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O/SPOSICION N° 9 1 9 O

BUENOSAIRES,
02 ~OV 201

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1539-15-0 del Registro de esta
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización del productos
I
I

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jUrídiL nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas comPlementJrias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Direcciln Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadd reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, 1 que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdél producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICiÓN N0 9 1 9 O

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

I

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y
I .

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del prodJto médico

marca PHILIPS, nombre descriptivo Desfibrilador / Monitor y nom~re técnico

Desfibriladores, Externos, de acuerdo con lo solicitado por Philips ArgJntina S.A.,

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como A~exo en el
I

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente bisposición

y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 21 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-ll03-190, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización menCiO]adO en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el ismo.
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DISPOSICIÓN N0 9 1 9 O
ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamenlo de Mesa

de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia Ltenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e inbtrucciones
I

de uso autorizados. Gírese a la Dirección deGestión de Información Técnica a los
I

I
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-1539-15-0

DISPOSICIÓN Ncg j 9 O
fg

D~V
N..••CIONAL

DECRETON. 1368/2015
A.,N.M.,A.T.
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Efficia DFM 100

Fabricado por:
Philips Goldway (Shenzhen) Industriallnc.
No. 2 Tiangong Road, Nanshan District,
518057 Shenzhen, P.R. China

DESFIBRILADORESjMONITORES Efficia PF

PROYECTO DE RÓTULO Anexo I1I.B

Desfibrilador/Monitor
PHlllPS

PHlllPS

Importado por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires -
Argentina

Ref: _ SIN xxxxxxxx ~---------------------
10()-240 VCA, 50 o
60 Hz, 1 • 0,46 A

(Clase 1)

<l:E23
mínimo 14,4 V

recargable, ión-litio
I~I E-

Temperatura de almacenamiento: -20 oC a 70 DC (Sin baterta) -20 oC y +35 oC (Con baterla)

Presión atmosférica: En funcionamiento y almacenamiento: de 1.014 mbar a 572 mbar

Humedad: hasta el 95% de humedad relativa

Cond de venta: , .

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. N° 4863.

Autorizado por la ANMAT PM-1103-190



Importado por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires-
Argentina

PHILIPS DESFIBRILADORES/MONITORES Efficia DF
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

Fabricado por:
Philips Goldway (Shenzhen) Industriallnc.
No. 2 Tiangong Road, Nanshan District,
518057Shenzhen, P.R. China

Efficia DFM 100

Desfibrilador/Monitor

PHILIPS 9 1 9 O
100-240 VCA, 50 o
60 Hz, 1 - 0,46 A

(Clase 1)

<EE23
mínimo 14,4 V

recargable, ión-litio
g-Temperatura de almacenamiento: -20 oC a 70 oC (Sin baterla) -20 oC y +35 oC (Con baterfa)

Presión atmosférica: En funcionamiento y almacenamiento: de 1.014 mbar a 572 mbar

Humedad: hasta el 95% de humedad relativa

Cond de venta: .

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. W 4863.

Autorizado por la ANMAT PM-1103-190

3.1
ADVERTENCIAS: El Efficia DFM100 no está diseiíado pan su uso en entornos o simaciones en los que pueda ser

utilitado por personal sin una formación apropiada. Su uso por personal no formado puede
causar lesiones o la.muerte,

El uso del monitor/desfibrib,dor Efficia DFM100 esta restringido a un solo paciente en cada
momento.

Los algoritmos del Efficia DFM100 utilizan el estado de marcapasos definido en ese momento
durante el análisis del ritmo. Confirme que el estado del marcapasos del paciente es correcto,

Cuando traslade a un paciente o transporte el Efficia DFM100, es importante colocarlo con la
pantalla alejada del cuerpo o de otras superficies. Si no es asÍ, el selector de energía y el selector
inteligente pueden saltar de forma inadvertida y cambiar de la posición deseada.

No utilice nunca el Efficia DFM 100 sobre agua estancada. No sumerja ni vierta líquidos sobre
ninguna parte del Efficia DFM100. Si el equipo se moja, séquelo con una toalla.

No utilice el Efficia DFM100 en presencia de mezclas con anestésicos inflamables o
concentraciones de oxígeno superiores al 25% (o presiones parciales superiores a
27,5 kP,1206,27 mmHg).
Esto podría crear un riesgo de explosión.

Evite conectar al paciente a varios dispositivos a la va. Podrían superarse los límites de
corrientes de fuga. No utilice un segundo desfibrilador en el paciente durante la función de
estimulación del Efficia DFM100.

