 | Ponga en marcha ia unidad.

Mientras 1a unidad esté en funcionamiento, compruebe periddicamente ef indicador Listo para
asegurarse de que muestra una marca de verficacion verde e speccione 1a unidad para ver si
presenta daitos fisicos.

TMG.
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Realizacion de un autotest

La unidad AED Pro realiza autotests automéaticos © manuales para comprobar su
integridad y ver si esta preparada para el uso en una emergencia. Estas pruebas verifican
lo siguiente:

« Energia de la bateria: comprueba que la energia de la bateria es suficiente para al
menos dos horas de monitorizacidn ininterrumpida y diez descargas a la energia
maxima.

¢ Conexion de los' electrodos de desfibrilacion: comprueba ‘que los electrodos de
desfibrilacion se han conectado correctamente a la unidad.

e Circuitos ECG: comprueba que los circuitos electrdnicos de adquisicion vy
procesamiento de sefial electrocardiografica son funcionales.

o Circuitos de carga y descarga del desfibrilador: comprueba que los circuitos
electrénicos del desfibrilador son funcionales y pueden cargar y descargar a 2
julios

+ Hardware y software del microprocesador y la integridad det software.

e Circuitos y sensor RCP: comprueba que la monitorizacion de la RCP y la deteccién
de la profundidad de compresion son funcionales (cuando se conectan parches
CPR-d padz).

+« (Circuitos de at.tdio: comprueba que los circuitos de salida de audio son
funcionales. | |

e Pantalla: comprueba que los indicadores visuales son funcicnales.

Autotest automaticos

La unidad realiza un autotest siempre que se enciende o que se instala una bateria, o a
intervalos periddicos mientras se encuentra en estado de espera. El intervalo de los autotests
automaticos en el estado de espera es un parametro coonfigurable. El intervalo
predeterminado es de un dia.
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Autotest manual

Para iniciar manualmente un autotest, pulse y mantenga pulsado el boton ON/OFF durante 5
segundos. la unidad enciende el boton de descarga y emite mensajes de texto y voz para
que el usuario pueda verificar las funciones de salida visual y auditiva. Ademas, la pantalla
muestra informacién sobre el hardware y el software de la unidad.

Para guiar al operador a través de los protocolos de reanimacion, la unidad AED PRO
proporciona instrucciones por medio de mensajes de texto que se muestran en la pantalla y

de indicaciones de voz que se emiten a través de un altavoz.

Panel frontal
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Camlica

Bescripgion

Boton de descwa

Una vez que desﬁbn%ador esta tutalmente cargado ¥ prewado
el Botds de descarga parpadea repetidarnente. Para administrar
una descarga, mantenga puisado e! boton.

Boton Gn/Oft

Para iniciar ka unidad, pulse este boton v suélfelo antes de 5 segundos.

Para iniciar k2 unidad en el modo de prueba, mantehga pulsado
este boton durante mas de 5 segundos.

Para apagar 12 unidad y hacer que pase al medo de espera,
mantenga pulsado este boton durante 1 segundo.

indicader Listo

Muestra e estado de fa unidad
hasandose en ef Gitimo autotest.

Una marca de verfficacion verde indica
que la unidad esta preparada para et uso.

Una “X" roja indica que 13 unidad ho
estd preparada para el uso.

Puerto DA

Proporciona una forma de conectar [a unidad 2 un dispositivo
extermo para transfefir datos del pacistie, informactidn de estado
de la unidad o informacién de configuracion.

AHavoz

Emite mdicaciones de voz y aledas.

Compartimento de
la bateria

Alpia Ia baterfa.

Seguro del compartimento
de la hateria

Proporciona accese al compartimento de la bateria.

Teclas programables

Estos dos botones sin etiquetas sitiados bago [a pantalia controfan
diversas funciones que dependen del modo de funcionamiento.

Las etquetas de las teclas programables aparecen en ia parte inferior
da ka pantalla sobre cada tecia programable para indicar su fundibn.

