+COon mil Registro de Producto Médico

Desfibrilador Externo Automatico

Informacion del Rétulo

= Serie: XXXXXX
importado por. | = CONMI EE Fecha Fab: XX/X/XX

DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO
Marca: SCHILLER

Modelo: FRED EASY G2 DA [] FRED EASY G2 DSA [
FRED EASY G2 ONLINE DA [] FRED EASY G2 ONLINE DSAL]

Importado por: CONMIL S.R.L.
Santiago del Estero 736 (C1075AAP) CABA — ARGENTINA
Tel: (54-11) 4567-2626.
Fabricado por: SCHILLER MEDICAL,
4, Rue Louis Pasteur, 67160 Wissembourg, Francia

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM: 1394-91
Uso Exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Resp. Tec: Bioing. T. Tavella MN: 6376
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+—Con mil Registro de Producto Médico

Desfibrilador Exterano Automatico

INSTRUCCIONES DE USO

1. Indicaciones del Rotulo
Razon Social y Direccion del Fabricante:
SCHILLER MEDICAL
4, Rue Louis Pasteur - 67160 Wissemboufg - Francia
Razon Social y Direccion del Importado:
CONMIL S.R.L
Santiago del Estero N° 736 - CABA — Argentina.

Identificacion del Producto:
Producto: Desfibrilador Externo Automatico.
Marca: SCHILLER
Modelo: FRED EASY G2 DA
FRED EASY G2 DSA
FRED EASY G2 ONLINE DA
FRED EASY G2 ONLINE DSA.

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion del producto:

Temperatura 0°C~50°C ]

Condiciones operativas "Humedad | 0% ~ 95% sin condensacion

Presion atmosférica | 700 a 1060 hPa ﬁ

- Temperawra | -30°C~50°C |

Cond|C|one§ do Irangperte ¥ ‘Humedad | 0a95%sin condeﬁm

' almacenam'ento Eﬁr&’iénmda 700 a 1060 rfi B : ij
Responsable Técnico: Bioing. Tatiana Soledad Tavella. M.N. I-6.376 )

Autorizado por la ANMAT PM 1394-91. / .

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias. / // d
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+Con mil Registro de Producto Médico

Desfibrilador Externo Automatico

2. Prestaciones atribuidas por el fabricante
Dispositivo para la desfibrilacion externa automatica o semiautomatica, destinado para

el tratamiento de la fibrilacion ventricular (FV) y la taquicardia ventricular (TV).

3. Combinacion del Producto Médico con otros productos
Los campos magnéticos y eléctricos generados por equipos de rayos X o tomografico,
equipos de radio portatiles, radios de alta frecuencia pueden afectar al funcionamiento
del equipo. Evite utilizar dichos equipos 0 manténgase a una distancia prudencial de
los mismos. El FRED easy G2 no debe utilizarse en combinacion con equipos quirtr-
gicos que funcionan a frecuencias elevadas.
La carga de energia y la aplicacion de pulsos de desfibrilacion por el 2quipo pueden
interferir con otros equipos. Realice un control de funciones de dichos equipos des-
pués de una desfibrilacion.
El paciente puede estar expuesto a riesgos debido a altas corrientes de fuga (suma de
las corrientes de fuga) si se conectan varios dispositivos al paciente. Por este motivo,
los dispositivos que no sean necesarios deberan desconectarse del paciente y solo se
podran conectar al FRED easy G2 equipos aprobados por SCHILLER.
Si el paciente tiene implantado un marcapasos, no coloque el electrodo directamente

sobre el marcapasos. Compruebe el marcapasos después de la desfibrilacion.

/

/
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Desfibrilador Externo Automatico

4,

Instalaciéon, mantenimiento y calibracion del Producto Médico

Instalacion:

A fin de obtener el maximo grado de seguridad del paciente y evitar posibles averias,

asi como para garantizar la precisién de las medidas, recomendamos utilizar Gnica-

mente accesorios SCHILLER.

El usuario asume la responsabilidad al utilizar accesorios de otros fabricantes. En ca-

so de dafios producidos por la utilizacion de accesorios y material fungible inadecua-

dos, de otro fabricante no existe derecho de reclamacion de garantia.

SCHILLER asume la responsabilidad por la seguridad, la fiabilidad y el funcionamiento

de los aparatos solo cuando:

e EI mibntéje, los nuevos ajustes, Ia_s modificaciones y las reparaciones sean realiza-
das por SCHILLER o por entidades autorizadas por SCHILLER.

e El aparato se utilice de acuerdo con lo expuesto en el manual de uso.

Acondicionamiento del lugar

El lugar de aplicacion no debe tener ninguna especificacion particular salvo que sea
un lugar seco. El paciente debera estar tendido sobre una superficie poco blanda y
eléctricamente aislada. No debe estar en contacto con partes metalicas, por ejemplo:
la cama o camilla para evitar derivaciones de la corriente de desfibrilacion que puedan
ser peligrosas para los. Por las mismas razones no se le debera colocar sobre suelo

humedo (lluyia, accidentes en piscinas).
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+conmil Registro de Producto Médico

Desfibrilador Externo Automatico

Mantenimiento:

e Antes de cada utilizacion debe hacer una revision visual del aparato y de los elec-

trodos.

 Si el aparato sufre dafios o averias de funcionamiento que puedan poner en peli-

gro la seguridad del paciente y/o del usuario, no podra ser utilizado hasta después

de su reparacion.

e FRED easy G2® es un aparato para intervenciones en urgencias que debe estar

disponible para ser usado en cualquier momento. Se han de hacer regularmente

los siguientes controles:

o

o}

O

O

Inspeccione visualmente el aparato y sus accesorios.