El uso del Efficia DFM 100 o sus accesorios en condiciones fuera de las especificaciones
ambientales podría causar un mal funcionamiento del equipo o de los accesorios. Debe
permitir que el Efficia DFM100 se estabilice en el rango de temperatura de funcionamiento
durante 30 minutos antes de utilizarlo.

El Efficia DFM100 no debe utilizarse cerca o encima de otros equipos. Si fuese necesario su
uso en estas condiciones, deberá vigilarse el Efficia DFM100 para comprobar que funciona
correctamente en la configuración utilizada.

Utilice sólo ~bles de alimentación de CA de 3 latiguillos con tomas de tierra de 3 puntas.

No toque los puertos de comunicaciones y al paciente al mismo tiempo .
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3.2; USO PREVISTO /

El Efficia DFM100 es un desfibrilador/monitor diseñado para su utilización.;Gor parte de personal médico cualificado

para soporte vital básico, soporte vital avanzado y/o desfibrilación, inC1UY~dOlas siguientes funciones: DeSfibrila1ción

externa semiautomática (DEA), Desfibrilación manual asíncrona y sí?6ona (cardioversión), Estimulación extern~ no

invasiva, Pulsioximetría, Monitorización de presión sanguínea n linvasiva, medici' del C02 espiratorio fin1al y

Monitorización del ECG.



PHILIPS

Resumen de Funciones:

DESFIBRILADORESjMONITORES Efficia DF
INSTRUCCIONES DE USOAnexo III.B

•

• Desfibrilación exlema semiautomática (DEA)

El modo DEA se debe utilizar en caso de sospecha de paro cardíaco en pacientes que no responden, no

respiran y no tienen pulso. I"@ 1
Desfibrilación manual "

La desflbnlaclón asíncrona es el tratamiento inicial para la fibrilación ventricular y la taquicardia ventricular en

pacientes que no tienen pulso y no responden.

La desfibrilación síncrona (cardioversión) está indicada para la terminación de la fibrilación auricular.

• Estimulación externa no invasiva

La opción de estimulación está indicada para el tratamiento de pacientes con bradicardia sintomática. Ruede

también ayudar en el caso de pacientes con asistolia, si se realiza de forma rápida.

• Pulsioximetría

La opción de Sp02 está indicada para evaluar el nivel de saturación de oxígeno del paciente.

• Monitorización de presión sanguInea no invasiva

La opción PNI está indicada para la medición no invasiva de la presión sanguínea arterial del paciente.

90

•

•

C02 espiratorio final I
El C02ef está indicado para su uso cuando es beneficioso para evaluar el C02 respiratorio final y la frecuencia

respiratoria en las vías aéreas. I
Monitorización del ECG

La monitorización del ECG está indicada para monitorizar, registrar y generar alarmas sobre la morfología y la

frecuencia cardíaca del paciente.

3.3 USO DE ACCESORIOS Y FUNGIBLES I
Utilice únicamente fungibles y accesorios aprobados para su uso con el Efficia OFM100. La utilización de fungibles y

accesorios no aprobados podrían afectar al rendimiento y los resultados. Utilice el Efficia OFM 100 en un Isolo
paciente cada vez. Utilice los fungibles y accesorios de un solo uso una única vez.

Seleccionar un sensor

El factor más importante a la hora de seleccionar un sensor es la posición de los diodos emisores de luz con

respecto al fotodetector. Cuando se aplica el sensor, los diodos y el fotodetector deben estar situados en OPosIción

directa. Los sensores están diseñados para pacientes con un rango de peso específico y para determinados lug~res.

Asegúrese de: • Seleccionar un sensor apropiado para el peso del paciente .• Seleccionar un lugar para el sJnsor

con la periusión adecuada .• Evitar la aplicación en zonas con tejido edematoso. \

Los sensores de Sp02 son reutilizables o desechables. Los sensores reutilizables pueden volver a utilizarse en

pacientes diferentes una vez limpios y desinfectados (consulte las instrucciones del fabricante suministradas cJn el

sensor). Los sensores desechables sólo deben utilizarse una vez y, posteriormente, desecharse. Pueden volJer a

colocarse en otra ubicación en el mismo paciente, pero no se pueden reutilizar en pacientes diferentes.

3.4; 3.9 UTILlZACION

Test de funcionamiento y comprobación de tumo /1
Comprobación de turno - Para ayudarle a garantizar que los desfibriladores estén listos cuando los necesit , la

American Heart Association (AHA) recomienda que los usuarios lleven a cabo 1'" lista de comprobaciones, a la Ique

a menudo se hace referencia como comprobaciones de turno, al inicio de caEla cambio de turno del personal. Ektas

comprobaciones se realizan junto con comprobaciones periódicas que retafa el equipo de .. enieros del ce~tro.