Conector del cable

Se uliliza para cohectar ios glecirodos de desfibrilacion o un cable

det paciente de ECG de AED Pro.
» Este conector £6 una conexion de pacients
"l ’R BF a prueba de desfibrilacién.
Conactor USB Le permite descargar 10s datos del paciente a ub disposiive LSE.
Micrdfono {opcional} Permite a {a unidad AED Pro registrar los datos de augio de la

reanimacion. Solo [as unidades AED Pro que se han pedido con ia
opcitn de grabacion de audio tienen un microfono instalado.
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Pantalla de visualizacion

La pantalla de visualizacion muestra los siguientes elementos {que varian segdn la actividad

en curso):

Tiempo transcurrido: muestra el tiempo total (en horas, minutos, segundos) que la unidad
lleva encendida. El contador vuelve a 00:00:00 después de 23horas, 59minutos y 59
segundos 0 cuando la unidad se apaga.

Tamafo del ECG: muestra la escala de amplitud del ECG mostrado en centimetros por
milivoltio (cm/mV). El dispositivo ajusta la escala automaticamente.

Simbolo de frecuencia cardiaca y latido (solo en los modos de monitorizacion del ECG y
manual): muestra la frecuencia cardiaca actual en fatidos por minutos. El simbolo parpadea
con cada latido detectado.

Medidor de profundidad de compresiones toraxicas: muestra la profundidad de las
compresiones toraxicas durante la RCP cuando se han conectado electrodos ZOLL CPR-D
padz. La barra crece habia abajo a medida que la profundidad de la compresion aumenta,
con marcas de escala que representan 0; 1.5 pulgadas y 2 pulgadas.

Etiquetas de las teclas programables: estas etiquetas aparecen en la parte inferior de la
pantalla sobre cada tecla programable para indicar su funcion.

Mensajes e indicaciones de texto: en el modo semiautomatico, las indicaciones de texto

guian al socorrista. En todos los modos, los mensajes alertan al socorrista sobre estados con

problemas.

C_/&?"ﬁ
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Ritmo del ECG: muestra el ECG del paciente
Simbolo de descarga y numero de descargas administrativas: muestra el numero de

descargas administradas desde que se encendid la unidad.

Modo actual: muestra Manual en el modo manual o Monitor en el modo de monitorizacion

del ECG. No aparece ninguna etiqueta de modo en el modo semiautomatico.

Nimero dedescargas  Tiempotranscumide  Simbolo 08 frecuencia
administradas cardiaca v iatido

Simboin de —=

Ritmo del

Ubicacion de
ia etiqueta de la
tecia programen

le 2qulerds
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Desfibrilacién

La unidad AED PRO utiliza la forma de onda rectilinea bifasica de ZOLL y parches de
electrodo de desfibrilacion Fie un solo uso de ZOLL para la desfibrilacion. La unidad tiene
preconfigurados niveles de energia escalonados para las tres prirﬁeras descargar para
pacientes adultos y pediatricos. La unidad selecciona los niveles adecuados mediante la
deteccldn del tipo de los parches de electrodo de desfibrilacidn gue se estan usando.

Tras las tres primeras descargas, las demas se administran a la misma energia que la
tercera.

Los niveles de energia predeterminados de fabrica expresados en julios son los siguientes:

Primera Segunda Tercera

descarga descarga descarga
Adulto 120 150 200
Pediatrico 50 70 85

Modos de desfibrilacion :
La unidad AED Pro puede fabricarse para que funcione en uno de los tres modos de
desfibrilacidn:
o Desfibrilacion en modo semiautomatico con monitorizaclén de RCP.
» Desfibrilacién en modo manual
» Desfibrifacidn en modo semiautomatico con monitorizacion RCP y modo de anulacién
manual.

Modo semiautomatico y monitorizacién de la RCP

St la unidad esta configurada para funclonar en el modo semiautomatico 0 en el modo
semiautomatico con el modo de anulacion manual, la unidad se inicia en el modo
semiautomatico a menos que el cable AED PRO ECG este conectado a la unidad,.

|
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En el modo semiautomatico, la unidad analiza el ECG del paciente a través de los parches de
electrodo de desfibrilacion conectados a él. Si la unidad detecta un ritmo tratable por
descarga, carga automaticamente el nivel adecuado (preconfigurado) de energia. Una vez
que el desfibrilador esta totalmente cargado, el botdn de descarga comienza a parpadear. La
unidad también emite un tono de carga lista e indica al socorrista que pulse el botén de

descarga para administrar la terapia.

La unidad también proporciona monitorizacidn de la RCP si tiene conectados electrodos de
desfibrilacion ZOLL CPR-D padz. Los electrodos incluyen un sensor para monitorizar la
profundidad y la frecuencia de las compresiones toréxicas aplicadas por el socorrista.

