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PROYECTO DE ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO

ROTULO
Desfibrilador externo automatizado

Marca: RADIANQBIO

Modelos: Heart Guardian Serie HR-501: Heart Guardian HR-501

Heart Guardian Serie HR-701: Heart Guardian HR-701, Heart Guardian HR-701A, Heart
Guardian HR-701Plus, Heart Guardian HR-701PlusA, Heart Guardian HR-701PlusB

Serie N°:

Fecha de Fabricacion:

Fabricante: RADIANQBIO Co., Ltd.

1609-1611 Halla Sigma Valley, 53Gasan digital 2-ro08588, Geumcheon-gu, Seul, (08588)
Republica de Corea

Importa y Distribuye en Argentina: GRUPO SYEMED SRL.

Direccion: TRONADOR NRO. 3030, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
Instrucciones de Uso, Precauciones y Advertencias: ver Manual de Usuario.

Condiciones ambientales de Almacenamiento y Transporte:
Temperatura: -20 °C a 60 °C (-4 a 140 °F)
Humedad: 5% a 95% (Sin condensacion)

Autorizado por ANMAT PM 2998-24
Director Técnico: Farm. Patricio Vedoya Freije - MN 17884

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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3.1. Las indicaciones contempladas en el numeral 2 'Rotulos' de este Apéndice, salvo las que
figuran en los numerales 2.1, 2.4, 2.5, 2.11y 2.12.

PROYECTO INSTRUCCIONES DE USO

Desfibrilador externo automatizado

Marca: RADIANQBIO

Modelos: Heart Guardian Serie HR-501: Heart Guardian HR-501

Heart Guardian Serie HR-701: Heart Guardian HR-701, Heart Guardian HR-701A, Heart
Guardian HR-701Plus, Heart Guardian HR-701PlusA, Heart Guardian HR-701PlusB
Fabricante: RADIANQBIO Co., Ltd.

1609-1611 Halla Sigma Valley, 53Gasan digital 2-ro 08588, Geumcheon-gu, Seul, , (08588)
Republica de Corea

Importa y Distribuye en Argentina: GRUPO SYEMED SRL.

Direccién: TRONADOR NRO. 3030, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
Instrucciones de Uso, Precauciones y Advertencias: ver Manual de Usuario.

Condiciones ambientales de Almacenamiento y Transporte:
Temperatura: -20 °C a 60 °C (-4 a 140 °F)
Humedad: 5% a 95% (Sin condensacion)

Autorizado por ANMAT PM 2998-24
Director Técnico: Farm. Patricio Vedoya Freije - MN 17884

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2. La finalidad de uso que le haya atribuido el fabricante y los posibles efectos secundarios
no deseados.

Los Desfibriladores Externos Automaticos Heart Guardian de las series HR-501 y HR-701 son
dispositivos que estan indicados para ser utilizados en personas con paro cardiaco que
presentan los siguientes signos:

- Inconsciencia

- Falta de respiracion

- Falta de circulacion sanguinea

Los Desfibriladores Externos Automaticos Heart Guardian de las series HR-501 y HR-701
estan disenados para ser utilizados con parches eléctricos (en pacientes mayores a 8 afios
de edad y de mas de 25 kg de peso cuando se utiliza en el modo adulto y/o en nifios entre 1
y 8 afios de edad o de hasta 25 kg de peso cuando se utiliza en el modo infantil).

Potenciales efectos adversos:

* No identificar una arritmia desfibrilable;
* No administrar una descarga de desfikgilacién en presencia de FV o TV sin p
puede provocar la muerte o lesiones permanentes;

, lo que
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* Energia inadecuada que podria causar un fallo en la desfibrilacion o disfuncion post
descarga;

» Dafo miocardico;

» Aplicar una descarga incorrecta a un ritmo que mantiene el pulso e inducir FV o paro
cardiaco;

* Interaccion con marcapasos;

* Quemaduras en la piel alrededor de la zona de colocacion de los electrodos;

» Dermatitis alérgica debido a la sensibilidad a los materiales utilizados en la fabricacion de
los electrodos; y

* Erupcioén cutanea leve.

3.3. La informacion suficientemente detallada sobre las caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de obtener una combinacion segura en los
casos en que un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse
a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista.

No corresponde ya que no esta prevista la conexion a otros dispositivos médicos.

3.4. La informacién que permita comprobar si el producto médico esta bien instalado y puede
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza
y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para
garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad del producto médico.

El proceso de preparaciones para utilizar el producto normalmente se desarrollara de la
siguiente manera:

@ Abra la caja de embalaje y verifique el contenido del paquete. Si falta algun componente,
consulte con el vendedor del producto. Se podran descargar el manual y la guia rapida en

www.radian.co.kr.

I. Cuerpo principal del DEA

Il. Parches para el DEA (P-303 para la serie HR-501 y P-701 para la serie HR-701)
[ll. Bateria (no recargable)

IV. Manual del usuario para el modelo correspondiente

V. Guia rapida

@ Inserte la bateria en la ranura de la bateria
® Para almacenar el producto de forma segura, mantenga siempre el producto en la maleta
de transporte

@ Coloque el producto en un lugar bien visible y de facil acceso.

No abra el empaque sellado del parche para el DEA. Una vez que haya abierto el empaque,
el material adhesivo del parche empezara a secarse de forma continua de modo que no se
pegara bien al paciente.

Operacion del DEA

Farmacéutico
M.N. 17884
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1. Presione el botén de encendido (“Power”) para encender el producto
o Para los modelos HR-701 y HR-701 Plus seleccione el idioma, hay cuatro
idiomas que se pueden establecer, uno de los cuales se puede seleccionar, y
el indicador se ilumina cuando se selecciona.
2. Abra la tapa del producto y ajuste el Modo Adulto/Infantil
Los DEAs de la serie HR-501 y la serie HR-701 y los parches P-303 para la serie HR-501 y
P-701 para la serie HR-701 fueron desarrollados para ser utilizados tanto para adultos como
para nifos a través de un ajuste del interruptor. Si es imposible estimar la edad o el peso del
paciente, utilice el “Modo Adulto”, que es el modo ajustado predeterminado, para efectuar una
rapida descarga eléctrica. En el caos del “Modo Adulto”, una descarga eléctrica
aproximadamente a 150 J sera transmitida al paciente para los DEAs de la serie HR-501; y
entre 150 y 250 J para los DEAs de la serie HR-701. Para un nifio, estara ajustada para poder
dar una descarga eléctrica de sélo unos 50 J, de modo que debera configurar el Modo Infantil
utilizando el “Interruptor de Modo Adulto/Infantj¥”.