Entre las actividades se incluye la verificación según la lista de co¡/mprOba. iones de la AH • <
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

I
DESFIBRILADORES/MONITORES Efficia DFMléo

.!JI 4.)'

Lista de comprobaciones de turno del Efficia DFM 100 ~ •.•....•.•.•.•.•.¡.
O.

Inspeccione el Efficia DFM100, sus accesorios y fungibles al inicio de cada turno, según las directrices de ~o
Inserte una marca de verificación en la casilla cuando haya comprobado cada elemento de la siguiW tr 01\
indique con un guión (-) o N/A si no es aplicable. '~ 1 ~ O

PHILIPS

Nombre del equipo o número de serie: Unidad o Servicio:_ _

Fecha,

. Turno: 1 2 3 1 2 3 1 1 3 1 2 3 1 1 3
Irnlicador «Ust:o para utlli:z.ar": .reloj
de~a
Si una Xroja par¡:ndea, conecte h
alimentactón de CA o Inserte una
N.terü Qrgada.
Si una Xroja permanece fija: Inserte
una baterü C3.rgad;,¡, o coneaeb.
alimentadón de CA, Si el problema
persiste, llame ~lservicio técniCO,

Carcasa: limpia, libre de derrames y
objetos

Cables/conectores: presentes e
inspeccionados

&las/cable de desfibrilación:
pre.sentes, irup~cdonad05 y h~ palas
se extraen de la bandeja

Electrodos multifunciÓn: presentes,
cantidad mficiente; compruebe h
fecha de caducidad

Electrodos de monitori:z.ación:
presentes, cantid3.d suficiente;
compruebe la fecha de caducidad

BalErías cugadas: una en el equIpo,
de repuesto. Compruebe d indicador
de bateria.

Cable de alimentación de CA:
coneaado, luz verde encendida

Parel del registrador: presente,
cantidad suficiente

Disp::¡«;iTiroUSB: presente

Sensores de: presentes, cantidad
suficiente"'SpOz

TubosJrnanguitos de PNI: presentes,
cantidad suficiente"'

Sensor de : presente, limpio y libre de
derrames"'COz
Une¡¡ de muestra de : presente,
cantidad mficiente"'C01

Iniciales

"':$Ila opci6n e.st~instalada,

I
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DESFIBRlLADORESjMONITORES Efficia DFMI00
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

PHILIPS
Realice una de las siguientes romprobaciones al menos una vez- a la semana para verificar la capacidad
de administrar el tratamiento de desfibrilación:

O Test de funcionamien to (consulte las ImtTuccl(mes dt usa del Efficid DFMIOO para obtener
información detallada),

O Administre un choque de 150 J en un conector/dispositivo de test (si utiliza electrodos de
desflbriladón multifunción) o en la bandeja de palas (si utiliza palas).

O El test de choque semanal no es aplicable para esta comprobación de lJ..lrno,

Marque la opción seleccionada, firme y escriba la fecha abajo.

r Firma: Fecha:

Test de choque semanal

91 9 O

El test de choque semmal se realiza con un conector de test, un dispositivo de test o unas palas,
El proceso y Jos resultados del test de choque semanal difieren en función del modo seleccionado
para realizarlo, Consulte la tabla que figura a continuación.

@! Para tellizar un test de choque semanal:

Si está ut.ilirando
eledrooos de
desfihcibciÓlJ.
oon un
dispo:iiti~de

""',

Si está utilizattdo
electrodos de
des6hri1ación
c.M un cottectar

de test:

Si está utilizahdo palas:

Pulse el botón de carga situado en el panel frontal. Si es necesario
desanmr el desfibrilador, pulse [Ca n e el íI r e arg a].

3

Encienda el equipo girmdo el selector de en.ergj.aha.>ta 150 J.
2 Conecte el c:;,.ble de Conecte el c:oble de d~t1brilación AregUre5e de que I~ p~~ Ysu b:md~a e>d.n

de~t1brilaC1ón :;,}dest1brilador y al desflbnlador y el conector de totalmente limpias, de que no apareren restos ni
el dispoátivo de te,>t:;,}extremo test :;,}e7.tremo del c~le de Ieáduos (incluidos todos los materi;les conduet'.lres)
del cable de dest1brilación, ddibrilación. en la superfide de 105electrodos de las pal~ ni en la

bmd~a. Asegure las pal~ en h. bmdeja y confirme
que 105LED del Indicartor de contacto .kl paciente
(ICP) no estm encendidos, Si los LED están
encendidos, coloque las palas.en su band~a. Si los
LED continúan encendidos, limpie las superficies de
105electrodos de laI p,JM pediitricaI y de ~.dulto.