En el modo semiautomatico, la unidad utiliza indicaciones de voz y visuales para guiar al
socorrista a través de una secuencia de reanimacion que puede incluir desfibrilacion y
reanimacion cardiopulmonar (RCP).

Los modelos de DEA se inician en el modo semiautomatico a menos que haya un cable de
ECG de AED Pro conectado a la unidad.

Después de guiar al soc0rrista a través de la evaluacion del paciente med|ante la emisidn de
mensajes de voz y de texto, la unidad emite la indicacion de voz NO TOCAR Al PACIENTE
ANALIZANDO. La unidad inicia el analisis del FCG del paciente para determinar si el ritmo es
tratable por descarga e indica el resultado, DESCARGA INDICADA O DESCARGA NO
INDICADA.

Si se necesita desfibrilacién, el analisis del ECG termina y la unidad se carga con el nivel de
energia preconfigurado. Una vez cargada, la unidad emite un tono de carga lista, el botdn de
descarga parpadea varias veces y se emite la indicacion de voz PULSAR BOTON DE
DESCARGA PARPADEANTE. Una vez que el socorrista pulsa el botdn para administrar la
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terapia, la unidad reanuda el analisis y puede guiar al socorrista a través de una serie

escalonada de tres descargas si es necesario.

Modo manual

En el modo manual, la unidad AED Pro muestra el ECG del paciente mientras el socorrista
evalla el ritmo para determinar si se necesita una descarga. El socorrista puede cargar la
unidad con un nivel de energia preseleccionado. Una vez que el desfibrilador esta totalmente
cargado, el socorrista pulsa el botdn de descarga para administrar la terapia.

En el modo manual, debe evaluar el ritrno del paciente para determinar si es tratable por
descarga. Si se requiere una descarga, cargue manualmente el desfibrilador con el nivel de
energia preseleccionado.

Una vez que el desfibrilador esta totalmente cargado, el boton de descarga comienza a
parpadear. La unidad también emite un tono de carga lista para indicar que el desfibrilador
esta preparado para administrar una descarga. £l tono es continug durante ios primeros 50
segundos e intermitente durante 10 segundos mas. Pulse el boton de descarga para
administrar la terapia.

Si no administra una desca'i'ga en un periodo de 60 segundos, el desfibrilador se desactiva
automaticamente. Para recargarlo, debe pulsar de nuevo la tecla programable CARGAR.

La pantalla muestra el recuento de descargas, el tiempo transcurrido, el modo MANUAL, la
frecuencia cardiaca, el simbolo del latido, el tamafio del ECG, el ritmo del ECG, los mensajes
de texto y la etiqueta CARGAR o DESACTIVAR sobre la tecla programable izquierda.

Trust Med Group S.A.
Avenida Cérdoba 1561 10°
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Cambio a modo manual

Cuando la unidad esta funcionando en el modo semiautomatico, se pueden anular las

funciones automatizadas y cambiar al funcionamiento manual.

Antes de comenzar, compruebe que los parches de electrodo de desfibrilacion se han

conectado correctamente al paciente y a la unidad.

Para anular modo semiautomatico e iniciar el manual

]

Paso | Accidn -
1 Pulse y manienga pulsadas las dos
tecias programabies {sin etiguetas)
durante al manos 3 segundos.

Aparecen las etiquetas de las tatias
programabies MANUAL y SEMI-AUTO.

z Para cambiar at modo manual, pulse
fa tecla programabile MANUAL.

O kien, para permanecer en el modo
semiautomatico, pulse la tecla
programable SEMI-AUTO.

Nofa: Sino pulsa ninguna de las teclas
programables en 10 segundos,
la unidad vuelve al modo
semiautomatico.

La unidad cambia al mode manual y muestra
la etiqueta de tecla programable CARGAR.

Para volver al modo semiaytomatico después de una anulacién manual, apague la unidad y

vilelva a encenderla.

Desfibrilacion manual

Con la desfibrilacion manual, debe evaluar el ritmo del ECG para determinar si es tratable por
descarga. Si se requlere una descarga, cargue manualmente el desfibrilador con el nivel de

energia preseleccionado y administre una descarga.

Prepare al paciente con la aplicacién de los parches de electrodo de desfibrifacion.