Asegurese de que el piloto verde parpadea. En caso de dafios o mal funciona-
miento (el piloto verde no parpadea) el aparato debe ser reparado antes de
volverlo a utilizar.

Verifique la fecha de caducidad de los electrodos. Los electrodos con la fecha
de caducidad vencida deben ser reemplazados inmediatamente.

Inspeccione visualmente el aparato y sus accesorios para detectar fallos me-
canicos que puedan comprometer el funcionamiento.

Vigile la legibilidad de los rétulos importantes para la seguridad. Los rétulos
que faltan o son ilegibles deberan ser reemplazados.

Realice un test de funcionamiento y mensualmente mida la corriente de fuga y
la energia descargada a una resistencia de 50 ohmios.

Cambie la bateria de litio que se enchufa cuando esta caduca.

Cambie la bateria interna.

» Cada cinco afos se deben realizar ensayos en fabrica para garantizar que la uni-

dad siga siendo operativa normal.

/,/{/;6{”24 =
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Desfibrilador Externo Automatico

e Las piezas defectuosas deben ser reemplazadas inmediatamente.

El FRED easy G2 tiene una vida util de servicio definida de 10 afios si se respetan los
intervalos de mantenimiento indicados en el apartado 6.1 Intervalos de mantenimiento
y la norma IEC/EN 62353. En cuanto a los accesorios:

o Bateria recargable de ion-litio: 4 afios.

¢ Bateria no recargable de Li-MnO2: 6 afios.

¢ Pilainterna: 4 afnos.

Descarga interna de seguridad

Cuando no se puede descargar correctamente la descarga, un circuito de seguridad se
encarga de que la energia acumulada se descargue internamente. Esto ocurre cuando:
o Se identifica un ritmo no desfibrilable.

e Una vez terminado el proceso de carga, no se administra la descarga en los si-

guientes 20 segundos.

¢ Hay un fallo del electrodo.

e Elvoltaje de la bateria es insuficiente.

e El aparato esta defectuoso.

o El aparato se apaga.

Parametros configurables en el equipo

El Servicio Técnico de Conmil S.R.L puede configurar los siguientes parametros del

aparato.

* A la puesta en marcha: texto de introduccion o peticion inmediata de colocar los
electrodos.

e Volumen de los mensajes orales.
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Desfibrilador Externo Automatico

—

Los resultados de I3 Prueba RTU y la autoprueba manual Se pueden consultar en cya|-
quier momento. Tenga en cuenta que los resultados se borran de |a memoria del FRED
easy G2 en cuanto se transmiten a un servidor o a un dispositivo de memoria USB.
(Apartado 2.5.3 Consulta de la autoprueba)

Los resultados de |a autoprueba se pueden éxportar a un dispositivo de memoria USB
0 al servidor SDM si se ha configurado la conexisn (apartado 2.5.4 Transmision de la

autoprueba).

5. Implantacién del Producto Médico
No Corresponde (No es un producto Médico implantable)

6. Riesgos de interferencia reciproca
Deben tomarse precauciones para evitar que el paciente y el usuario sufran eventos
adversos debido a |as perturbaciones electromagnéticas
El usuario puede ayudar a evitar perturbaciones electromagnéticas manteniendo |
distancia minima entre log equipos de telecomunicaciones de alta frecuencia portatiles
y méviles (transmisores) y el FRED easy G2. La distancia minima de 0,3 metros se haq
probado de acuerdo con la norma IEC 60601-1-2 para una amplia gama de equipos

de telecomunicacién.
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Desfibrilador Externo Automatico

Otras medidas para prevenir interferencias electromagnéticas:

El usuario puede adoptar las siguientes medidas para prevenir interferencias electro-
magnéticas:

e Aumentar la distancia con respecto a la fuente de interferencias.

e Girar el FRED easy G2 para cambiar el angulo de radiacion.

e Utilizar unicamente accesorios originales (especialmente los cables de paciente).

e EIFRED easy G2 no debe utilizarse junto a otros equipos o sobre ellos.

e Observe los intervalos de mantenimiento indicados en el apartado

Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion

No corresponde (El Producto Médico no es estéril).

Limpieza, desinfeccién, acondicionamiento, método de esterilizacion y limita-

ciones en la reutilizacion del producto médico

Limpieza _

o Retire la bateria completamente antes de proceder a la limpieza del aparato. De
este modo estara seguro de que no puede encenderse el aparato inadvertidamen-
te durante la limpieza.

o Desconecte los electrodos de desfibrilacién antes de la limpieza del aparato.

e Carcasa del aparato:

o Limpie el FRED easy G2 con un pafio humedo.
o No deje que entre liquido en el FRED easy G2, especialmente en el conec-

tor de los parches de los electrodos.
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+COn mil Registro de Producto Médico

Desfibrilador Externo Automatico

o Son adecuados todos los productos de limpieza o desinfecciéon de uso co-
mun en hospitales que contengan alcohol (maximo 50 %).

o Si ha entrado algun liquido en el FRED easy G2, no debe utilizarse de nue-
vo hasta que el servicio técnico lo haya verificado.

Sensor ARGUS LifePoint 2:

o Utilice solo productos de limpieza con un contenido de alcohol adecuado
para materiales sensibles, como TPU o PU, a temperatura ambiente (apro-
ximadamente 20 °C) segun se indica en la lista de las instrucciones de uso
de los sensores. Limpie la superficie del sensor con un pafio humedecido.