Pulse el botón de C3Iga en 1MpalM colocadM en la
bmde;a. Si es necesU10 desarmar el desfibrilador,
pub [Can ce lar carg a].

Pulse el botón de choque del Effic1a DFMIOO.

Se Imprime una tira i está configurado de este modo, Si la tlra no se
imprime inmediatar=nte, pulse el botón de impresión,

4

5

6 Compruek que en la tira
impresase indica Correcto y
quelaenergiasuminístraclaes de
150 J, ,15 J (135 J' 165 JI. En
CMOconuario, cont1r= que
realizó el test correctamente
antes de dej:;,r de utilíz:;,r el
equipo y Uarn:¡r al ser riao
técnico.

Se imprime una tira si esd conflgurado de este
modo, S11a tirano se imprime inmediatamente,
pulse el botón de impresión.

Pulse simultáneamente lo~ botones de choque
situados sobre las pal-as.

Confirme que se escuchul menHoje de audio "Choque cancelado", que se .,i5\.l;.lizala
~Lum •.Ch oq Ue can celad o en la pmtalh y qu.!!en la tira impro!!sa.se indica
Correcto. En cala contrario, confirme que realizó el test rorrecramenre mres de dejm:
de utiliur el equipo y ILunar al servicio tJmico,

7 Desconecte el dÍ5positivo! conector de test del cable de desfibriladón El test ha fin~lzado,
de forma que su equipo esté luo para utilizarse cumd o.sea ne~s:nlO,
No deje el dispositivolconector de test con.!!etado al Q.bIe de
de5fibrihción. Si utiliza eleetrod05 preconeetado5, vuelva a
conecr.rlos, El tast ha fin.lizado.
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Test de funcionam iento 1

9
1

190

DESFIBRILADORESjMONITORES Efficia DFMI0
INSTRUCCIONES DE USO Anexo m.B

Los tests de funcionamiento oomplementan los tests autom~ticos mediante la comprobación de los
cables de desfibrilación, el cable de ECG, las palas, el sonido, los botones de carga y choque, a,sí
como la capacidad pam administrar tratamiento de desfibrilación y de estimulación. El test de
funcionamiento también oomprueba la Sp02> la PNI, los módulos de C02efy el registrador.

Los tests de funcionamiento deben realizarse con unos intervalos programados de forma periódica
para complementar los tests horarios, diarios y semanales que reali:z.ael Efficia DFM100 de forma
automática.

PHILIPS

Durante el test de funcionamiento también puede imprimir los resultados de los tests au tomáticos y
del test de funcionamiento.

ADVERTENCIA: Al realizar un test de funcionamiento manual o un test de choque semanal, confirme que el
Efficia DFMI00 no está conectado a un paciente,

NOTAS: No realice tests de funcionamiento con las palas internas conectadas. Efectúe un test de choque
semanal para evaluar las palas internas.

Para confirmar que el Clble de ECG utilizado durante un suceso funciona correctamente, utilice el
mismo cable durante el test de funcionamien to,

3.6; INTERACCION CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS
PRECAUC ION ES: Tenga alidado con los cables de paciente, incluido el equipo de monitorización del ECG,

cuando lo utilice con equipo quirúrgico de alta frecuencia.

Los accesorios conectados a la interfaz de datos del Efficia DFM100 deben estar
homologados según la norma lEC 60950 para equipos de procesamiento de datos o la norma
6060 l-l/G B9706.1 para equipos electro médicos. En caso de duda, póngase en contact6 con
el Centro de atención al cliente local o con su representante locaL I
Este equipo es apropiado para utilizar en presencia de equipo quirúrgico de alta frecuencia.
Después de las interferencias de electrocirugía) el equip o vuelve al modo de funcionamibnto
anterior a los 10 segundos sin perder los datos almacenados. La precisión de la medició~
puede verse afectada temporalmente mientras se realiza electro cirugía o desfibrilación. Esto
no afectará a la seguridad del paciente ni del equipo. Consulte las Instruca'ones de uso del
dispositivo de electrocirugía para obtener información acerca de la reducción de peligro Ipor
quemaduras en el caso de que exista algún defecto en el equipo.