-
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Para desfibritar manualmente al paciente:

Paso | Accion

1 Pulse la tecia programable CARGAR para | La unidad emite el mensaje:

comenzar a cargar et desfiblador. NO TOCAR AL PACIENTE CARGANDO
o s aleanen ot s ums. | La etigueta de la teca programabie
d CARGAR cambiz a DESACTIVAR.

tecla programable DESACTIVAR.
El tono de carga lista indica que el desfibrifador

esta cargado y preparado. E holon
de descarga parades valias veces.

ADVERTENCIA Tiene 60 éegundos parz llevar a cabo el siguiente paso,
De io contrario, el desfibrilador se desactiva automaticamente.
Durante los dltimos 10 segundos, el tono de carga lista suena de
forma intermitente para indicar que el iempo se esta agotando,

Antes de descargar el desfibrilador, pida a las personas presentes
que SE APARTEN. Compruebe gue nadie esta en contacto con el
paciente, los railes de la cama ¢ cualquier otra ruta potencial para
la corriente eléctrica.

2 | Pulse ¥ mantenga pulsado el boton La unidad administra |2 descarga af paciente.

de descarga hasia que se haya La unidad actualiza

. . el recuento de descargas
administrado el lratamiento. y muestra el nivel de energia parala
siguiente descarga:

XXX J SELECCION

Q para desactivar el desfibrilador, puise
I tecla programable DESACTIVAR.

3 | Siga evaluando al paciente.

Si se necesitan descargas adicionales,
repita este procedimiento.

CLAUMO A. SEOANE TMG.
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See-Thru CPR

Con el See-Thru CPR el socorrista puede obtener una aproximacion cercana del ritmo del
ECG subyacente del paciente mientras realiza la RCP. El uso de See-Thru CPR puede ayudar
a reducir las interrupciones en las compresiones toraxicas al reducir al minimo el nimero de
veces que el socorrista debe detener las compresiones para evaluar el ritmo del ECG del
paciente. See-Thru CPR es una funcion opcional que debe configurarse mediante el software
ZOLL administrative,

Las compresiones toraxicas introducen el artefacto de RCP a 1a sefial de ECG. See-Thru CPR
emplea un filtro que se basa en la correlacion entre las compresiones de RCP, tal y como las
detectan Jos electrodos ZOLL CPR-D padz, y el artefacto de RCP para eliminar gran parte de
los artefactos, aunque no toidos, de la sefial de ECG. En algunas oondiéiones, el ruido residual
tras el filtrado puede perturbar el ritmo del ECG, de modo que el socorrista debe detener la
RCP para evaluar el ECG. Por e}. en el caso de actividad eléctrica de baja amplitud o asistolia,
el artefacto residual que se observa tras el filtrado puede parecer como fibrilacion ventricular
fina.

Como la sefal de ECG filtrada puede contener artefactos de filtrado y/o de compresion
toraxicas residual, el socorrista siempre debera detener la RCP para evaluar el ritmo de ECG

del paciente antes de determinar el tratamiento.

Utilizacion del See-Thru CPR

Para utilizar el See-Thru CPR la unidad AED Pro debe estar funcionando en mode manual.
Los electrodos CPR-D padz deben estar fijados a la unidad.

La unidad AED Pro debe configurarse para que utilice See-Thru CPR

Cuando comienza un rescate, una unidad AED Pro que se ha configurado para utilizar See-
Thru CPR automaticamente comienza a filtrar el artefacto de RCP tras detectar las primeras 3
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a 6 compresiones toraxicas. El ECG filtrado aparece junto al mensaje CON FILTRO RCP en la
parte superior izquierda de la pantalla LCD.

El filtrado de See-Thru CPR continua siempre que los electrodos CPR-D padz detecten las
compresiones. Cuando no se detecta ninguna compresidn, el flltrado se detiene, aparecen las
sefiales de ECG sin filtrar, y la unidad elimina el mensaje CON FILTRO RCP de la pantalla.
Cuando se reanudan las compresiones, el filtrado se reinicia automaticamente tras 3 0 6
compresiones toraxicas.

Advertencias y precauciones generales
Todos los operadores deben revisar estas consideraciones de seguridad antes de poner en
funcionamiento la unidad AED Pro.