Electrodos:
Elimine los electrodos desechables inmediatamente después del uso para evitar

una reutilizacién involuntaria (deben eliminarse como residuos hospitalarios).

Detergentes admitidos:

Alcohol isopropilico (50 %)

Detergentes neutros

Agua jabonosa

Todos los productos adecuados para plastico ABS (carcasa), policarbonato PC
(panta-lla LCD) y poliéster PES (teclado)

Desinfeccion

Desinfectantes admitidos:

Alcohol isopropilico (50 %)
Propanol (50 %)

Etilhexanal

7

? 7 P

Aldehido (2-4 %) ) //(// :
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Desfibrilador Externo Automatico

e Etanol (50 %)

e Todos los productos adecuados para plasticos ABS

No utilice productos que contengan lo siguiente:

e Disolventes organicos

e Detergente con base de amoniaco

e Agentes limpiadores abrasivos

e Alcohol al 100 %, Virex, Sani-Master

e Toallitas Sani-Cloth, Ascepti o Clorox

e HB Quat

e Limpiadores convencionales (como Don Limpio, Tenn, etc.)

e Solucién conductora

e Soluciones o productos que contengan los ingredientes siguientes: cetona (Aceto-

na), cloruro de amonio, betadine, cloro, cera o compuesto de cera, sal sédica

. Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
Este equipo ha sido concebido para el uso de personas no médicas, pero que hayan
tenido una capacitacion previa en el uso del equipo y en técnicas de rehabilitacion en
personas.
Por lo general, y por recomendacion del fabricante se utiliza preferentemente en en-
tornos no médicos, como ser aeropuertos, gimnasios, via publica y en lugares donde
se requiera la reanimacion de seres humanos por personal no capacitado. En todos

S

los casos se recomienda la lectura del manual antes del uso con personas.

- foing. Tatlana S. Tavello
Directora Técnica
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Desfibrilador Externo Automatico

Preparacion del paciente
Para usar con un DEA, los electrodos de desfibrilacion (placas) deberan aplicarse en

el apice y el esternoén, de la manera habitual.

|

Sin embargo, puede elegir las posiciones anteriores posteriores para evitar que las

placas hagan cortocircuito entre si, es decir, al desfibrilar a nifios pequefios.

e Antes de colocar los electrodos verifique que los puntos de aplicacion en el térax
del paciente estan limpios y secos.

e No limpie la piel mas que frotando vigorosamente con un pafo seco. No utilice al-
cohol o pafios impregnados en alcohol. Esto podria aumentar considerablemente
la resistencia al paso entre electrodo-piel.

e Rasure los puntos de aplicacion si el paciente tiene mucho vello en el torax.

e Cologue el electrodo STERNUM por encima del pezon derecho. No lo coloque so-
bre la clavicula (superficie irregular).

o Los electrodos deben estar colocados de forma que hagan buen contacto con la
piel, evitando que se formen burbujas bajo los electrodos. Para evitar las burbujas
de aire, ponga los electrodos sobre |a piel comenzando por un extremo y apretan-
do la superficie poco a poco hasta el borde opuesto.

- Los electrodos grandes para adultos, con una superficie de 78 cm2, deberan utili-
zarse para los adultos y los nifios con peso igual o superior a 25 kg.

Verénica Pulizz ~ CONMIE. MQQ%?OMPMANPM{%ANMAT
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Desfibrilador Externo Automatico

Desarrollo de la desfibrilacion

Desfibrilacion semiautomatica

El FRED easy G2 semiautomatico no administra automaticamente las descargas de
desfibrilacion; es decir, no es necesario iniciar el analisis, pero el usuario tiene que
disparar la descarga. Si se recomienda una descarga, la energia se carga automati-
camente. El usuario tiene que pulsar el boton de descarga para administrar la descar-
ga al paciente.

Desfibrilacion automatica
El FRED eésy G2 automatico administra las descargas de desfibrilacién automatica-
mente; es decir, no es necesario iniciar el analisis o disparar la descarga. Los mensa-
jes de voz y los mensajes de texto que aparecen en pantalla mantienen al usuario in-
formado sobre la intervencion.
Pantalla opcional

* Mensajes acusticos y de texto para informacién de RCP con FreeCPR

* Mensajes acusticos y de texto para informacién de RCP con sensor ARGUS Li-

fePoint2
14:44 1:\
M2 92722
ay
%0200 of3 §
NO TOCAR AL PACIENTE
EL ANALISIS VA A COMENZAR
)  Sahida
w 4 fé//; f// B
, AL E
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1L con mil Registro de Producto Médico

Desfibrilador Externo Automatico

Si se recomienda una descarga, la energia se carga automaticamente. Una cuenta
atras acomparia a los 3 Ultimos segundos antes de administrar la descarga.
Dependiendo de la configuracion, la instruccién ofrecida por el FRED easy G2 en el
paso 4 puede ir inmediatamente después del paso 1 si el FRED easy G2 esta configu-
rado para emitir mensajes cortos. '