No eJq)onga el Efficia DFM100 a rayos X ni a campos magnéticos potentes (RM).

3.8 LIMPIEZA
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Instrucciones de limpieza

PHILIPS DESFIBRILADORES/MONITORES Efficia DFM
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

A continuación, se enumeran las insuucciones de limpieza recomendadas del Efficia DFMl 00~i
,ccesorios recomend,dos. :1 1 9 O

PRECAUC ION ES: El EfficÜ\ DFM100, junto con sus accesorios y fungibles, no pueden limpiarse mediante
autoclave, esterilizarse con vapor, utilizar ulm.sonidos, ni sumergirse en líquidos a menos que
así lo indiquen las Imtrucciorus de uso que se adjuntan con dichos accesorios y fungibles.
No utilice limpiadores abrasivos ni disolventes fuertes como la acetona o los compuestos
basados en la acetona.

No limpie los contactos eléctricos ni los conectores con lejía.

Se recomienda utilizar un pano suave para limpi:u la ventana de la pantalla con objeto de
evitar rayarla.

No se recomiend<l. d uso de compuestos de amonio Olaternnio como el Steris Coverage Plus
NPD pan lalimpiez<l. de rutim,

Desinfecte el Efficia DFM100 como determine el protocolo de su centro, con el fin de evim '
d<l.ños.

Desfibrilador/monitor, palas, cables y batería
Puede limpiar el exterior del Effici<l.D FM 100, las p<l.l<l.sexternas, los cables de desfibribci6n, los
cables del ECG y la b<l.tería de forma manual con ayud<l.deun p<l.ño limpio, Retire todos los residuos
(tejidos, fluidos, etc,) y limpie concienzud<l.mente con un paño humedecido en agua <l.ntesde aplicar
uno de los siguientes productos de limpieza:

Alcohol isopropílico (disolución en agua al 70%),

Detergente SU<l.veyagua,

Cloro blanqueador (que contiene 6% de hipoclorito sódico), 3% en <l.gua,

P<l.ños/soluciones de limpieza con concentraciones suavizadas de alcohol isopropílico y cloro
blanqueador.

PR ECAUC ION ES: Cuando limpie, no sumerja ninguna parte ni accesorio, Exprima el p<l.ñopara retirar rualquier
exceso de humedad antes de limpiar y asegtÍrese de evitar verter líquidos sobre el equipo, No
permita que los líquidos entren en las superficies exteriores del equipo,

Ningum pieza del equipo (excepto las p alas internas y externas esterilizables) puede limpiarse
por ultrasonidos, sumergirse ni esterilizarse mediante autoclave ni ETO,

Los cables del ECG no pueden limpiarse por ultrasonidos, sumergirse ni esterilizarse
mediante autocl<l.ve ni vapor.

3.11 SOLUCION DE PROBLEMAS
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Tabla49 Probl emas generales

Compruebe el paquete de baterías. Inserte una batería
completamente cargada. Conecte el equipo a la fuente
de alimentación de CA.

Sustituya la batería.

Posible soluri.6n

Inicie la RCp' si es necesario. Ejecute un test de
funcionamiento. Si se produce un fallo o el problema
continúa, deje de usar el equipo y llame al servicio
técnico.

DESFIBRILADORESjMONITORES Efficia DFMldo
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B I

Es posible que la ba tería se
enruentre al final de su vida
útil.

El modo Desfibrilación no
esta disponible debido a un
fallo del equipo,

Posible causa

No existe alimentación.

Síntoma

El Efficia DFM100 no se
enciende.

Vida corta de la bateria
(parece que la batería pierde
rápidamente su.carga).

Cuando active el equipo,
éste se iniciará en modo de
servicio y mostrará el
mensaje Desfibrilación no
disponible, equipo
desactivado. Si cambia el
equipo al modo de
desfibrilación manual o
DEA, se afiade el texto
In ¡tie la res u citatió n
cardiopu 1mo n ar al
mens::l.je.

PHILIPS

El sonido es demasiado bajo
o no h3.y sonido.

El volumen de QRS, la Voz
o la Al arm a está
configurado en un ajuste
Muy bajo o Desactivado.

Utilice el menú Volu m en para ajustar el volumen de la
indicación por voz.

MensajeTodos los ajustes
restablecidos a valores
pred el. en pantalla.

Oetectado fallo equipo
crítico. Se requiere
servicio en pantalla.

Mensaje Equipo
desactivado:fallo del
sistema en pantalla.

Mensaje Equipo
desactivado:
desfibrilación en pantalla.

fuiste un problema con el
altavoz del equipo.