Estas instrucciones describen las funciones y el uso adecuado de la unidad AED Pro, Este
manual no sustituye al curso de formacién formal. Los operadores deben recibir una
formacion oficial impartidas por una autoridad adecuada antes de usar este dispositivo para
tratar a los pacientes.

Siga todas [as instrucciones de mantenimiento adecuadas.
No desmonte la unidad. Existe peligro de descarga eléctrica.

La unidad AED Pro puede administrar 200 julios. Para desactivar por completo la unidad
apaguela y extraiga la bateria.

Para desactivar manualmen"te un desfibritador cargado (o en carga) !féve a cabo uno de los
siguientes procedimientos:

« Apague la unidad durante al menos 3 segundos

¢ Pulse Ia tecla programable DESACTIVAR  (solo en modo manual).

TMG.
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Por razones de seguridad, la unidad AED Pro descarga de manera automatica un
desfibrilador totalmente cargado después de 60 segundos en modc manual o de 30

segundos en modo semiautomatico si el botdn de descarga no se ha pulsado.

No esterilice el dispositivo o el cable de monitorizacion del ECG.
No sumerja ninguna parte del dispositivo en agua.
No utilice cetonas (como MEK o acetona) en el dispositivo

Evite utilizar abrasivos en la pantalla y en el puerto IrDA.

El correcto funcionamiento de la unidad, asi como la adecuada colocacién del electrodo, son
dos factores esenciales para obtener unos resultados &ptimos. Los operadores deben estar
totalmente familiarizados con el uso correcto del dispositive.

No se recomienda el uso de electrodos de desfibrilacion externos o de dispositivos
adaptadores de fabricantes distintos de ZOLL. |

Este dispositivo esta protegido frente a las interferencias de las emisiones de radiofrecuencia
tipicas de las radios de emision/recepcion y los teléfonos mdviles (digitales y analdgicos)
utilizados en los servicios de emergencia v las actividades de seguridad publica. Los usuarios
deben evaluar el rendimiento del dispositivo en su entorno de utilizacién tipico para
determinar la probabilidad de que existan interferencias de radiofrecuencia procedentes de
fuentes de alta frecuencia. Las interferencias pueden provocar desplazamientos en la linea
base del monitor, compresidn del trazo y cambios en el brillo o picos transitorios en la
pantalla.

No utilice la unidad si emite pitidos mientras esta apagada.
No utilice la unidad si el indicador Listo, muestra una X de color rojo.
No reutilice los electrodos de desfibrilacion.
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La unidad AED Pro admite parches de electrodo para adultos y pediatricos. El dispositivo
ajusta la energia de desfibrilacion a los niveles adulto o pediatrico en funcién del tipo de los
electrodos conectados. Utilice siempre parches de electrodo adecuados para el paciente,

No utilice parches de electrodo de desfibrilacion para adultos o parches CPR-D
padz en pacientes con menos de 8 anos de edad.

El envoltorio del electrodo permite conectar el cable a la unidad sin sacar los parches del
sobre sellado.

» Para preparar la unidad para emergencias futuras, después de cada uso conectar un
paquete nuevo de electrodos insertando el cable del electrodo en el conector del
cable del paciente.

» Para garantizar que los electrodos son nuevos y que estan listos para el uso en una
emergencia, compruebe regularmente Ja fecha de caducidad del electrodo en el
paguete de electrodos preconectados.

+ Reemplace los electrodos caducados.

» Tras completar el autotest de encendido, la unidad emite un mensaje de voz para
indicar el tipo de electrodos que se ha conectado (parches para adultos o parches
pedidtricos). Compruebe que los electrodos conectados son adecuados para el
paciente. Si es necesario, reemplace los electrodos conectados con otros adecuados.

Si el cable del electrodo no se ha conectado correctamente a la unidad, ésta emite la
indicacién de voz CONECTAR CABLE DE ELECTRODO.

Si los electrodos no se han conectado correctamente al paciente, la unidad emite la
indicacion de voz COMPROBAR PARCHES DESFIBRILACION O COLOCAR PARCHES
DESFIBRILACION EN TORAX DEL PACIENTE.

—_—
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Seguridad del usuario

No utilice el dispositivo en presencia de atmosferas ricas en oxigeno, anestésicos
inflamables u otros agentes inflamables, podria causar explosion.

