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ANEXO A




1) GENERALIDADES

 El producto FRED DE FORMACION
ostenta la homologacion CE CE-0459 en
conformidad con la directiva 93/42/CEE
sobre productos médicos, y satisface los
requisitos basicos del Anexo | de dicha
directiva.

« El producto respeta la norma EN 55011
clase B.

» La seguridad del paciente y del usuario
asi como la ausencia de averias en
aparato solo pueden garantizarse cuando se
utilizan correctamente los accesorios
garantizados de origen «SCHILLER ».
Asi, solo deben ser utilizados los
accesorios mencionados en este manual o
aquellos que han sido expresamente
autorizados por «SCHILLER». Los
aparatos expuestos a la humedad o a
condensacién por variaciones bruscas de
temperatura no deben ser utilizados hasta
gue no estén compl etamente secos.

e El fabricante asume la responsabilidad
sobre la seguridad, la fiabilidad y las
caracteristicas del aparato solo cuando:

- El montaje, las ampliaciones, 10s
gustes, las modificaciones o
reparaciones sean redizadas por
Schiller o por personas autorizadas
por Schiller.

- Lainstalacion eléctrica de la sala
se adecue a los requisitos de las
normas |EC aplicables.

- El aparato se utilice de acuerdo
con lo expuesto en & manual de
instrucciones.

« Previa solicitud, € fabricante pondra a
disposicion los esquemas de circuitos y el
listado de componentes, las descripciones,
las instrucciones y la informacion que
pueda necesitar € persona técnico
cudificado para reparar las parte del
aparato que € fabricante clasifica como
«reparables». La recepcion de este
manual de servicio no autoriza a usuario a
realizar modificaciones 0 reparaciones
sobre el aparato.

e Este manua se ha impreso conforme a
las normas de seguridad en vigor en el
momento de la impresiéon. Todos los
circuitos, procesos, nombres, programas y
aparatos especificados en € manual estan
protegidos por derechos de autor.

* Este manua es parte integrante del
aparato y debe mantenerse siempre cerca
del mismo. El cumplimiento exacto de las
instrucciones agui expuestas es condicion
indispensable para la utilizacion correcta
del aparato y parala seguridad del paciente
y del usuario. Lea por eso integramente
este manual de instrucciones.

e Este manual informa a usuario del
aparato sobre el funcionamiento y € uso
norma dgd mismo asi como de
mantenimiento necesario. Este manual de
uso no es un manual de formacion..

* El sistema de control de calidad aplicado
por « SCHILLER » cumple lo establecido
en las normas internacionales 1SO 9001 y
EN 46001.

 La reproduccién total o parcial no esta
permitida salvo autorizacion escrita de
«SCHILLER.

» Toda utilizacion, que no esté descrita
especificamente en estas instrucciones, no
esta prevista 'y puede presentar riesgos.
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2) UTILIZACION PREVISTA

El FRED de Formacion es un simulador de desfibrilador sencillo y econdémico reservado
exclusivamente a la formacion. No puede ser usado, en ningin caso, como un desfibrilador
clasico. Esta disefiado para ser usado en la formacion de los usuarios del desfibrilador
semiautomatico FRED easy de Schiller. El aparato permite diversas simulaciones o escenarios
(de 0 a 8) para que € principiante pueda familiarizarse con el FRED easy y para ensefiar a
usuario los conocimientos necesarios para la utilizacién en caso de urgencia. El aparato
permite igualmente a formador trabajar con la ayuda de un telemando por infrarrojos para
intervenir en tiempo real sobre el escenario en curso.

3) CARACTERISTICAS

El FRED easy Trainer permite la descarga simulada de choques el éctricos. No hay alto voltaje
en € aparato por tanto, €l entrenamiento se efectdia sin riesgos.

Le FRED easy Trainer puede ser utilizado sobre todos los modelos de maniquies de RCP ya
gue no libera choques eléctricos, y solo puede usarse con los electrodos de formacién
comercializados por Schiller.

Le FRED easy Trainer puede ser usado con un mando a distancia por infrarrojos, este mando
adistancia permite al formador modificar |as acciones de entrenamiento.

Le FRED easy Trainer tiene 9 escenarios de entrenamiento preconfigurados que simulan
situaciones real es de paradas cardiacas.

El equipamiento basico de un FRED de formacion se compone de :
4 pilas LR6 que pueden ser sustituidas por pilas recargables.
Electrodos de formacion compuestos de un electrodo desechable y por un cable reutilizable.

El cable esta dotado de un iman que permite al aparato reconocer la conexion de los
electrodos a aparato sin necesidad de contacto eléctrico.
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electrodo y €l cable.