Modo Adulto VA
e Paciente mayor de 8 afios de edad o coft un peso igual o superior a 25 kilos
Modo Infantil /

° .con un peso inferior a 25 kilos

iCio Vedoya Freije

Interruptor Modo Adulto/Infantil del DEA HR-501 Interruptor Modo Adulto/Infantil del DEA
HR-701

3. Para pegar el parche del DEA, retire por completo la ropa superior del paciente
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la parte superior del paciente debera estar limpia y seca sin excepcion y si es
necesario, debera realizar una depilacion con una maquina de afeitar u otro
instrumento

4. Coloque los parches DEA en el paciente y conéctelos al DEA.

ﬁ
-
(D Saque el parche para el DEA @ Retire el embalaje y la etiqueta
del bolsillo de la maleta adhesiva del parche para el DEA.

® Pegue el parche al @ Conecte el conectror del parche
cuerpo del paciente para el DEA al DEA.

Actuar con rapidez es muy importante para pacientes con paro cardiaco repentino. No debe
perderse tiempo retirando la ropa.

Retire la parte superior de la ropa del paciente tan rapido como sea posible, incluso si tiene
que cortarla o rasgarla.

Analisis del electrocardiograma (ECG)

Una vez que los parches estan pegados al cuerpo del paciente y el conector de los parches
estan conectados al producto, el DEA llevara a cabo el analisis del electrocardiograma (ECG).
Durante el analisis del electrocardiograma (ECG), aléjese del paciente

Durante el analisis del electrocardiograma

| I (ECG), aléjese del paciente.

Para lograr un analisis del electrocardiograma (ECG) preciso y seguro, no debera tocar al
paciente durante el proceso del analisis del electrocardiograma (ECG)
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Una vez finalizado el analisis del electrocardiograma (ECG), el DEA orientara las modalidades
de operacion conforme a las siguientes situaciones.

En caso de que se necesite una descarga eléctrica para el paciente: (en caso de que se
necesite la desfibrilacion:)

@ Guia de voz: “Se necesita una descarga eléctrica”

®@ Momentos después parpadeara el boton de descarga eléctrica después realizar la carga
eléctrica

® Guia de voz: “Presione el botdn parpadeante de descarga eléctrica de color naranja”

@ Se transmitira la descarga eléctrica al paciente.

® Después de la descarga eléctrica se llevara a cabo la reanimacion cardiopulmonar (RCP)
del paciente

® Guia de voz: “Lleve a cabo la reanimacion cardiopulmonar.”

@ Guia de voz: “Haga compresiones toracicas 30 veces.”

Sonara el pitido 30 veces

® Guia de voz: “realice la respiracion artificial 2 veces.”

Repita 5 veces ® a ® de la reanimacion cardiopulmonar (RCP) en ciclos de 30 segundos.

Tenga precaucion con la descarga eléctrica

Debido a que la descarga eléctrica puede ser transmitida a cualquier persona que toque al
paciente, debera verificar si el usuario u otra persona esta en contacto con el paciente antes
de presionar el “botdn de descarga eléctrica”, asegurandose de que las demas personas
tengan cierta distancia del paciente sin excepcion.

En caso de que no se necesite ninguna descarga eléctrica para el paciente:

@ Guia de voz: “No se requiere de una descarga eléctrica.”
@ Guia de voz: “Si no tiene respiracion ni conciencia, lleve a cabo la reanimacién

cardiopulmonar.”

En caso de que el DEA lleve a cabo la orientacion para la reanimacion cardiopulmonar (RCP),
el equipo detendra el analisis del electrocardiograma (ECG) del paciente. Al finalizar la
orientacion para la reanimacién cardiopulmonar (RCP), el equipo informara sobre la
reanudacion del analisis del electrocardiograma (ECG) mediante otra guia de voz y realizara
el analisis

En otros casos

Si el parche para el DEA no esta pegado completamente al cuerpo del paciente, el producto
funcionara de la siguiente manera:

® Guia de voz: “Ponga firmemente el parche sobre la piel del paciente.”

Si el usuario pasa mas de 15 segundos sin presionar el “botdon de descarga eléctrica” aun
después de completar la carga eléctrica del DEA, se descargara automaticamente la
electricidad cargada internamente en vez de transmitirla al paciente.

®@ Guia de voz: "El botén de desc eléctrica no ha sido presionado.”

Almacenamiento y transmision dgl historial del uso del producto

Farmacéutico
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Registro de los datos de electrocardiograma (ECG)

El producto almacenara automaticamente todos los datos del electrocardiograma (ECG)
generados durante la operacion del DEA. Estos datos podran ser extraidos a la computadora
externa via Bluetooth y para ello, se podra requerir la conexién entre el DEA y la computadora
por separado. Este tipo de comunicacién estara disponible solo con una computadora que

tenga la funcién de comunicacién por medio de Bluetooth.