Paso 1: Encendido y preparacion del FRED easy G2

1. Encienda el FRED easy G2 pulsando el boton de encendido/apagado

2. Evalue el estado del paciente: no responde, respira o tiene pulso.

3. Cologue los electrodos de desfibrilacion sobre el térax del paciente

4. Inserte el conector del electrodo en el puerto del electrodo.
El LED naranja indicador de electrodos (2) permanecera encendido mientras los elec-
trodos no estén correctamenté colocados en el térax del paciente o el conector de los
electrodos no esté bien conectado al dispositivo.
Si esta utilizando electrodos de adulto para un paciente pediatrico, pulse el boton de
adultos/nifios y confirme la seleccion en la pantalla tactil. EI LED que hay debajo del
botdn se ilumina en blanco y el icono del tipo de paciente de la pantalla LCD indica que
esta activo el protocolo pediatrico. Cuando se desfibrila a un nifio con electrodos de

adulto (80 cm? de superficie) se recomienda elegir la posicion anteroposterior.

o 2
N =
K/ = »\— - ¥ nolng. Tatlana S. Tavella
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Desfibrilador Externo Automatico

Dispositivo Semiautomatico (a la izquierda) y dispositivo Automatico (a la derecha)

Paso 2: Analisis de la senal de ECG
No toque al paciente. El andlisis se activa automaticamente sin la intervencion del

usuario. Un mensaje pide al usuario que no toque al paciente y aparece el pictograma.

Paso 2

Si el FRED easy G2 identifica una fibrilacion ventricular o una taquicardia ventricular

con una frecuencia cardiaca superior a 150 latidos por minuto, continue con el Paso 3,

Administracion de la descarga; en caso contrario, continue con el Paso 4, Realizacion

de la RCP
& )K ) e i I
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Paso 3: Para Administracién semiautomatica de la descarga

Una vez realizado el analisis, el FRED easy G2 se carga automaticamente si se reco-
mienda una descarga. Cuando la energia esta cargada, los tres LED de debajo del bo-
ton de descarga se encienden y el equipo indica al usuario que administre la descarga

pulsando el botén de descarga. Tras la descarga, el FRED easy G2 indica al usuario
que realice la RCP inmediatamente.

Administre la descarga pulsando el botén 0 10 segundos después con el botén

de descarga de la pantalla tactil . Después de administrar la descarga,
siga con el Paso 4: Realizacion de la RCP

Paso 3: Para la Administracién automatica de la descarga

Una vez realizado el andlisis, el FRED easy G2 se carga automaticamente si se reco-
mienda una descarga. Una vez finalizada |a carga de energia, el FRED easy G2 admi-
nistra automaticamente la descarga sin la intervencion del usuario. En pantalla apare-

cen los mensajes AVISO DE DESCARGA y ADVERTENCIA, DESCARGA. .
L7
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Después se encienden los LED que hay debajo del simbolo del flash y una voz inicia
una cuenta atras 3, 2, 1 hasta que se administra la descarga. Tras la descarga, el

FRED easy G2 indica al usuario que realice la RCP inmediatamente.

Después de administrar la descarga, siga con el Paso 4: Realizacion de la RCP

Paso 4: Realizacion de la RCP
Realice un ciclo de RCP. Segun la configuracion del FRED easy G2, un ciclo de RCP

consiste en lo siguiente:

e Realizar compresiones toracicas durante el periodo de tiempo establecido

e Realizar alternativamente 30compresiones toracicas y 2respiraciones durante

el periodo de tiempo establecido
Realizar alternativamente 15compresiones toracicas y 2respiraciones durante

el periodo de tiempo establecido
Después del ciclo de RCP, el equipo contintia automaticamente con el Paso 2 Analisis

U\/ B 4 '0"! -
- ;ﬂhg ]‘(le\dc Tavellt

Directora Tdcnica
MIN N* 16378
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En funcién de la configuracién se puede iniciar un nuevo analisis en cualquier momento
pulsando el boton Analisis de la pantalla tactil.

Paso 5: Fin del tratamiento.

1. Apague el FRED easy G2 en cuanto acabe el tratamiento siguiendo el proce-
dimiento normal:
o Pulse el botén de encendido/apagado.
o Aparecera el cuadro de didlogo No/Si.
o Confirme el apagado o cancélelo con No.
Desconecte el cable de electrodos.

3. Con mucho cuidado, retire los electrodos y el parche de fijacion del sensor
ARGUS LifePoint2 (si lo ha utilizado) de |a piel del paciente.

\ //7 y .;/. . v '“‘
% Glolng. Tallena S. Tavelis
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4. Elimine los parches adhesivos desechables inmediatamente después del uso
para evitar una reutilizacién involuntaria (deben eliminarse como residuos hos-
pitalarios).

5. Limpie el FRED easy G2, los cables y los sensores como se describe en el
apartado 6.3Limpieza y desinfeccion.

6. AnRada nuevos electrodos de desfibrilacion.

Electrodos
Los electrodos son provistos por el fabricante. Los usos de otro tipo de electrodos no

recomendados por el fabricante pueden producir dafio a la unidad.

ADULT
=y . /*f T !
p \%’;\ d‘ T e A
,Ux ) L 5

Tarjeta de memoria
A titulo de informacion, la tarjeta de memoria puede registrar:

e 45 minutos de ECG

e 45 minutos de sonido ambiente

o 500 eventos concernientes a la intervencién
La tarjeta de memoria se lee en un ordenador con ayuda del software SAED
READER. Asegurese de apagar el equipo antes de introducir la tarjeta de memoria e
introdizcala tal como se muestra en la Figura 5-8 (con el texto hacia arriba, en la di-
reccién indicada por la flecha). En caso contrario, el aparato no identificara la tarjeta y
aparece el simbolo. Tras introducir la tarjeta, cierre la ranura de la misma con la cy>

>

= - - P =
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1F-2026-49867044-APN-INPM#ANMAT
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bierta de plastico. Si ha introducido la tarjeta y no aparece el simbolo, compruebe si es

una tarjeta SCHILLER especial, para usar con este aparato.

10. Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacion con fines médicos

No Corresponde (el Producto Médico NO emite radiaciones con fines médicos).

11. Contraindicaciones, Precauciones y Advertencias

Contraindicaciones:

FRED easy G2 no esta disefiado para pacientes que no estén en parada cardiaca.
Modo AED

El equipo no debe utilizarse si la persona:

o esta consciente;

o respira con normalidad;

o tiene pulso.

Informacién de RCP
o La opcién de informacion de RCP con sensor ARGUS LifePoint 2 esta contra-

indicada para pacientes neonatos y pediatricos menores de 8 afios y < 25 kg.

o La opcion de informacién de RCP esta contraindicada cuando esta contraindi-
cada la RCP manual.

Oftras contraindicaciones

o No utilice el FRED easy G2 en el interior de equipos de generacion de image-
nes por resonancia magnética (RM) o en sus proximidades.

Peligro de explosion

o EI FRED easy G2 no debe utilizarse en areas con peligro de explosion. Existe
peligro de explosion en areas donde se utilizan productos inflamables (gasoli-

Verénica Pulizzi ‘ Bioing. Tatiana Tavella
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na), agentes anestésicos inflamables o productos de limpieza/ desinfeccién de
la piel, o cuando la concentracion de oxigeno en el aire supera el 25 %.

o EIFRED easy G2 no esta disefiado para su uso en ambientes estériles.

Precauciones:

Responsabilidad del usuario

e La normativa sobre el uso y la formacion necesaria para utilizar equipos como el
FRED easy G2 difiere de un pais a otro. En cualquier caso, es preciso cumplir las
disposiciones legales.

e Antes de utilizar el equipo, un representante de SCHILLER debera realizar una
presentacion de su funcionamiento y de las medidas de seguridad aplicables si la
normativa local asi lo exige.

e Los resultados graficos y numéricos, asi como cualquier interpretacion de los mis-
mos, deben examinarse en funcion del estado clinico general del paciente y de la
calidad general de los datos registrados.

e Los componentes dafiados o extraviados deben sustituirse inmediatamente.

e EIFRED easy G2 debe almacenarse en un lugar inaccesible para los nifios.

e Deseche adecuadamente el material de embalaje y asegurese de que esté fuera

del alcance de los nifios.
El FRED easy G2 es un equipo de emergencia y debe estar preparado para utili-

zarse en cualquier momento y en cualquier situacion.

o Aseglrese:
o de que el FRED easy G2 cuente en todo momento con una bateria con

carga suficiente;
o de mantener siempre a mano una bateria de repuesto;

" '
N\ 7= //'J/_,o/:/ /
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o de no reutilizar y desechar de inmediato las baterias no recargables agota-
das;

o de que haya un juego de electrodos para adultos previamente conectado y
de que se pueda guardar un juego de electrodos de repuesto con el equi-
po.

* Sise ha producido algun incidente grave en relacién con el FRED easy G2, debera
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que esté establecido el usuario o el paciente.

Medidas organizativas

e Antes de usar el FRED easy G2, asegurese de que sus funciones y las precaucio-
nes de seguridad necesarias hayan sido explicadas y comprendidas.
e Guarde el Manual de instrucciones en un lugar accesible para su consulta en caso
necesario. Asegurese de que esté siempre completo y legible.
Trabajar con garantia de seguridad
e Peligro de descarga eléctrica. Peligro para el usuario, el responsable de primeros
auxilios o el paciente. La energia aplicada al paciente puede ser conducida a tra-
vés de este hacia otras personas, que quedarian expuestas en tal caso a una des-
carga mortal. Por consiguiente:
o No toque al paciente, los electrodos u otros objetos conductores mientras
se realiza la desfibrilacion.
o No someta al paciente a desfibrilacion si este se encuentra sobre un charco
de agua o cualquier otra superficie conductora.

‘ ”%ﬁna S. Tavelle
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Peligro de explosion. EJ FRED easy G2 no debe utilizarse en areas con peligro de
explosion. Existe peligro de explosion en areas donde se utilizan productos infla-
mables (gasolina), agentes anestésicos o productos de limpieza/desinfeccion de la
piel, o cuando la concentracion de oxigeno en el aire es superior al 25%.

La persona résponsable debe ser informada de inmediato acerca de aquellas mo-
dificaciones, incluidas las del comportamiento operativo, que afecten a la seguri-
dad.

Utilice unicamente electrodos Yy accesorios originales de SCHILLER.

Asegurese de que la carcasa del FRED easy G2 y las conexiones de los electro-
dos no presenten dafios.

Compruebe la fecha de caducidad del paquete de electrodos de desfibrilacion.
Después de su uso, realice el mantenimiento del equipo.

* Reemplace de inmediato el FRED easy G2, las conexiones o |

0s cables en caso
de que estén dafiados.

La Litilizacién de un FRED easy G2 que presente defectos en la carcasa o cables
defectuosos supone un riesgo de lesiones o muerte.

Maneje el FRED easy G2 exclusivamente de acuerdo con los

datos técnicos espe-
cificados.

No utilice el FRED easy G2 en ambulancias aéreas, ferroc

arriles o aeronaves de
alas fijas y alas giratorias.