Le FRED de formacién permite al usuario elegir entre 9 escenarios posibles comprendidos del
0 a 8y que son los siguientes:

4) PROCEDIMIENTO A SEGUIR PARA LA SELECCION DE

UN ESCENARIO

Lista de escenarios:

CNR = Chogue no recomendado
CR = Choqgue recomendado
Pb. elect = Problema de electrodos

Escenario nimero 0 CNR

Escenario nimero 1 CR/CR/CNR
Escenario nimero 2 CR/CR/CR/CNR
Escenario nimero 3 CR/CR/CR/CR/CNR

Escenario nimero 4

CR /CR /Pb. elect /CR /CNR

Escenario nimero 5

Pb. elect /CR /CR /CNR

Escenario nimero 6 CR /CNR /CR /CNR
Escenario nimero 7 CNR /CR /CNR /CNR
Escenario nimero 8 CR/CR /CR

Escenario nimero 9

Funcién mando infrarrojo




1) El aparato inicialmente esta completamente apagado, € diodo (3) no parpadea.

2) Presione la tecla verde (1) para encender e aparato, este se pone a funcionar sobre €
ultimo escenario seleccionado.

3) Ponga el aparato en modo stand-by presionando algunos segundos sobralateclaverde (1)

4) Presione simultaneamente sobre la tecla naranja (3) primero y latecla verde (1) para entrar
en el menu de configuracion.

5) Seleccione e modo de andlisis automatico o manual segun la configuracién del FRED easy
sobre la que queramos hacer e entrenamiento, la seleccién se redliza presionando
sucesivamente sobre la tecla verde (1) y pasando a menu siguiente presionando sobre la tecla
naranja(3)

6) Seleccione del mismo modo la configuracion PAD (Public Access Defibrillator):

none = Configuracion sin mensajes de informacion prememorizados (No se mostrara ninguno
delosmensgesde 1 a7 delatablade anexo A).

Short = Configuracioén con mensajes de informacion breves (se mostraran los mensajes del 1
al 7 delatabladel anexo A)

True = Configuracion con los mensgjes de informacion completos (se mostraran |os mensajes
del 1a 7 delatabladel anexo A)

7) Seleccionar de la misma manera el escenario que quieradel 0 a 8 o e 9 para el mando de
infrarrojos.

8) El siguiente menu e permite salvar la seleccion validando con latecla verde (1), € aparato
Se apaga entonces y se pone en modo stand-by. El diodo verde (3) parpadea para indicara al
usuario que | aparato funciona normalmente.

El usuario esta listo para encender el aparato normalmente y trabgjar sobre e escenario
sel eccionado.

En €l caso de haber seleccionado el escenario nimero 9, € aparato espera las 6rdenes del
formador para cambiar de estado. Estas 6rdenes son transmitidas gracias a un mando de
infrarrojos y recibidas por €l aparato con la ayuda de un receptor situado en el punto marcado
4 de lafotografia de arriba.



Ladescripcion de las funciones asociadas a mando de infrarrojos son:

Tecla0 Pasa inmediatamente a la etapa siguiente

Teclal M ensaj es de infor macion ‘Hagase cargo de la victima’

Tecla 2 Chogue recomendado

Tecla3 Choque no recomendado

Tecla4d El ritmo ha cambiado

Teclab Presione los electr odos (Problema de contacto)

Tecla6 Se apaga € parpadeo ddl diodo verde. El aparato esta fuera
de uso

Tecla7 Se apaga con €l diodo ver de par padeando

Tecla 8 Verificar signosde circulacion

Tecla9 Pausa

Para apagar €l aparato:

Durante é funcionamiento de un escenario, presione simultneamente durante algunos
segundos sobre la tecla naranja y sobre la tecla verde hasta que es aparato se apaga. Esto no
consume mas energia.



Ejemplo del desarrollo de un escenario :

Escenario nimero 2

<> z

Si

Guarde lacalma, FRED le va a ayudar

Muevaa pacientey preglntele "¢Como esta? ¢Que le pasa?’