Modelos de la serie HR-701:

Modelo basico

Modelo Derivado

HR-701
- LED de procedimiento
- 4 idiomas  basicos

seleccionables

- RCP (compresion toracica
+ respiracion artificial)

- Energia de emision de
electrochoque: 150 J,200J y
250 J

HR-701 A

- LED de procedimiento

- 1 idioma basico

- Seleccionable entre no
profesional y profesional

- No profesional: RCP con

compresion toracica
Unicamente

- Profesional: RCP con
compresion  toracica  +

respiracion artificial

- Energia de emision de
descarga eléctrica: 150 J,
200Jy250J

HR-701 Plus
- Pantalla LCD de 4,3"
- 4 idiomas basicos

seleccionables

- RCP (compresion toréacica
+ respiracion artificial)

- Energia de emisién de
descarga eléctrica: 150 J,
200Jy250J

HR-701 Plus A

- Pantalla LCD de 4.3”

- 1 idioma basico

- Modo no profesional o
profesional

- Modo no profesional: RCP
con compresion toracica

- Modo profesional: RCP con
compresion  toracica -+
respiracion artificial

HR-701 Plus B

- Pantalla LCD de 4.3”

- 1 idioma basico

- RCP (compresion toréacica
+ respiracion artificial)

- Energia de emisién de
descarga eléctrica
seleccionable

16

- Energia de emisién de
descarga eléctrica de 150 J,
200Jy250J

3.5. La informacion util para
producto médico.

evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del

No corresponde ya que no es un dispositivo implantable.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados

h la

presencia del producto médico en jnvestigaciones o tratamientos especificos. /

S v
PM-INPM#ANMAT
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Test de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético -
guia

Perturbacion radiada CISPR | Grupo 1, Los dispositivos utilizan

11 (EN 55011) Clase B energia RF soélo para su

funcién interna. Por lo tanto,
sus emisiones de RF son
muy bajas y no es probable
que causen ninguna
interferencia en  equipos
electronicos cercanos. Los
dispositivos son adecuados
para su uso en todos los
establecimientos, incluidos
los establecimientos
domésticos y  aquellos
conectados directamente a
la red publica de suministro
de energia de baja tension
que abastece a los edificios

utilizados para fines
domeésticos.

Emisiones arménicas No aplicable Uso de bateria

CEI 61000-3-2

Fluctuaciones de | No aplicable Uso de bateria

tension/emisiones de

parpadeo

CEI 61000-3-3

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad v,
si corresponde, la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion.

No corresponde ya que no es dispositivo que requiera esterilizacion.

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

e |Instale el DEA de la serie HR-501 o de la serie HR-701, siempre que sea posible, en
un lugar bien visible y facilmente accesible para que cualquier persona pueda usarlo
sin dificultad. Se recomienda poner el producto en el lugar mas cercano al teléfono
para que se pueda hacer una llamada de emergencia con rapidez.

e Almacene todos los componentes incluyendo los parches en un mismo lugar. No
esterilice ninguno de los accesorios del DEA de la serie HR-501 o de la serie HR701.

e Asegurese de almacenar el prqducto con la bateria montada en él.

Farmacéutico
M.N. 17884
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o Periddicamente, verifique el plazo de validez y la vida util de la bateria y el
parche para el DEA.
Lleve a cabo la operacion y el almacenamiento del producto en los siguientes ambientes de
temperatura y humedad:

@ Operacion*

Temperatura : 0 °C a 40 °C (32 °F a 104 °F )
Humedad: 5% a 95% (lugar sin condensacion)

® Modo de espera**

Temperatura :0 °C a 40 °C (32 °F a 104 °F )
Humedad: 5% a 95% (lugar sin condensacion)

® Almacenamiento y transporte (hasta 3 dias)***

Temperatura: -20 °C a 60 °C (-4 °F a 140 °F)
Humedad: 5% a 95% (lugar sin condensacion)

@ Evite almacenar el DEA de la serie HR-501 o de la serie HR-701 en los siguientes lugares:

Lugar donde los cambios de la temperatura sean extremos;
Lugar donde el producto esté expuesto a la luz directa del sol;
Lugar que esté mojado o inmerso en agua a menudo;
Lugares humedos o inundables
Lugar donde haya un aparato electrotérmico como un calefactor o un producto
eléctrico grande cerca del equipo;

e Lugar donde se produzcan frecuentemente fuertes golpes o vibraciones;

e Lugar donde haya un objeto inflamable como gas natural o gasolina;

e Lugar expuesto a un ambiente externo extremo (temperatura’lhumedad/clima).
Operacion®: DEA con parches y bateria instalada con la tapa abierta
Modo de espera**: DEA con parches y bateria instalada con la tapa cerrada
Almacenamiento y transporte***: DEA con parches opcionalmente conectados y la bateria no
instalada
Mantenimiento de la bateria y los parches

@ Manejo de la bateria

Si no hay suficiente electricidad restante en la bateria, podria ocurrir un funcionamiento
anormal del DEA en caso de emergencia. Cuando el indicador de estado LED/LCD se ilumine
en color rojo, debera reemplazar inmediatamente el paquete de baterias por otro nuevo.
Periodicamente, verifique la fecha de produccion de la bateria marcada en su etiqueta vy si
han pasado 4 afios desde tal fecha, reemplace la bateria inmediatamente.

Cdémo reemplazar la bateria

Presionado los pestillos en ambos extremos de la bateria a la vez extraiga el paquete de
baterias tirandolo hacia fuera

Inserte una nueva bateria en la ranura de |la bateria hasta que suene el “click”, poniendo la
etiqueta hacia abajo. Si esta insertando la bateria por primera vez, el producto funcionara en
“modo de espera” hasta que se encienda.

No cargue ni dafie/desmonte la bateria.

Si carga o calienta/golpea la bateria, podria causar una explosion o incendio. Para prevenir
la explosion o la combustién de la bateria, se prohibe usar el DEA en los siguiente lugargs:
Lugar donde haya gas de combyistidog inflamable

icio Vedoya Freije
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Lugar donde el tanque de hidrogeno u oxigeno esté cerca del equipo (dentro de un radio de
25 m)

Se prohibe usar cualquier bateria que no sea proporcionada por Radiangbio Corp.
Radiangbio Corp. no asumira ninguna responsabilidad sobre ninguna deficiencia/fallo del
funcionamiento del producto, causado por el uso de cualquier otra bateria que no sea oficial
de Radiangbio Corp. Si usa una bateria que no sea genuina, podria causar un fallo/mal
funcionamiento, de modo que debera utilizar una bateria auténtica sin excepcion.

