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DRIPLAN

EQUIPQY MEDICOS

Yuwell Heart Save Y, Heart Save YA

Modelos : HeartSave Y0, HeartSave Y1, HeartSave Y2, HeartSave Y3,
HeartSave Y5, HeartSave Y6, HeartSave Y7, HeartSave Y8, HeartSave
YAO, HeartSave YA1, HeartSave YA2, HeartSave YA3, HeartSave YA5,
HeartSave YAB, HeartSave YA7, HeartSave YAS.

Fabricado por: JIANGSU YUYUE MEDICAL EQUIPMENT & SUPPLY CO., LTD
No. 1 Baisheng Road Development Zone
Danyang, Jiangsu 212300
Republica Popular de China

Importado y Distribuido por: DRIPLAN S.A.
Catalina de Boyle 3340 (Calle 28)
Gral San Martin (B1650IMD)
Bs. As. Argentina

Fecha de Fabricacion: Ndmero de Serie:
Temperatura de almacenamiento: 0 a 50 °C Temperatura de Operacion: 0a 55 °C

Instrucciones de Uso
Leer el Manual de Instrucciones

Y Advertencias y Precauciones

Leer Manual de Instrucciones

Director Técnico: Bioing. Francisco Rivas MP: |-6762

Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias”

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM: 1608-108 [
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MANUAL DE INSTRUCCIONES
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DRIPLAN

EQUIPQYS MEDICUS

Yuwell Heart Save Y, Heart Save YA

Modelos : HeartSave YO0, HeartSave Y1 , HeartSave Y2, HeartSave Y3,
HeartSave Y5, HeartSave Y6, HeartSave Y7, HeartSave Y8, HeartSave
YAO, HeartSave YA1, HeartSave YA2, HeartSave YA3, HeartSave YAS5,
HeartSave YAB, HeartSave YA7, HeartSave YAS.

Fabricado por: JJANGSU YUYUE MEDICAL EQUIPMENT & SUPPLY CO,, LTD
No. 1 Baisheng Road Development Zone
Danyang, Jiangsu 212300
Republica Popular de China

Importado y Distribuido por: DRIPLAN S.A.
Catalina de Boyle 3340 (Calle 28)
Gral San Martin (B1650IMD)
Bs. As. Argentina

Fecha de Fabricacion: Namero de Serie:
Temperatura de almacenamiento: 0 a 50 °C Temperatura de Operacion: 0a 55 °C

Instrucciones de Uso
Leer el Manual de Instrucciones

UAdvertencias y Precauciones

Leer Manual de Instrucciones

Director Técnico: Bioing. Francisco Rivas MP: 1-6762

Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias”
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DRIPLAN

EQUIPQS MEDICTS

YUWELL
HeartSave Y, HeartSave YA

Uso acorde a los fines establecidos

El Desfibrilador Externo Automatico HeartSave Series Y y YA esta disefiado para
SU Uso en adultos y nifios en caso de fibrilacién ventricular.

Las series HeartSave Y | YA también guian al usuario durante |a reanimacion
cardiopulmonar (RCP) mediante voz.

Si se detecta un ritmo desfibrilable en un paciente, el dispositivo administra una
descarga al corazén para normalizar el ritmo.

El dispositivo de Ias series HeartSave Y | YA se mantiene en el paciente hasta
que llega la asistencia profesional, incluso si el paciente comienza a respirar
nuevamente.

El equipo est4 diseado para el tratamiento de pacientes adultos y nifios en
combinacién con los parches de electrodos OBS-DE/P(303A1204)/REF 97847.
Los pacientes de 8 afios 0 mas y/o con un peso superior a 25 kg se tratan como
adultos. Los pacientes de 1 a 8 afios que pesan menos de 25 kg se tratan como
nifios.