No ajuste el volumen por debajo del ruido ambiente; de lo contr

ario, puede que no
Se escuche alguna instruccién verbal.

En los entornos ruidosos, siga siempre las instrucciones escritas en el monitor, ya
que es posible que las instrucciones habladas sean ininteligibles.
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Peligro de descarga para el usuario y los ayudantes:

» El paciente debera estar tendido sobre una superficie poco blanda y eléctricamen-
te aislada.

* Asegurese de que, durante el analisis de ECG y la desfibrilacion, no existen cone-
xiones conductoras entre el paciente y otras personas.

» El paciente no debe entrar en contacto con elementos metalicos, p. ej., partes de
una cama o camilla, para evitar contactos secundarios o derivaciones de la co-
rriente de desfibrilacién que podrian poner en peligro a los presentes. Por la mis-
ma razén, no coloque al paciente sobre un suelo himedo (lluvia, accidentes en
piscinas).

» El usuario debe evitar el contacto entre partes del cuerpo del paciente, como la piel
expuesta de la cabeza o las extremidades, fluidos conductores, como gel, sangre
o0 suero salino, y objetos metalicos, como la estructura de una cama o una camilla,
que puedan proporcionar vias no deseadas para la corriente de desfibrilacion.

* Los electrodos de desfibrilacion no deben tocar ninglin otro electrodo ni elementos
metalicos que se encuentren en contacto con el paciente.

» Eltérax del paciente debe estar seco porque la humedad puede causar derivacio-
nes de la corriente de desfibrilacién. Por seguridad, limpie cualquier resto de agen-
tes de limpieza de la piel que puedan ser inflamables. Las funciones de los ayu-
dantes deben estar claramente definidas:

o Durante el analisis de ECG vy la descarga, las funciones de los ayudantes
deben estar claramente definidas en los siguientes términos:
» Suspender la RCP
= Asegurarse de que el paciente permanezca lo mas quieto posible
= No tocar al paciente; de lo contrario, los artefactos podrian causar

resultados de analisis incorrectos y la descarga recomendada se
7

cancelaria .
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Riesgo de quemaduras en la piel del paciente

Debido a la elevada intensidad de corriente, existe riesgo de quemaduras en la piel
en el lugar de colocacion de los electrodos. Por lo tanto, evite aplicar los electro-
dos en o sobre:

o elesternon;

o laclavicula;

o los pezones.
La administracion de una descarga de desfibrilacién con mal contacto o la adminis-
tracion de una descarga repetida podrian producir enrojecimiento del tejido o que-
maduras.

No utilice electrodos caducados.

Riesgo de fallo del marcapasos implantado

En el caso de los pacientes que tienen implantado un marcapasos, hay que consi-
derar que la desfibrilacion puede afectar a su funcionamiento o provocar dafios en

el marcapasos. Por este motivo, no coloque los parches de desfibrilacion cerca del

marcapasos.

Riesgo de mal funcionamiento

El uso de un desfibrilador en modo AED en un vehiculo en movimiento puede in-

terferir con el sistema de asesoramiento sobre descargas y provocar decisiones

erréneas en relacion con los consejos de tratamiento del paciente.

El fenémeno de respiracidén agonica (gasping) de un paciente en parada cardiaca

puede interrumpir el proceso de analisis.

La ejecucion de compresiones toracicas durante el analisis puede interrumpir el

analisis de ECG.

Es posible que el proceso de analisis del AED se interrumpa en presencia de }lgu-
V/

nos ritmos no desfibrilables de perfusion. S
/ i
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Desfibrilacion de nifios

o Para la desfibrilacién en nifios deben utilizarse los parches pediatricos (conector
amarillo).

» Sino hay parches pediatricos disponibles, se pueden utilizar electrodos para adul-
tos pero primero hay que seleccionar el tipo de paciente Nifio.

e Asegurese de que el tipo de paciente esté ajustado a Nifio antes de administrar
una descarga.

Durante el mantenimiento y limpieza

e No sumerja el FRED easy G2, el cable o el sensor en liquido ni los esterilice.

¢ No aplique tensidn sobre el cable del sensor.

o No utilice productos de limpieza agresivos.

¢ No utilice productos de limpieza a base de fenol ni compuestos de peréxido.

e Después de cada uso, el sensor reutilizable debe tratarse como material bioldgi-
camente peligroso y debe desinfectarse conforme a las instrucciones del fabrican-

te.
e Allimpiar los sensores y cables, siga las instrucciones del fabricante.

12. Precauciones en caso de cambio de funcionamiento
Si no consigue que el FRED easy G2 funcione de nuevo correctamente en un plazo

razonable, continte la reanimacién cardiopulmonar hasta que llegue el servicio de
rescate.

Procedimiento de parada forzosa
o Siel FRED easy G2 no se puede apagar con el botén de encendido/apagado, ex-

traiga la bateria, espere 15 segundos y vuelva a insertarla. P 4
y s v
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Mensajes de error

Si se detecta un problema durante la autoprueba (LED RTU apagado y emision de

una notificacién acustica) consulte las tablas del apartado de errores técnicos para

identificar el origen del error.

Después de una autoprueba pueden aparecer los siguientes mensajes:

Problema detectado

Estado
del equipo

( Posible Soluciéon

Problema con la alimentacion eléctrica o

firmware corrupto

Pongase en contacto con el

representante de ventas

Paquete de baterias defectuoso

Sustituya la bateria

La bateria primaria esta casi agotada (ni-
vel de carga inferior al 10%) o caducada.