®@ Manejo del parche para el DEA

Periédicamente, verifique el plazo de validez del parche para el DEA.
Si vence el plazo de validez del parche, reemplace el parche inmediatamente por otro nuevo.
El plazo de validez del producto esta marcado en la superficie exterior del papel de embalaje.
Si se ha retirado o si esta roto el papel de embalaje del parche para el DEA, reemplace el
parche inmediatamente por otro nuevo, siempre que sea posible. Si el parche para el DEA
esta expuesto al aire, su vida util se acortara a 24 hs.
No se podra usar ningun otro parche que no sea proporcionado por Radiangbio Corp.
Radiangbio Corp. recomienda que se coloquen parches adicionales para el DEA para estar
preparado en caso de una situacién de emergencia
Manejo posterior al primer uso del producto
Si el DEA se opera en una situacion real de emergencia, el administrador del DEA debera
revisar y ejecutar los siguientes pasos sin excepcion para que funcione correctamente el
producto en cada una de estas situaciones de emergencia

e Inspeccion del estado de la apariencia del producto
Se debera ver si hay dafio en la apariencia del producto y cuando se encuentre algun dano,
debera examinar si existe algun problema de funcionamiento causado por el dafo.
Dependiendo del estado de dafio, se podra consultar al Centro de Atencion al Cliente para el
Servicio de Posventa para una reparacion/reemplazo.

e Manejo de los componentes (parche para el DEA y bateria)
Si algun parche para el DEA ha sido usado mas de una vez, debera reemplazarlo por otro
nuevo sin excepcion.
Si una bateria ha hecho mas de tres veces la carga/descarga (descarga eléctrica) y han
transcurrido mas de 2 afos desde la fecha de fabricacién, es recomendable reemplazarla por
otra nueva. La vida util de una bateria es de 4 afios, si la bateria se mantiene en modo de
espera.

Limpieza
Para limpiar el DEA de la serie HR-501 o de la serie HR-701, limpielo con un pafio suave que
haya sido humedecido con una de las siguientes sustancias:.

e Agua jabonosa
Para los cables y los parches, siga las instrucciones en las direcciones de uso que
acompafan a los componentes. Evite derramar liquidos en el DEA, especialmente en el area
de los conectores. Si accidentalmente se derrama algun liquido sobre el DEA,
limpielo y sequelo por completo antes de volver a utilizarlo. Si duda de la seguridad
del DEA, lleve la unidad con su proveedor local para que la verifique el personal calificado de
servicio.

3.9. Informacién sobre cualquie
antes de utilizar el producto mé

tamiento o procedimiento adicional que deba realizarse

ANMAT
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Consulte la guia rapida y el manual de usuario antes de operar el DEA de la serie HR-501 o
de la serie HR-701.

Para utilizar el producto con seguridad, se recomienda que todos los usuarios potenciales
cursen peridédicamente el entrenamiento previo sobre reanimacion cardiopulmonar (RCP).

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

No corresponde ya que el producto no emite radiaciones con fines médicos.

3.11. Las instrucciones de uso deberan incluir ademas informacion que permita al profesional
de salud informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban
tomarse.
Advertencias y Precauciones:
e Se prohibe usar el producto si el paciente reacciona o esta consciente.
El producto de la serie HR-501 o de la serie HR-701 es un desfibrilador portatil
disenado para ser utilizado en pacientes con fibrilacion ventricular causada por el paro
cardiaco subito y antes de utilizarlo debera comprobar el estado de conciencia y
respiracion del paciente y debera prohibir su uso si el paciente muestra alguna
reaccion o si esta consciente.
e El modo de uso predeterminado del DEA de la serie HR-501 o de la serie HR-701 es
el “Modo Adulto”
En el caso del "Modo Adulto", una descarga eléctrica ajustada aproximadamente a
150 J se transmitira al paciente. Para un nifo, estara ajustada para poder dar una
descarga eléctrica de solo unos 50 J, de modo que debera configurar el Modo Infantil,
utilizando el "Interruptor de Modo Adulto/Infantil”, si el paciente es un nifio/bebé menor
de 7 afios de edad o con un peso inferior a 25 kg.
e Tenga cuidado con la descarga eléctrica,
Debido a que la descarga eléctrica puede ser transmitida a cualquier persona que
toque al paciente, debera comprobar si el usuario u otra persona esta en contacto con
el paciente antes de presionar el “botdn de descarga eléctrica”, asegurando que las
demas personas mantengan cierta distancia del paciente sin excepcion. Ademas, se
prohibe usar el producto en cada una de las siguientes situaciones para su uso
seguro:
e Se prohibe su uso bajo el agua. Si el paciente esta expuesto a la lluvia o la
nieve, debera moverlo a un lugar seco antes de utilizar el producto.
e Si el paciente esta en contacto con un metal (conductor), se debera prohibir el
contacto con el mismo metal (conductor).
e No use el producto cerca de un material inflamable.
Para prevenir una reaccion explosiva producida por una descarga eléctrica, se
prohibe usar el producto en las siguientes circunstancias y lugares:
e Lugar donde haya un gas o aceite volatil
e Lugar donde haya un cilindro de oxigeno de alta presion cerca del producto (a
menos de 25 m)
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e No cargue ni dafie la bateria
Si carga, calienta o golpea la bateria, podra causar una explosion o incendio, de modo
que si la vida util de una bateria se acaba, debera reemplazarla por otra nueva a través
del fabricante, Radiangbio Corp. o su agente de ventas.

e No desmonte ni repare el producto arbitrariamente
Si esta cargada la electricidad de alta tensién, podria haber riesgo de un accidente
eléctrico, de modo que no debera desmontar el producto arbitrariamente.