Se ha producido un &llo de
alimentación total o un fallo
de software crítico.

Se ha detectado un fallo
crítico del equipo al inicio o
durante el test de Listo para
utilizar. Los modos clínicos
están desactivados.

Se ha detectado un fallo del
evipo al inicio o durante el
test de Listo para utilizar. El
equipo no puede administnu
la desfibrilación.

Ejecute un test de funcionamiento p ara confirmar que
el altavoz funciona.

Reajuste las alarmas, las formas de onda, los volúmenes
y otros parámetros definidos previamente para el
paciente actual.

Ejecute un test de funcionamiento. Si se produce un
&llo o el problema persiste, deje de usar el equipo y
llame al servicio técnico.

Detectado fallo equipo
n o crítico. Se req u iere
servicio en pantalla.

Mensaje Tipo
el ectro do s/p alas
descon ocid o en la
pantalla,

Se ha detectado un fallo no
crítico del equipo al inicio o
durante el test de Listo para
utilizar '

Existe un problema con el
cable del desfibrilador o el
puerto de desfibrilación del
equipo.

Revise el error y los mensajes de alarma en pantalla.
Llame al servicio técnico.

/
Cuando se le indique, elija el tipo de cable corr{cro en el
menú y pulse el selector inteligen te. (Si elig/el tipo de
cable incorrecto por error, desconecte y vu~lva a
conectar el cable). L
Sustituya el cable del desfibrihdor.

Si d problema continúa, utili equipo y llame al
servicio técnico.

',1". J;.v dl ~':Hi'lEIOD
¡¡IRE TOR TI'CNICO

~HILlP ARGE~TINA S.A.
~ "15101Slsm' \$ MEDICO:'
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3.12 CONDICIONES AMBIENTALES DE USO

Suge~encia. y deda~ación del fab~icante
El Efficia DFMl 00 está diseñado para utilizarse en los entornos eleclIomagnéticos especificados en
las siguientes tablas. El cliente o el usuario dd Efficia DFM100 deberá asegurarse de que éste se
utiliza en dichos entornos.

PHILIPS DESFIBRlLADORES/MONITORES Efficia DFM1¿
INSTRUCCIONES DE USOAnexo I1I.B

Emísíones electromagnéticas

Test de emisiones Coofonnidad Entomo electromagnético: suserenci.as

Emilion.es de RF Grupo 1 El Efficifl.DFMl 00 utiliu energia de RF

CISPR 111GB4824 uniC3.mente para su función interna. Por t~_nto,
sus emuion.es de RF son muy baj":l.S y es poco
probfl.ble que provoquen interferenci3.'i en los
equipos dectroni= circundantes.

Emisiones de RF GaseE

CISPR 111GB4824 El Efflcia DFMl 00 es adeando pua utilizar en

Emisiones armónica.> GueA todos los centros, induidos domicilios o

lEC 61 000-3-2; GBIT7625.1
aquellos centros que se ena.¡entren conect,..dos
direct,..mente,.. h red públic".. de suministro

Em~iones de Cumplel,.. eléctrico de baja tensión que suministre energí,..

fl:uauacioneslnriaciones de tensión normativa a edificios utilizados par,.. fines domésticos.

lEC 61000-3-3, GBI17625.2

Inmunidad electromagnlltfca: general

Pnd:la de
inmunidad

Nild. del test NiY!! de cumplimi.enl:o F.D.tomo dcctrQlllagnétko:
sugenencias

De.scarga
eIectr05t:itica (ESD)

lEC 61000-4-1

GBIT17616,1

:t 6 kV en contacto

:t8kVenalre

:t 6 kV en contacto

:t 8 kV en aire

Los sudos deberán Mr de madera,
~mento o b~ldosa.s de cerámica..
Si los suelos ~tán cubierto< con
material ~intético, la humedad
rel>.ti"" deberá 5e¡ :J meno~ del
30%.