Si no reacciona pida ayuday llame alos servicios de emergencia

Veifiques €l pacienterespiray si tiene signos de circulacion

Si e paciente respira col6quele sobre el costado

Si e paciente no respira pero tiene signos de circulacion dele ;

respiracion artificia hastalallegada de los servicios de emergencia

Si e paciente no tiene signos de circul acion D E—

Pegue los el ectrodos en el térax desnudo como seindica

¥

No tocar a paciente, analizando

Chogue recomendado, No tocar al paciente

Dé el choque. No tocar al paciente. Presione la tecla naranja

v

No tocar al paciente. Analizando
Choque recomendado, Cargando, No tocar a paciente
Dé el chogue. No tocar al paciente. Presione latecla naranja~ |

v

No tocar al paciente. Analizando
Choque recomendado, Cargando, No tocar a paciente
Dé el choque. No tocar a paciente. Presione la tecla naranja —

v

Verifique s el paciente respiray s tiene signos de circulacion

No tiene signos de circulacion: practique alternativamente 2
ventilaciones y 15 masgjes cardiacos. Si tiene signos de
circulacion coloque al paciente sobre el costado.

v

No tocar a paciente, analizando

Choque no recomendado
Verifique s el paciente respiray s tiene signos de circulacion

No tiene signos de circulacion: practique alternativamente 2
ventilaciones y 15 masgjes cardiacos. Si tiene signos de
circulacion coloque al paciente sobre el costado.

v

Short




5) INDICACIONES DE SEGURIDAD

L os siguientes puntos deben seguirse particularmente:

El aparato ha sido disefiado «exclusivamente» para la formacién y no puede ser usado para
la desfibrilacion..

El aparato se utiliza con electrodos de entrenamiento.

Estas instrucciones de uso se describen para el FRED easy completo, incluyendo todas las
prestaciones opcionales.

No esta previsto cualquier otro uso no descrito en este manual por lo que se prohibe su uso en
otras aplicaciones.

El uso de accesorios que no sean de la marca «SCHILLER» se hard bajo la entera
responsabilidad del usuario.

El usuario debe conocer perfectamente el funcionamiento del aparato.
Antes de cada utilizacion, € usuario debe asegurarse del buen funcionamiento del aparato.

El aparato no debe ser usado en un ambiente con riesgo de explosion.

6) LIMPIEZA Y CUIDADOS

Las superficies exteriores del aparato pueden limpiarse con un algodén embebido en alcohol.

Atencién

Riesgo de dafios en el aparato —
No utilice en ninglin caso agentes limpiador es a base de fenol o agentes que
contengan per 6xido para desinfectar las superficiesdela caja del aparato

Paralalimpieza, |as baterias extraibles deben ser retiradas del aparato. No debe entrar ninglin
liquido en € aparato; s pese a todo se presentara € caso, limpie el aparato y haga una
verificacion completa..

/) MANTENIMIENTO Y COMO DESECHARLO AL FINAL
DE LA VIDA UTIL

Haga una verificacion del aparato unavez al afno.

Para desechar € aparato y sus accesorios debera seguir la reglamentacién local en vigor.
Exceptuando la pila extraible, el aparato no contiene sustancias peligrosas y puede ser
desechado como cualquier otro aparato el ectronico.
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8) CARACTERISTICASTECNICAS

* Modo de funcionamiento:
Paralaformacion en Desfibrilacion Semiautomética

e Alimentacion :

+ 4 pilasLR6

- Indicador de Bateria en la pantallade 1 a 100% ,
correspondiente alafranjade voltae de la pila entrede4,5
voltios minimo a6 voltios en pilas nuevas.

« Simulacion de fallo de bateriay de electrodos

- Deteccion de la presencia de el ectrodos por un iman colocado en €l conector de los
electrodos de formacion.

» Conector paralos electrodos de formacion

11



CARACTERISTICASFiSICASY MEDIOAMBIENTALES

* Transporte/ Almacenaje:

Temperatura—30...+50° C

Tasa de Humedad relativa 30...95 %, sin condensacion
Presion atmosférica 500...1060hPa

» Funcionamiento :

Temperatura0...+50 ° C

Tasade Humedad relativa 30...95 %, sin condensacion
Presion atmosférica 700...1060 hPa

PESO Y MEDIDAS

Largo 230 mm
Profundo 220 mm
Alto 70 mm
Peso <1Kg.

9) INDICADORESY TECLASDE CONTROL

Conector para electrodos
de formacion

Receptor de infrarrojos

Encendido
Seleccién / Salvar
(configuracion)

Piloto de buen

Simulacion del choque
Siguiente Configuracion

funcionamiento
(Simulacién)

Alojamiento delas
pilas o bateria

PantallaLCD :

Tiempo transcurrido. Numero de choques
simulados. Autonomia de las pilas, Textos
de mensajes
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10) GARANTIA

Schiller Médical garantiza al comprador sus aparatos contra todo defecto
material o de fabricacion durante un periodo de un afio a partir de la fecha de
compra por e comprador de origen. Durante este periodo de un afio, Schiller
Meédical, a la recepcion del producto que presente un defecto material o un
defecto de fabricacion devuelto con notificacion por escrito del defecto, reparara
o reemplazara las piezas defectuosas o € producto completo si fuese necesario.