Sustituya la bateria

Los electrodos caducan dentro de 2 me-
ses 0 no se detectan parches de desfibri-
lacién RFID (configuracion).

Electrodos caducados

El FRED easy G2 necesita una puesta a
punto.

Plazo de mantenimiento caducado

Verénica Pulizzi
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Sustituya los electrodos

' Cambie los electrodos vy,
después, saque la bateria e

insértela de nuevo.

Pdngase en contacto con el

representante de ventas
{

Pdngase en contacto con el

representante de ventas
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El FRED easy G2 no funciona Sustituya el FRED easy G2

A

Errores generales y resolucion de problemas

Problema Posible causa Solucion

e Bateria vacia/defectuosa ) .
e Sustituya la bateria |

¢ No se ha introducido la

El LED RTU esta apagado ¢ Coloque la bateria co-
) bateria 0 no esta bien co-
y el equipo no se puede rrectamente.
locada.
encender. e Haga reparar el FRED

e EI FRED easy G2 tiene
easy G2. ;
algun defecto. g

¢ Encienda el equipo y
compruebe el mensaje de

;
1
!
e Indicacion después de error |
|
|
|

una autoprueba: « Si aparece el mensaje
EI LED RTU esta apagado | * Prueba de relé fallida Prueba de bateria no su-
y se emite una notificacion | ¢ Prueba de IGBT fallida perada, sustituya la bate- |
acustica e Prueba de bateria fallida ria y realice de nuevo una 1
« Prueba de condensador autoprueba manual.
fallida « Si aparece otro mensaje

de error, haga reparar el |
FRED easy G2 |

m&ﬁ 1's Cortocircuito entre los . Apnfﬂeilos PafChéS exac-

usuario que compruebe si electrodos. tamente como se indica.
los electrodos estan co- o Contacto deficiente de « Presione firmemente los
rrectamente colocados y los parches. parches.

conectados. e El conector de los elec- « Conecte el conector de

Bioing. Tatiana Tavella
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trodos no se ha conecta-
do al dispositivo.

¢ Gel de electrodos seco
con parches de desfibri-
lacién degradados (con-
sultar la fecha de caduci-
dad en el embalaje)

¢ EI FRED easy G2 tiene

algun defecto.

los electrodos al equipo.
o Utilice electrodos nuevos.
e Haga reparar el FRED
easy G2.

El FRED easy G2 no se

puede apagar.

o El software se bloquea.
e E| FRED easy G2 tiene
algun defecto

e Retire la bateria y vuelva
a insertarla. (
¢ Haga reparar el FRED ’
easy G2.

Resultado incorrecto del
analisis (por ejemplo, el
FRED easy-G2 no detecta
un ritmo que necesita des-
fibrilacion incluso cuando
el paciente presenta fibril-

cién ventricular)

¢ Senal ECG de baja cali-
dad

¢ Las ondas electromagné-
ticas perturban la sefal
del ECG.

¢ El paciente se ha movido
durante el analisis.

e E| FRED easy G2 tiene
algun defecto

No se puede administrar la

« El nivel de carga de la

bateria es bajo.

descarga de desfibrilacion

Veronica Pulizzi
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* Repita el masaje cardia-
co.

* Apague la fuente de inter-
ferencias (por ejemplo, |
transmisor de radio, telé- ,
fono mévil). Coloque al |
paciente fuera de los limi-
tes de interferencia. 1

¢ No mueva al paciente

durante el analisis.

¢ Haga reparar el FRED

easy G2.
)

B éustitu;a la bateria.

* Vuelva a colocar los par-
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¢ Las medidas de reanima- ches. ’
cién cardiopulmonar cau- | e Haga reparar el FRED

saron un problema con easy G2. |
los electrodos. e Utilice electrodos nuevos. |
* EI FRED easy G2 tiene
algun defecto.
* Uso de parches de desfi- j
brilacién degradados (ver ’
fecha de caducidad en el \

envoltorio)

. G2, lea el mensaje de
e Autocomprobacion no
error, solucione la causa
. B superada
El tono de notificaciéon no ) y realice una nueva auto-
¢ Bateria defectuosa
para prueba.
» EIFRED easy G2 tiene

algun defecto.

* Encienda el FRED easy I
\
|
\
\

¢ Sustituya la bateria.

* Haga reparar el FRED
easy G2. ‘

o | Compruebe lafecha de |
La fecha de caducidad de p‘ & \
Parches caducados _ caducidad en el envoltorio

los electrodos ha vencido.

de los electrodos
- @

Errores Técnicos

Problema POSIble causa Solucion
Tras volver a intentar es-

o ‘ Fallo al escribir datos de o o
Reiniciar almacenamiento | . _ | cribir en la memoria sin
. intervencion en la memoria | _
de datos del paciente int éxito aparece el mensaje
interna

L de error. No grabando da-

S
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Registro de Producto Médico

Desfibrilador Externo Automatico

tos del paciente; ver a con-
tinuacion.

No grabando datos del pa-

ciente

Fallo al escribir datos de
intervencion en la memoria

interna

Haga que reparen el equi-
po después de la interven-

cion

Test no ejecutado: electr.

Conectados

Durante la autoprueba de
relés se han detectado

parches conectados

Retire los parches

Bateria Baja

La capacidad de la bateria

es inferior al 10%.

Si aparece un mensaje de

bateria baja durante una

intervencién, compruebe sj [
hay disponible una baterig |

de repuesto y cambiela.