Radiangbio Corp., no se hara responsable de ningun accidente eléctrico provocado
por un intento de desmontar o reparar el producto sin su permiso.

e Emisiones electromagnéticas y equipos adyacentes

e Se debe evitar el uso de este equipo junto a otros equipos o apilado con ellos,
ya que podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si dicho uso es
necesario, se debe observar este equipo y los demas equipos para verificar su
correcto funcionamiento.

e El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o
proporcionados por el fabricante de este equipo podria provocar un aumento
de las emisiones electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad
electromagnética del equipo, lo que podria provocar un funcionamiento
incorrecto.

e Los equipos portatiles de comunicaciones por radiofrecuencia (incluidos
periféricos como cables de antena y antenas externas) no deben utilizarse a
menos de 30 cm (12 pulgadas) de ninguna parte de los dispositivos, incluidos
los cables especificados por RADIANQBIO.

e Se prohibe usar cualquier bateria que no sea proporcionada por Radiangbio Corp.
Radiangbio Corp. no asumira ninguna responsabilidad sobre ninguna deficiencia/fallo
del funcionamiento del producto causado por el uso de cualquier otra bateria que no
sea oficial de Radiangbio Corp. Si usa una bateria que no sea genuina, podria causar
un fallo/mal funcionamiento, de modo que debera utilizar la bateria auténtica sin
excepcion.

e Siguiendo las instrucciones, pegue correctamente el parche de electrodos en el
paciente.

Aunque se cambie la posicién de un parche por la de otro parche, sera posible dar la
descarga eléctrica. Sin embargo, si alguno de los parches no esta pegado a la piel del
paciente, no se transmitirad la descarga eléctrica debidamente, de modo que si hay
una sustancia extrafna entre la piel del paciente y el parche de electrodos, eliminela
antes de pegar el parche. Cuando el parche no esta bien pegado a la piel, debera
verificar si esta seco el material adhesivo de la superficie pegada del parche. Si el
material adhesivo del parche esta seco, debera reemplazar el parche por otro nuevo.

e Aléjese del paciente mientras que se lleve a cabo el analisis del electrocardiograma
(ECQG).

Si se mueve el paciente durante el uso del producto, podria causar un error del
producto en el analisis del estado del paciente, de modo que no debera mover o tocar
al paciente, siempre que sea posible.

e (Cada parche para el DEA es desechable y tiene un plazo de validez.

Si esta roto o dafiado gravemente el embalaje sellado de algun parche de electredos,
debera reemplazarlo inmediatamente. Ademas, si lo ha usado una vez o ha yvencido
su plazo de validez {que esta marcado en la superficie exterior del papel de efnb aje)
debera reemplazaglo por oiro nuevo sin excepcion. V4
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/Cymplimi

Se puede generar un efecto de interferencia con dispositivos eléctricos.
Al efectuar el analisis del electrocardiograma (ECG) del paciente que utiliza algun
tipo especifico de marcapasos implantable el DEA podria obtener un resultado
inexacto.
e No pegue el parche para el DEA justamente por encima de un dispositivo
implantable
e Mantenga el parche para el DEA a una distancia de 5 cm de un dispositivo
implantable como minimo
e Minimice las interferencias apagando otros dispositivos electrénicos, como
teléfonos moviles, radios, fuentes de alimentacién de CA, transceptores, rayos
X, etc., que puedan causar interferencias electromagnéticas durante su
funcionamiento.
Cumpla con las instrucciones de temperatura para la operacion segura del producto.
La bateria y el parche de electrodos del DEA podran ser almacenados a corto
plazo (periodo inferior a 5 dias) bajo condiciones de temperatura de 0 °C a 40 °C.
No obstante, necesitan ser almacenados a temperatura ambiente al menos durante
mas de una hora para el funcionamiento normal del producto. Para un
almacenamiento a largo plazo (periodo mayor de 5 dias), se debera asegurar una
condicion de temperatura ambiente (20 °C a 30 °C). Si se almacena en un ambiente
donde no haya este rango de temperatura, podria causar una grave baja del
rendimiento del producto.
Se prohibe la exposicion directa del producto al agua o cualquier otro liquido.
El grado de IP54 no puede bloquear completamente la afluencia directa de liquidos.
Si el agua o liquido entra en el interior del producto, podria causar mal funcionamiento
o fallo del producto.
Se recomienda que comprenda a fondo las modalidades de uso del producto y la
reanimacion cardiopulmonar (RCP).
Este producto fue disefiado para ser utilizado facilmente por cualquier persona, pero
se recomienda que el usuario cumpla con el entrenamiento previo para su uso
preciso.
Este producto necesita mantenimiento y manejo periodicos.
Se recomienda llevar a cabo el mantenimiento y el manejo periédico segun la vida
util de cada pieza, sefializando el plazo de validez impreso en la superficie exterior
del embalaje del parche de electrodos y la fecha de fabricacion marcada en la
superficie exterior de la bateria en una posicion bien visible como el compartimiento
de almacenamiento o la superficie exterior del producto.
No modifique el dispositivo
o No se permiten modificaciones del equipo
o No modifique el equipo sin autorizacion del fabricante.
No use el producto con fines de formacion, entrenamiento, experimentacion o
demostracion.
Para prevenir cualquier accidente eléctrico, se prohibe usar el producto en todo caso
a excepcion de una situacion en que se efectie una descarga eléctrica en un paciente
real con paro cardiaco subito. Ademas, si lo usa para una simulacién o en el maniqui,
pgyria causar un mal funcionamiento del producto.
to de las normas de cada pais o region.
a la facultad y la responsabilidad del manejo, mantenimight

espect uso de este

/produ ,o debera observar las normas de cada pais o regidén dondg/se instale o venda
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el desfibrilador. Para mayor informacién, péngase en contacto con Radiangbio Corp.
0 con su agente de ventas.

e Este producto fue disefiado para funcionar conforme a las Guias de Reanimacion
Cardiopulmonar (RCP) de 2015, definidas por el Consejo Europeo de Resucitacion
(ERC) y la Asociacion Americana del Corazén (AHA).

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico.