No use el dispositivo cerca o sobre charcos de agua. Cuando el dispositivo es mojado, la
seguridad eléctrica puede ser comprometida. '

Antes de descargar el desfibrilador, advierta a todas las personas que estén atendiendo al
paciente que deben mantenerse alejadas.

Durante la desfibrilacién no toque la cama, ni al paciente ni ningln equipo conectado al
paciente porque podria recibir un fuerte shock eléctrico. no permita que ninguna parte
del cuerpo del paciente entre en contacto con objetos metalicos como los rieles laterales
de la cama ni ningn otro conductor de electricidad.

Descargue el desfibrilador exclusivamente como se indica en las instrucciones.. descargue
el desfibrilador solo después de que los parches de desfibrilacion se hayan conectado
correctamente al paciente. Nunca descargue la unidad con los parches de desfibrilacion
unidos formando un cortocircuito o al aire libre,

Descarga eléctrica

Antes de la desfibrilacién, compruebe que se ha desconectado del paciente todo el equipo

electromédico que no este protegido frente a la desfibrilacién. Mantenga los electrodos de

desfibrilacion alejados de los demds equipos conectados al paciente v de los objetos de metal

que estén en contacto con el.

Durante la desfibrilacion, no toque la cama, el paciente, los materiales conductores y los

equipos conectados al paciente. De lo contrario, puede producirse una descarga grave. Para

evitar que la corriente de desfibrilacidn siga rutas peligrosas, no permita que las partes

expuestas del cuerpo del paciente estén en contacto con objetos metdlicos, como la

estructura de la cama.

-
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Accesorios

El uso de accesorios que no cumplen los requisitos de seguridad equivaientes del dispositivo

AED Pro, puede reducir el nivel de seguridad del sistema resultante. Cuando selecciones los

accesorios, tenga en cuenta lo siguiente:

+ Uso del accesorio en la proximidad del paciente.

» Evidencia de que la certificacion de seguridad de los accesorics se ha realizado de
acuerdo con las correspondientes normativas nacionales IEC EN 60601-1 y/o IEC EN
60601-1-1.

Seguridad del paciente

« La unidad AED Pro solo detecta las sefiales electrocardiograficas y no detecta el pulso
{perfusion circuiatoria eficaz.) compruebe siempre el pulso y la frecuencia cardiaca
mediante una evaluacion fisica del paciente. Nunca asuma que la indicacion de una
frecuencia cardiaca distinta de cero significa que el paciente tiene pulso.

o El andlisis del ritmo del ECG no advierte de 1a asistole del paciente, que no es un ritmo
que se pueda tratar con descarga.

« No conecte el AED Pro a un PC u otro dispositivo (a través de un puerto usb) mientras los
electrodos de la unidad aun estén conectados al paciente., '

Parches de desfibrilacién y electrodos de ECG

+ Compruebe la fecha de caducidad en el envoltorio del electrodo. No utilice electrodos que
hayan superado su fecha de caducidad.

e No utilice parches de desfibrilacion o electrodos de ECG si el gel se ha secado o
deteriorado, de lo contrario, pueden producirse sefiales electrocardiograficas de baja

—

calidad y quemaduras en el paciente,

—
TMG.
CLAUDIC A, SEOANE  Dra. BATTAGLIA ANA LUCIiA
PRESIDENTE DIRECTORA TECNICA
Trust Mcd Gronp S.A. M.P 8729 Trust Med Group S.A.

Avenida Cérdoba 1561 10°
Buenos Aires C1055AAF



+ Una adherencia inadecuada vy la existencia de bolsas de aire bajo los parches de
desfibrilacidn pueden producir arcos voltaicos, quemaduras de piel y reduccion de la
energia administrada.

o Para minimizar las quemaduras, utilice parches de desfibrilacion recién abiertos que no
estén dafiados en piel limpia y seca. Un exceso de vello corporal o una piel himeda o
diaforética pueden inhibir el acoplamiento (contacto) del parche del electrodo con la piel.
Recoja el exceso de vel!o y seque la humedad de la zona en la que vaya a conectar el
parche del electrodo. ‘

o Si desea preparar la unidad para una emergencia, mantenga el cable del electrodo de
desfibrilacion conectado a ella permanentemente, induso cuando no este en uso.