Carga imposible

La capacidad de la bateria
es demasiado baja para

cargar el condensador.

Bateria vacia, apagando

La bateria esta descargada

Bateria muy fria/caliente

El rendimiento de la bate-
ria es limitado porque la
temperatura esta por deba-
jolencima de los limites
permitidos (entre —20 y
60°C)

Descarga deshabilitada,
bateria baja

La capacidad de la bateria
es demasiado baja para

cargar el condensador.

Sustituya la bateria inme- |
diatamente.

Sustituya la bateria inme-

diatamente.
Sustituya la bateria por |
otra que esté dentro de los |
limites de temperatura.
Tenga en cuenta que este

mensaje solo aparece al

usar la bateria recargable

—

Sustituya la bateria inme-

diatamente.

L
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_'I. con m|| Registro de Producto Médico

Desfibrilador Externo Automatico

e Las medidas de reanima- | ches.
cion cardiopulmonar cau- | Haga reparar el FRED
saron un problema con easy G2.
los electrodos. e Utilice electrodos nuevos.

* EI FRED easy G2 tiene
algun defecto.

¢ Uso de parches de desfi- |
brilacién degradados (ver ‘
fecha de caducidad en el

envoltorio) ’

e Encienda el FRED easy |
. G2, lea el mensaje de |
e Autocomprobacioén no .
error, solucione la causa

superada )
El tono de notificaciéon no . y realice una nueva auto-
e Bateria defectuosa
para ‘ prueba.
o EI FRED easy G2 tiene

e Sustituya la bateria.

algun defecto. ‘
e Haga reparar el FRED

easy G2. ‘

_ Compruebe la fechade
La fecha de caducidad de ,
Parches caducados caducidad en el envoltorio

los electrodos ha vencido.
de los electrodos

Errores Técnicos

Problema Posible causa Solucion

. Tras volver a intentar es-

_ Fallo al escribir datos de o o
Reiniciar almacenamiento | B | cribir en la memoria sin
intervencién en la memoria | | )
de datos del paciente int éxito aparece el mensaje
interna

de error. No grabando da-
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Registro de Producto Médico

Desfibrilador Externo Automatico

Autocomprobacién no su-
perada

Una de las pruebas si-
guientes no se ha supera-
do.

Consulte la lista de prue-
bas individuales que apa-

rece a continuacién

Prueba de relé fallida

El FRED easy G2 tiene

algun defecto.

 Encienda el FRED easy
G2 y compruebe el men-
saje de error.

* Si aparece otro mensaje
de error, haga reparar el
FRED easy G2

Prueba de IGBT fallida

Transistores bipolares de

puerta aislada defectuosos

Haga reparar el FRED
easy G2

Prueba de bateria fallida

La bateria no tiene sufi-
ciente capacidad o tiene

algun defecto.

Sustituya la bateria y reali-
ce de una autoprueba ma-
nual

Prueba de condensador
fallida

La carga dei condensador
tarda demasiado o es im-

posible.

Haga reparar el FRED
easy G2.

Llave atascada

Tecla atascada detectada

Fallo de desfibrilacion

El FRED easy G2 no fun-
ciona bien.

Verénica Pulizzi
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La tecla de descarga se
pulsé durante el arranque
del FRED easy G2 o esta
atascada. Apague y en-
cienda el equipo y asegu-
rese de que la tecla de

descarga no esté pulsada.

‘| Haga reparar el FRED

easy G2 )
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+CONn mll Registro de Producto Médico

Desfibrilador Externo Automatico

13. Precauciones a la exposicién a condiciones ambientales previsibles

14.

15.

El equipo puede ser utilizado a la intemperie, pero el paciente al aplicarle la descarga,
debe estar en un lugar limpio y seco.

El fabricante recomienda que la luz del sol no sea aplicada directamente sobre |a uni-
dad, esto se debe para evitar mal funcionamiento de las baterias internas de la uni-
dad.

En lo que se requiere a las emisiones electromagnéticas la unidad solo utiliza senales
de radio frecuencia para su funcionamiento interno y esta antiparasitado segun Ia
norma CISPR 11 para equipamiento clase B. Los niveles de exposicion son los sj-

guientes:
e Descargas electrostaticas de hasta 8 kV:

 energias en escala de la radiofrecuencia hasta 20 V/m (80 a 2500 MHz, 5 Hz
modula-da);

e campos magnéticos de 100 A/m, 50 Hz.

Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para administrar medica-

mentos).

Precauciones en la eliminacion del Producto Médico

La eliminacién del aparato y de los accesorios al final de la vida Util debe hacerse se-
gun la legislacion local vigente. Exceptuando la pila interna y la bateria extraible, el
aparato no contiene ninguna sustancia peligrosa y puede eliminarse igual que cual-
quier otro aparato electrénico. Segun las leyes europeas este aparato es calificado
como chatarra electrénica y puede ser devuelto al punto de distribucion o al fabricante,
en donde el aparato sera eliminado adecuadamente. E| equipo se puede desechar

Veroénica Pulizzi
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-+ Conm|| Registro de Producto Médico

Desfibrilador Externo Automatico

como residuo electronico. La bateria debe desecharse en un punto de eliminacion con

arreglo a la normativa municipal o devolverse a SCHILLER. Los articulos desechables

(por ejemplo, parches y cuchillas de afeitar) deben eliminarse como residuos hospita-
larios.

16. Medicamentos incluidos en el Producto Médico

No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamentos).

17. Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicién
No Corresponde (el producto Médico no es de medicion)

7.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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