Todos los costes postales, de expedicion o de logistica seran exclusivamente a
cargo del usuario.

El fabricante pondra a disposicion, cuando se solicite, 10s esquemas de circuitos,
las listas de componentes, las descripciones, instrucciones de caibracion y
cualquier otra informacion Util al personal técnico cualificado para reparar las
partes del aparato que es fabricante a clasificado como «reparables». La
recepcion de esta informacion no supone en ningln caso una autorizacion o
habilitacion para efectuar modificaciones o reparaciones sobre |0s aparatos.

El fabricante se reserva todos |los derechos sobre |os aparatos, |os circuitos, los
procedimientos y denominaciones que Se mencionan en este manual .

Schiller Médica no se responsabiliza en esta garantia de desperfectos
secundarios o dafnos indirectos ni en caso de reparaciones o modificaciones no
autorizadas gque se hayan realizado o emprendido ni cuando € producto o parte
de é haya sido dafiado por accidente, mala utilizacion o maltrato. Esta garantia
no cubre las pilas, €l desgaste normal, las manchas u otras irregularidades de
apariencia que no impidan o disminuyan las prestaciones del material.

11) REFERENCIAS DE ACCESORIOS

Ref Descripcion
53108 4 pilas LR6
0-21-0006 Electrodos adhesivos de formacion
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ANEXO A

Texto hablado

Texto escrito

Soporte Vital Basico para version completa

1 |Guarde la calma y siga las instrucciones
5 Mueva suayementq al paciente y preguntele MUEVA AL PACIENTE
¢, Como esta? ¢Que le pasa?
3 | Sino responde pida ayuda PIDA AYUDA
4 Verifique si el paciente respira y si tiene VERIFICAR RESPIRACION Y
signos de circulacion SIGNOS DE CIRCULACION
Si el paciente respira coléguele en posicion SI RESPIRA- COLOQUELE EN
> lateral de seguridad. Llame al 112 POSICION LATERAL DE
' SEGURIDAD- LLAME AL 112
. . . , NO RESPIRA- LLAME AL 112
5 | Greulacion practaue respracion de rescats HAGA RESPIRACION DE
practiq P RESCATE
Si no hay signos de circulacién, coloque los NO SIGNOS DE CIRCULACION
7 |electrodos sobre el térax desnudo y COLOQUE LOS ELECTRODOS

conéctelos al el FRED

Y CONECTELOS AL FRED

Pasos 4 — 7 repetir (cada 20 seq) hasta que el FRED reconozca el buen contacto

de los electrodos. Después continte con los pasos 8 0 9 segun el modo de analisis
(manual o automatico)

Pulse la tecla verde para analizar

PULSE LA TECLA VERDE
PARA ANALIZAR

No tocar al paciente, analizando

NO TOCAR AL PACIENTE -
ANALIZANDO

CHOQUE RECOMENDADO :

10

Choque recomendado, Cargando, No tocar al

paciente

CARGANDO - NO TOCAR AL
PACIENTE

11

No tocar al paciente, retirese, pulse la tecla
naranja para dar el choque

CHOQUE - PULSE LA TECLA
NARANJA CHOQUE

Repeticion Automatica de los pasos 9 a 11 dos veces - Si la fibrilacién persiste
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Verifique si el paciente respira y si tiene VERIFICAR RESPIRACION Y

12 signos de circulacién SIGNOS DE CIRCULACION
Atermatiaments 2 respiracionss y 15 NO HAY: 2 RESPIRACIONES
13 Y 15 MASAJES. SI HAY:

compresiones toracicas. Si hay signos de

) - : POS LATERAL DE SEGURIDAD
circulacion ponga al paciente sobre el costado

1 minuto después del paso 13 el aparato vuelve al paso 8 o0 9 segun el modo de
analisis (manual o automatico)

O : CHOQUE NO RECOMENDADO

14 | Choque no recomendado

El aparato vuelve al paso 12

RITMO NORMAL DETECTADO DESPUES DE CHOQUE RECOMENDADO

15 EL RITMO HA CAMBIADO

El aparato vuelve al paso 12

Técnica defectuosa :

16 |Presione los electrodos PRESIONE LOS ELECTRODOS
17 Pegue los electrodos en el torax desnudo COLOQUE LOS ELECTRODOS Y
como se indica. Conéctelos al FRED CONECTELOS AL FRED
18 Movimientos detectados. Pare los MOVIMIENTOS DETECTADOS.

movimientos PARE MOVIMIENTOS
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