» Utilice exclusivamente electrodos de ECG de alta calidad. Los electrodos de ECG solo se
usan para la monitorizacion, no se pueden usar para la desfibrilacian.

o Los marcapasos implantados: no coloque los electrodos directamente sobre un
marcapasos implantado. Los marcapasos implantados podrian hacer que el medidor de la
frecuencia cardiaca cuente la frecuencia o el analisis del ritmo del ECG cuenten la
frecuencia del marcapasos durante episodios de paro cardiaco u otras arritmias. Los
pacientes con marcapasos se debe observar cuidadosamente. Revise el pulso del
paciente y no confie solamente en los medidores de la frecuencia cardiaca. Los circuitos
de deteccion exclusivos del marcapasos podrian no detectar todas las espigas del
marcapasos implantado. La historia clinica y el examen fisico del padente son factores
importantes para determinar la presénc'la de un marcapasos implantado.

Reinicio del dispositivo

Algunos sucesos requieren el reinicio de la unidad AED Pro cuando esta se ha apagado, ha
detectado un error o ha dejado de estar operativa. Si se da una de estas situaciones, intente
siempre restablecer el funcionamiento del dispositivo con el procedimiento siguiente antes de

=

buscar métodos alternativos de monitorizacion o tratamiento del paciente:
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s Pulse y mantenga pulsado el botén ON/OFF durante 1 segundo para apagar la
unidad.

» Cuando la unidad se haya apagado, espere al menos 3 segundos.

Contraindicaciones

Desfibrilaclén

Nunca use [a unidad AED Pro para la desfibrilacion si el paciente
+ Esta conciente o
s+ Respira 0
o Tiene pulso detectable u otros signos de circulacion

Monitorizacién de la RCP

La funcién de monitorizacion de la RCP no esta indicada en pacientes menores de 8 afios

Limpieza de la unidad

Después de cada uso, limpie y desinfecte la unidad y los cables de ECG con un pafio suave y
humedo utifizando uno de los siguientes agentes de limpieza:

e Jabény agua

e Solucidn de lejia {30 mililitros por litro de agua)

+ 90% de alcohol isopropilico

La unidad AED Pro y sus accesorios son guimicamente resistentes a la mavyoria de las
soluciones de limpieza y detergentes no causticos comunes.

La unidad AED Pro podria no funcionar si no se respetan las temperaturas de

—_

almacenamiento de -300C a 70¢C
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ROTULO

1. Fabricado por ZOLL Medical Corporation ~ 269 Mill Road, Chelmsford, MA 01824 -
ESTADOS UNIDOS

2. Importado por Trust Med Group S.A. — Av. Cordoba 1561 piso 10° “1” — Capital

Federal

Desfibrilador y monitor de RCP modelo: AED Pro - Marca: ZOLL

formas de presentacion: 1 unidad con accesorios.

N© Serie

Almacenar a temperatura ambiente y en lugar seco,

Ver instrucciones de uso, precauciones y advertencias en manual del usuario.

Directora técnica: Ana Lucia Battaglia — farmacéutica — MN 8729

Autorizado por A.N.M.A.T - Registro N® PM-1498-3

10. Condicién de venta

o oMo W

(—/%L:

CL# WO A, SEOANE
PRESIDENTE
Troat Med Group S.A,

bra, BATTAGLIA' ANA LUCIA
IHRECTORA TECNICA
M.P 8729

Trust Med Group S.A.
Avenida Cordoba 1561 10°
Buenos Aires C1055AAF



“2013 - Afic det Bicentenario de fa Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADOQ

Expediente NO: 1-47-2920/09-7

E! Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Te n?g’ édica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO©
ig%, y de acuerdo a lo solicitado por TRUST MED GRQUP 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: Desfibrilador

Codigo de Identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-499 Desfibriladores
externos.

Marca: ZOLL

Clase de Riesgo; Clase III

Indicacion/es autorizada/s: desfibrilar a victimas de fibrilacion ventricular o
taquicardla ventricular sin pulso, para la monitorizacion del ECG y para la
monitorizacién de la RCP de los pacientes.

Modelo/s: AED Pro.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ZOLL Medical Corporation

Lugar/es de elaboracidén: 269 Mill Road, Chelmsford, MA 01824-4105, Estados
Unidos.

Se extiende a TRUST MED GROUP S.A. el Certificado PM-1498-3, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ZGFEE&ZW’ siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de ta fecha de su emision.
p1sposicionne | 2 3 6 }\le’!o‘“
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