Autodiagndstico:

e Autodiagnéstico con el encendido (Estado de operacion): Al presionar el boton de
encendido, se realizara:
o La prueba de memoria flash
o La prueba de carga/descarga
o La prueba de nivel de potencia de salida de la bateria.

e Autodiagndstico Periddico (Estado de espera): Se realizara regularmente el dia 1 de
cada mes:

o La prueba de memoria flash

o La prueba de carga/descarga

o La prueba de nivel de potencia de salida de la bateria
Si el producto falla en las pruebas de autodiagnéstico, las luces de estado parpadean
en color rojo y suena una sefal de alarma. En este estado el producto no opera
correctamente. Si el producto no opera correctamente, los usuarios deben consultar la
seccion “Solucion de problemas" en el manual del usuario.
Si se encuentra algun problema con el producto durante el autodiagnoéstico periédico, la luz
de estado parpadea en color rojo, en caso de que lo encienda presionando 4l boton de
encendido, sonara una alarma_ 3 veces cada segundo como advertencia con ur ia audigiva
del error. g

PM#ANMAT
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Solucion de problemas:

HR-501:

PROYECTO ROTULO E | NSTRUCCI ONES DE USO

Modo

Informacion
sobre la alarma

Informacion sobre la

situacion

Medida a tomar

Modo de espera

Lampara
indicadora de
estado:
Parpadea en
rojo

Después de 10 minutos u
8 a 10 descargas
eléctricas, se apagara el
producto.

Reemplazar la
bateria por una
nueva

Mensaje de voz:
La bateria esta baja.

Reemplazar la
bateria por una
nueva

Mensaje de voz:
La bateria esta baja.

Consulte al vendedor
o al Centro de
Atencion al Cliente
para el Servicio de
Posventa de
Radiangbio Corp.

Aunque se presione el
botén de encendido, no
se enciende el producto

Reemplazar la
bateria por una
nueva. Si no han
transcurrido 3 afios
desde el reemplazo
de la bateria,
consulte al Centro de
Atencién al Cliente
para el Servicio de
Posventa de
Radiangbio Corp.

Modo de operacién

Lampara
indicadora de
estado:
Parpadea en

Mensaje de voz:

La bateria esta baja, por
favor reemplace la bateria
de forma inmediata

Reemplace la bateria
por una nueva

color rojo.
Mensaje de voz: Contacte al vendedor
Error del sistema 000X para recibir soporte
técnico
Lampara Mensaje de voz: Conecte
indicadora de | Los parches no estan | correctamente el
estado: conectados, el proceso | conector del parche
Color azul sera terminado para el DEA al DEA.

Mensaje de voz:

Inserte el conector del
parche al producto.
(repeticion)

VAN

Farmacéutico
M.N. 17884
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HR-701, HR-701A, HR-701Plus, HR-701PlusA, HR-701PlusB

Modo

Informacion sobre la
alarma

Informacion sobre la
situacion

Medida a tomar

Modo de espera

Estado LCD:
Indicador de error
encendido

Guia de audio:

“Error de sistema”

Bateria baja

Reemplazar la
bateria por una
nueva

Parches AED
invalidos o error de
conexion de parches

Reemplazar las
parches de DEA por
una nueva

Fallo en el
funcionamiento de la
tarjeta SD

Falta de carga o
descarga por choque

Fallo en la
alimentacion del
circuito o en el
funcionamiento del
botén

Pdéngase en contacto
con el vendedor para
el servicio de A/S

Modo Operativo

Estado LCD:

Error de estado del
producto

Guia de audio:

“La bateria debe ser
reemplazada”

Mensaje de error:

Battery must be replaced
l | 0012
U RADIANQBIO Lt
1670-1980

Reemplazar la
bateria por una
nueva

Modo

Funcionamiento

Estado LCD:

Error de estado del
producto

Guia de audio:
“Necesidad de
reemplazar por

nuevo parche”

Mensaje de error

Need to replace the New Pad
0011

RADIANQBIO Co. Lic

1670-1980

Reemplace la parche
del DEA por una
nueva

Estado LCD:

Error de estado del
producto

Guia de audio:
“Error del dispositivo”

Mensaje de error:

Device error

ecee 1 0001
RADIAN QB0 Co. Lt

1670-1980

Alert

Contacte con el
vendedor para
servicio A/S

Estado LCD: Mensaje de error: Conecte correcta y
Error de estado del WL | e e firmemente los
producto e parches
, . \ ¥/ | RADIANGSIO Co. Lt
Guia de audio: 1670-1980
“Error de conexion
/ de parches” /aN
v /

[ F-2026-71304836—AZN-I NPM#ANMAT
icio Vedoya Freije

Farmacéutico - pSRL
M.N. 17884 - PO YEME SR
Pagina 16 de24 GRY S Z\ZZA

WeUEL SACRE



PROYECTO ROTULO E | NSTRUCCI ONES DE USO

3.13. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a Influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a la
aceleracién, a fuentes térmicas de ignicion, entre otras.

Prueba de [ Nivel de prueba IEC | Nivel de | Ambiente

Inmunidad 60601 conformidad electromagnético - guia

Descarga 16 kV contacto 16 kV contacto | El HR-501 usa

electrostatica 18 kV aire 18 kV aire indicadores de deteccién

(ESD) de interferencia y

IEC 61000-4-2 deteccién de movimiento
para notificar al usuario
si las condiciones no son
las ideales. Ningun otro
requisito de ESD es
necesario.

Transitorios/rafagas | £2 kV para lineas de | No aplicable

eléctricas  rapidos | suministro eléctrico

IEC +1 kV para lineas de

61000-4-4 entrada/salida

Surge 1 kV linea(s) a | No aplicable

IEC 61000-4-5 linea(s)

2 kV linea(s) a
tierra

Caidas de voltaje, | No aplicable No aplicable

interrupciones cortas

y variaciones de

voltaje en las lineas

de entrada de Ia

fuente de

alimentacion IEC

61000-4-11

Frecuencia de poder | 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos

(50/60 Hz) de frecuencia de

Campo magnético potencia no deben ser

IEC 61000-4-8 mayores que los niveles
caracteristicos de una
ubicacién tipica en un
entorno comercial u
hospitalario.

RF radiado 3 V/m 3 V/m Los equipos de

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2500 MHz comunicaciones de RF

portatil y movil no deben
usarse mas cerca de lo |,

|F-2026-71304836-APN-INPM t% NMAT
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necesario de cualquier
parte del HR-501,
incluidos los cables. La
distancia de separacion
recomendada calculada
a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia
del transmisor se
muestra en la siguiente
tabla. Puede ocurrir
interferencia

cerca de equipos
marcados con el
siguiente simbolo:

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

Nota 2: Esta guia puede no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorciéon y la reflexién de las estructuras, los
objetos y las personas.

Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas) de 150 kHz y 80 MHz son de 6.765
MHz a 6.795 MHz; de 13.553 MHz a 13.567 MHz; de 26.957 MHz a 27.283 MHz; y de
40,66 MHz a 40,70 MHz.

Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para
teléfonos de radio (celulares/inalambricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados,
emisiones de radio AM y FM vy transmision de television no pueden predecirse
tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los
transmisores de RF fijos, se debe considerar una inspeccion electromagnética del sitio. Si
la intensidad de campo medida en la ubicacion en la que se utiliza el HR-501 excede el
nivel de cumplimiento de RF aplicable anterior, se debe observar el HR-501 para verificar
el funcionamiento normal. Si se observa un desempefio anormal, pueden ser

necesarias medidas adicionales, como la reorientacion o la reubicaciéon del HR-501.

Prueba de [ Nivel de prueba IEC | Nivel de | Ambiente

Inmunidad 60601 conformidad electromagnético - guia
Descarga 18 kV contacto 18 kV contacto | Los dispositivos de la
electrostatica +2, +4, 18, +15 kV | +2, +4, +8, +15 | serie HR-701 usan
(ESD) aire kV aire indicadores de deteccién
EN/IEC 61000-4-2 de interferencia y

detecciéon de movimiento
para notificar al usuario
si las condiciones no son
las ideales. Ningun otro
requisito de ESD es
necesario. N

Transitorios/rafagas | £2 kV para lingas de | No aplicable Utilizan bateria //
eléctricas  rapidos | suministro %e?ﬁr@

7 7
/ |F-2026-71304836-A PX-INPMAXNMAT
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IEC +1 kV para lineas de
61000-4-4 entrada/salida
100 kHz rango de
repeticion
Surge +1 kV linea(s) a | No aplicable Utilizan bateria
IEC 61000-4-5 linea(s)
12 kV linea(s) a
tierra
Caidas de voltaje, | * Reduccion del 100 | No aplicable Utilizan bateria
interrupciones cortas | % para 0,5 ciclos a 0,
y variaciones de |45, 90, 135, 180,
voltaje en las lineas [ 225, 270 y 315
de entrada de la | grados
fuente de | « Reduccién del 100
alimentacion IEC| % para 1 ciclo,
61000-4-11 reduccion del 30 %
para 25/30 ciclos en
monofasica a 0
grados
* Reduccion del 100
% para 250/300
ciclos (5 s) y todos
los dispositivos
permanecen
seguros
Frecuencia de poder | 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos
(50/60 Hz) 50 Hz y 60 Hz 50 Hz y 60 Hz de frecuencia de
Campo magnético potencia no deben ser
IEC 61000-4-8 mayores que los niveles
caracteristicos de una
ubicacién tipica en un
entorno comercial u
hospitalario.
RF radiado 10 Vim 10 V/Im Los equipos de
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 | comunicaciones de RF
80% AM a 1 kHz, 5 | GHz portatil y movil no deben
Hz 80% AM a 1 |usarse mas cerca de lo
kHz, 5 Hz necesario de cualquier

Inmunidad a campos
de proximidad de
equipos de
comunicaciones
inalambricas de RF
EN/IEC 61000-4-3

Tabla 9 de la norma
I[EC 60601-1-2: 2014

Tabla 9 de la
norma IEC
60601-1-2: 2014

parte de los dispositivos
de la serie HR-701,
incluidos los cables. La
distancia de separacion
recomendada calculada
a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia
del transmisor se
muestra en la siguiente
tabla. Puede ocurrir
interferencia

rca de equipos

.'/ /
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marcados con el
siguiente simbolo:

A

Inmunidad al3v 3v Los dispositivos de la
perturbaciones 0,175 MHz-80MHz (0,15 MHz - 80| serie HR-701 estan
conducidas MHz disefiados para usarse
inducidas por| 6 V en las bandas en un entorno
campos de | ISM y de |6V, 0,15 MHz y | electromagnético donde
radiofrecuencia (RF) | radioaficionados 80 MHz las interferencias de
EN/IEC 61000-4-6 entre 0,15 MHz y 80 radiofrecuencia radiada
MHz 80% AM a 1 kHz | estan controladas. El

cliente o wusuario los

80% AM a 1 kHz dispositivos de la serie

HR-701 pueden ayudar a
prevenir interferencias
electromagnéticas

manteniendo una
distancia minima entre
los equipos de
comunicaciones de

radiofrecuencia

portatiles 'y  moviles
(transmisores) y los
dispositivos de la serie
HR-701, como se
recomienda a
continuacion, de acuerdo
con la salida maxima del
equipo de
comunicaciones.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

Nota 2: Esta guia puede no aplicarse en todas las situaciones. La propagacién
electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexion de las estructuras, los
objetos y las personas.

Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas) de 150 kHz y 80 MHz son de 6.765
MHz a 6.795 MHz; de 13.553 MHz a 13.567 MHz; de 26.957 MHz a 27.283 MHz; y de
40,66 MHz a 40,70 MHz.

Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para
teléfonos de radio (celulares/inalambricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados,
emisiones de radio AM y FM vy transmision de television no pueden predecirse
tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los
transmisores de RF fijos, se debe considerar una inspeccion electromagnética del sitio. Si
la intensidad de campo medida en la ubicacion en la que se utilizan los dispositivos de la
serie HR-701 excede el nivel de cumplimiento de RF aplicable anterior, se debe observar
el dispositivo para verificar el funcionamiento normal. Si se observa un desempefio
anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, como la reorientacién o la
reubicacion del dispositivo. N

Distancias de separacion /
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El HR-501 esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones de RF radiadas estan controladas. El cliente o el usuario del HR-501 puede
ayudar a prevenir interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre
los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moéviles (transmisores) y el HR-501 de
acuerdo con la salida maxima de los equipos de comunicaciones como se recomienda a

continuacion.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones RF portatiles
y moviles y el HR-501

Potencia de | Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)
salida maxima
[‘rgrr?s”r‘rfl'sgf'(w) De 150 kHz 2 80 | De 150 kHza 80 | De 80MHz a|De 800MHz a
MHz fuera de | MHz dentro de | 800MHz 2.5GHz
las bandas ISM | las bandas ISM
d=12x+P d=23x+P
d=16x+P d=12VJP
0,01 0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,1 0,37 0,38 0,73
1 1 1,17 1,20 2,30
10 10 3,69 3,79 7,27
100 100 11,67 12,00 23,00

Para los transmisores clasificados a la potencia de salida m-xima no enumerada
anteriormente, la distancia de separacion recomendada en metros (m) puede estimarse
mediante la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de
salida maxima del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor.
Nota 1: Como 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de
frecuencia mas alto.

Nota 2: Las bandas ISM (industrial, cientifico y médico) entre 150 kHz y 80 MHz son 6.765
MHz a 6.795 MHz; 13.553 MHz a 13.567 MHz; 26.957 MHz a 27.283 MHz; y 40,66 MHz a
40,70 MHz.

Nota 3: Se utiliza un factor adicional de 10/3 para calcular la distancia de separacion
recomendada para los transmisores en las bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz y 80
MHz y en el rango de frecuencias de 80 MHz a 2.5

GHz para disminuir la probabilidad de que el equipo mavil/portatil de comunicaciones pueda
causar interferencia si se lleva inadvertidamente a las areas del paciente.

Nota 4: Esta guia puede no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexion de las estructuras, los
objetos y las personas.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones RF portét|/les
y moviles y el HR-501 ~ /
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Potencia de | Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)
salida maxima
t”rgrrfs"r‘r‘f‘l'sgf'(w) De 150 kHz a 80 | De 150 kHza 80 | De 80MHz a|De 800MHz a
MHz fuera de | MHz dentro de | 800MHz 2.5GHz
las bandas ISM | las bandas ISM
d=12x+P d=23x+P
d=16x+P d=1.2VP
0,01 0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,1 0,37 0,38 0,73
1 1 1,17 1,20 2,30
10 10 3,69 3,79 7,27
100 100 11,67 12,00 23,00

Para los transmisores clasificados a la potencia de salida m-xima no enumerada
anteriormente, la distancia de separacion recomendada en metros (m) puede estimarse
mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de
salida maxima del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor.
Nota 1: Como 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de
frecuencia mas alto.

Nota 2: Las bandas ISM (industrial, cientifico y médico) entre 150 kHz y 80 MHz son 6.765
MHz a 6.795 MHz; 13.553 MHz a 13.567 MHz; 26.957 MHz a 27.283 MHz; y 40,66 MHz a
40,70 MHz.

Nota 3: Se utiliza un factor adicional de 10/3 para calcular la distancia de separacion
recomendada para los transmisores en las bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz y 80
MHz y en el rango de frecuencias de 80 MHz a 2.5

GHz para disminuir la probabilidad de que el equipo mavil/portatil de comunicaciones pueda
causar interferencia si se lleva inadvertidamente a las areas del paciente.

Nota 4: Esta guia puede no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorciéon y la reflexién de las estructuras, los
objetos y las personas.

3.14. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
meédico esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de
sustancias que se puedan suministrar.

No corresponde ya que el producto no administra sustancia alguna.

3.15. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
inhabitual especifico asociado a su eliminacion.

El dispositivo y los accesorios se deben desechar segun las disposiciones locales después
de su vida util. Para el caso de la Republica Argentina dicha normativa es la Ley Nacional
24.051/91. Las baterias son residuos peligrosos. No las deseche junto con los regiguos
domeésticos. Al final de sy wda util, lleve las baterias a los puntos de regcoletcion

correspondientes para el r e baterias agotadas. La eliminacion inapropiada/de los /
d .{"
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desechos puede contaminar el medioambiente. Para obtener informacion mas detallada
sobre el reciclaje de este producto o de la bateria, comuniquese con el fabricante.

3.16. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo.

No corresponde ya que no el dispositivo no incluye medicamento alguno.

3.17. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

Truncada (BET)

Especificacion HR-501 HR-701, HR-701A, HR-
701Plus, HR-701PlusA, HR-
701PlusB

Forma de onda Bifasica Exponencial | Bifasica Exponencial

Truncada (BET)

Rango de impedancia

20Qa175Q

25Qa175Q

Energia
eléctrica

de

descarga

Modo Adulto: 150 J + 10%
Modo Infantil: 50 J + 10%

Modo Adulto: 150 J

200J £15%, 250 J +15%

Modo Infantil: 50 J +1

+15%,

5%

Analisis ECG (electrocardiograma)
Ritmo desfibrilable - FV: (IEC 60601-2-4, recomendacion de AHA: >90%)

Ritmo desfibrilable - TV: (IEC 60601-2-4, recomendacion de AHA: >75%)

Ritmo no desfibrilable - NSR: (IEC 60601-2-4, recomendacion de AHA: >99%)
Ritmo no desfibrilable - Asistolia: (IEC 60601-2-4, recomendacion de AHA: >95%)
Ritmo no desfibrilable - todos los demas ritmos: (IEC 60601-2-4, recomendaciUn de AHA:

>95%)
Ritmo Estandar Tamano Muestra Decision Decisiéon de no | Desempefio
Recomendad | minimo de | de prueba | de carga carga
o por AAM la muestra
de prueba
Fibrilacion >90% 200 209 203 6 97,13%
ventricular sensibilidad
gruesa
Taquicardia | >75% 50 122 100 22 81,97%
ventricular sensibilidad
rapida
NSR >99% 100 108 0 108 /100,00%
especificida/\ \ /
/ PN-INPM#ANMAT
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AF, SB, SVT, | >95% 30 231 0 231 100,00%

bloqueo especificidad

cardiaco,

complejos

ventriculares

prematuros

Asistolia >95% 100 144 0 138 95,83%
especificidad
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