Descripcién de los detalles del equipo

< ® 2
w8 ens

Fig. 1 Vista frontal con cubierta

(1) Pantatla de estado

{2} Cubierta del dispositivo

{3} Abrir la cubierta como indica ef icono
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DRIPLAN

FNLIP0S MEDICON

P
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Fig. 2 Vista trasera
{1} Asade ransporie
{2} Bateria
y S 1
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Fig. 3 Vista inferior
{1} Blogueo de apertura de la cublerta del dispositivo
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DRIPLAN

EQUIPQYS MEDICOS

Fig. 4 Vista frontat dp fas series HeartSave Y fYA
(1} Enchute para soneciores da electrados ¥ puarto USR
(@ Parches de electiodos
(3} interruptor de ercendidadspacadn con retroluminacidn verde
Luces verdes: e equipo estd encendido ¥ puede funcionar correctamante
{4} Bown de cambio dz idioma
(5} Boton de modo pedistice con retroiluminacion
Luces verdes: muodo pedidtrice
Ko se ancends: modo pars adulios
(6} Botén de descargs con retoiluminacion roja solo para la sere HearSave ¥ {botdn: de iibaracion
para destibdlacion)
Rojo pamadzante: §sic para generar una AB5carga

Los electrodos del HeartSave Y | YA vienen preconectados de fabrica y no es
necesario enchufarlos antes del primer uso. No obstante, si se han sustituido o
desenchufado, deben volver a conectarse a la unidad de acuerdo con el siguiente

procedimiento.

e

Procedimiento de instalacion:
> Presione la tapa para abrir la cubierta del dispositivo
> Inserte el conector del electrodo en la interfaz del electrodo

> Coloque los parches de electrodos en el dispositivo

Bioing. Frape:
- Francisco R;
M&tﬁCng Ne 1_6.7§1YQS

- Co. Dif'CCtor Técnicg
. Jriplan g, 8
PA VAZQ UEZ | F-2024-43656451-APN-DVPCY AR#ANMAT

ESIDENTE

DRIPLAN 8.A. Pégina de 12



DRIPLAN

FQMIPQS MEDICOS

Aplicacion de los electrodos

Extraccion de la pelicula de los electrodos

(1) Pelicula protectora en los electrodos

(2) Parches de electrodos de desfibrilacion

Posicién de los electrodos en adultos

Las posiciones de los electrodos son:

Rojo (1): en el lado derecho del pecho, debajo de la clavicula, y

Verde (2): en el lado izquierdo del pecho, arriba del vértice del corazoén en la linea

axilar.

Posicién de los electrodos en nifios

Las posiciones de los electrodos son:

Rojo (D): en la espalda, a la misma altura que el corazon

Verde (2): en el centro del pecho
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DRIPLAN

EQLIPQS MEDICOS

Para limpiar su equipo, siga estas reglas:

1. Apague el equipo, desconecte los cables y retire la bateria.

2. Limpie la pantalla de estado con un pario limpio y suave humedecido con
limpiacristales.

3. Limpie la superficie exterior del equipo con un pario suave y limpio humedecido
con el producto de limpieza recomendado.

4. Quite toda la solucién de limpieza con un parfo seco después de limpiar si es
necesario.

5. Seque su equipo en un lugar ventilado y fresco.
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DRIPLAN

EQHIPQS MEDICOS
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El HeartSave le indicara con un mensaje de voz que le coloque los electrodos de
desfibrilacion al paciente.

Pegar los electrodds como se muestra en la imagen

Retire toda la ropa del pecho del paciente, abra los electrodos y péguelos en
el torso desnudo como se muestra en la imagen

Procedimiento:

- Abra el embalaje de los electrodos de desfibrilacion.

- Retire la pelicula protectora de uno de los electrodos y luego coloque
Inmediatamente el electrodo en la posicidn que habia determinado anteriormente.
- Proceda a retirar la pelicula protectora del segundo electrodo y coléquelo en su
posicion.

_ Alise los electrodos sobre el paciente asegurandose de que no haya burbujas de

aire debajo de los electrodos.

Limpieza

Los productos de limpieza recomendados son:
* Agua

« Etanol (75 %)

« Alcohol isopropilico (70 %)
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-43656451-APN-DVPCY AR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Abril de 2024

Referencia: DRIPLAN SOCIEDAD ANONIMA

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 12 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.29 11:28:06 -03:00

Mariela Garcia
Jefell

Direccion de Vigilancia Post Comercializacion y Acciones Reguladoras
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
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