RifO. gal oscilación
tramimria eléctrica
r~pida

lEC 61000-4-4

GB/T17616.4

:t 1 kV pan lineas de
~umin¡'tro eléctriCO

:t 1 kV pan la, ¡¡ne", de
entndalsalida

:t.2 kV pan Une~ de
suministro eléctrico

+ 1 kV pna line~ de
entrada/salida

Sobr.etensión :t 1 kV en modo diferendal :t 1 kV en modo diferencial

lEC 61 000-4-5

GB/T17626.5

:t 2 kV en modo común + 2 kV en modo común

Página Bl'6

La c.alidad de la red déctria. debe
Hfr b de cualqu¡"r entorno
comercial u h05pitalarlo

Los campos magnétiCO': deh ¡.
frecuencia d.fetrica deben esur
105nlvd~ nOlmal~paraun
ubicacion tiplca. .••n Un
e<stablecimlento cOffi8rci U

3AJm

<5% UT

(> 95% de eaida en UT)
duranu 0,5 cidos

40% UT

(60% de bajada en UT)

dunnte 5 cidos

durante15 cido\

<5% UT

(> 95% de caid~ en UT)
dut:>nTe 5 ~egundol

70% UT

(30% de a.íd~ en UT)

<5% 1JT

(> 95% de ca.ida en UT)
durante 0,5 cido<

40% UT

(60% de b*da en UT)

duram e 5 cidoslEC 61000-4-11

GBiT17616,11

Bajadas de tensión,
intenupcion~ bre'leli
yvniacion~ de
temión en lineas de
entrada del
suministro eléctrico

70% 1JT

(30% de uida en 1JT)

dura nte 25 cid O<

<5% UT

(> 95% de uida en 1JT)
durante 5 segundo>

Campo m~_gnéticode 3 Al m
fi:ecuench de
potencia (50/60 Hz)
lEC 61 000-4-8

GBIT17626,8
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DESFIBRILADORES/MONITORES Efficia DFMld
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Inmunidad electromagnética: sistemas de soporte vital

"="dc Nirei-dd: te$t Nivel'ele
.,..

Entornodectromagoético: ~á$
, inmunidad. wmplimient:o

"

Lo, ~qUipOl de ~muniC<lcion", por RF portátil"" y móvil",
no deberán utilil:>rse mis ","re>. de ninguna de las piez~ dd
Efficia OFMl00, induidos los ""bias, que h dimoda
reoomendada ~cuI3da" partir de L..ecuación "pllc>bb alo
fieoHnci" del trarumi.sor.

3Vrm<

RF conducida 150kHH80MHr 3 Vrrrn
fu~IOdel •.•bmd.., Distmda de 'eparacicin recomend"da:mc 1"'"61000-4-6 d=1,2.JPIOVrms

GBrr1762(i.6
150KHH80MHr lOVrrru
en la. bond", ISl''''

RF radiada RF udlada 3V/m. Disunci.., ucomend",hs

lEC lEC 61000-4-3 10Vjm,lOV/m~. 8O-800MHz'
61000-4-3

De80MHza

1,2#GBffi7626.3 2,5 GHz d=
800MH:z>-2,5 GH"

d - 2,3#
dondeP '" d indice de energio de ,.lid. m-n:lma del
transmisor en vatios (W) '''gUn.,] transmJ.,or yd e:l h
.Iistancia recomen.la.la en metr~ (m), b

La imerui.la.l .Id .:ampo.le 10. uarumlsores (¡Jo• .le RF,
como.e .Iet.o.rmina en un estu.lio sobreemplanmlent~
electromagn¿UC05,O .Ieb",~ ser inferior al nivel. de

ad.pt>billd.d en cad ••• ngo.le fiecuenci •.d

La¡ interferencias.e pueden produciI en las pro,..imida.l",
del~ ~uipos ma!~d05 con d óimbolo!iguitmte:

('''1»
• So>.pli<>..h.<!'=cio_<tu,o ,.,uo>~d.,~pon.oTjtol

- Sl<l>.dministncioir.d.I.u-gj>. irw:lvortid>.«onlCcm•• lEC6060I.l.41GB9706~)

A~ OMH.y ROOMH•• ""~plic.,,,n.n¡o &.tt,""u.onc:i..m"".1", Es fO$ibL.q"" _dire:tcic", i\O.<epuehnap.ico.r a t:><k. b.<s.itl1",i""<l>
Lopmpo.g><:ion.t.:=m>.gMtl<:~s<o~ >.lit<:t>dapoc b, .bse"';.;n y ti c.o..jo do.eotn1C:>:w>.o,obj""" y ~"'"
•w bUld>.<ISM ¡l<,d\l$lJ:l>lSc_tif", M.dic>l) ente•• ISOlB. Y 80 MH.;«t OflC'-ltnrl. 6,76S MH, ~ 6.7~5 MH" 13.553MH, ~ 13,567MH.y
26,957 MH, ~ 27,233 Mili; r40,66MH, .40,70MB,. br.o.ni~d.o >d>.pt>.bilid>d••.•l..- bo.n<h.sd••fc':UOi\Ci..1SM..,.,,,,"ISO1:1•• y80MH. Y""
oInngod~li:"""-"CICi>-d.30MH"~2,5 CH•.•••hu.. di.oiI..do p>.n.c"'ucic 1>.prob>.bili<hdd.o<t""Jo,oqtl1po;l'd.lcoCl\unic>.cion=>movliclpomw..
~ c""""' "'~enc¡"'s.i .••~ o.cCl<l,,"nlro.on•• ~ic ••••d.op""i<.-.•••• POC<l>t>""Oll,<IO'lti!U.un fa.:to, .JJciott>ld.o 1013p>.c>.c.J""w,b.
di<tuu:io.r,""om.otl&d..p>n t<>.osmiso,*,'" ...,.,. _~ de f,=_;., ~Lo.io........idodd.o1co.mp:oel..tt~ fiJO<,,o,,", 1M~1O_ bw<,de
rodiot1Ol4fu..,.(movilclitt>.limb<ic",,)yn.diosmóvjj., __ , ndio<omUAbdolld...fi<:iott><lo, ~Cl d.oAMY FM ydif.l-lióll d.oTV,110
¡rn<donp,.rl~j"..,..,;ú,>.m""t<tCOll p<<<Í>iOll,Piln"".,h~ .J. __ tomo ol.cttorn~.!t:i", d.obido~ tnll<m¡"', •• f~",¿"RF,d<.b&d<o.-..id..t=.b.
,.•••li""'ldll d~"n...rrudJo ¿"@ffif'lu.mi..rrto...l.ctromoe-MtÍ<:os Sl b.ill""'-;j,hJ dd<>.ml" m<didoen b,>ilik""idn""-b.q"""""tiJiR'" Eff"i>.DllvllW
"'-'p=>..Ini • ..Ld.o",",-~bilid.d d.~RF .pj"~bI,,io.d.i<"¿' ""-""iorm,,,,"','" Effú. DFlA:loo d.ob.ri obs.«_ par>-_iflr'ar q== !'=cio""",iffilr>"
rJrl,m.l, Si••.•000,... "" <Olldimicnto~m.>lo> •• posil,J.,q"""'" __ ,io",,,,,,, me;!id.., odic¡"M1a<,romo1>.'''''''''''t>.cioir." ,,,,,bic>.<:JOlld.o1Effit:i>-
DFM1OO.d P",,,,<im>-dol n.llI:"d~f,<c~j~d.lISOJ:l-h. 80MH.,lo.io.~d...Io:ompod.obm:~lllf"lO,.8Vlm.

PHILIPS
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PHILIPS
Distancias recomendadas Q 1
El.EfficiJ DFMI00 esti d¡senado para utiliz.:us<: en un entorno dectromagnúico en el que 1
perturbaciones de RF radiadas estén controladas. El chellte o el usuano del Eflicla DFMI00 eden
ayud-ar a ~ital ]¡s interferencias electromagnéticas man~niendo la díst~ncia mínima entre los

equipos (transmisores) de comunic<.ciones de RF portátiles y móviles y el £ffkia DFMl 00 como se
recomienda a wlltinuación, según la ene¡g(~ de ~¡¡d~ miKima del equipo de comuniC<tclones,

Tabla 65 Distancias recomendadas

DirtIUlUlU ¡u; separanóii $eg6n la freCiiaici.a lid tnn:anuor (m

Potendades:ilida De150kHZ .•80oMH, De800MH~;2,5GHz
máxima nominal

t:..::,:¡,m"o, d ~ 1,2JP d = 2,3#
• 0,01 0,1 ro O~m

0,1 0,4 m 0,7 ro

1) rn 2,5 ID

lO 4rn 7m

10O 12m 23m
En d caso del,,, transmi;ore.. c,onun~ ene¡;gj., de ••.lid. nomino.! mÓ%im~que !In ~parezc> >.nlerloTmollle,
b d¡<ancia tacl:lm""d¡d .•J en metros (m) pu~d~ d",,~rminm~ m~diam~J. eCl.J>cián .pllable. h
fiecuenci. del tnrumi.<or, donde P es el ¡ndie. de energi. d ••• Ed. múlm.' del transmisor en v.ti~ íW!
.egún el fibriClnte del tr.ruml"or

A80 MHzy 800MH".~ 'pliCle¡ rango de frecuend. m •• alto

Es po.lble que es,,,, di,e"'ticel no ,e pued.n opliar. tod", 1•..•átu.cion",,_ L. pmp'goción
elecnom'gntri"", ,e ve .fe,:.d" por l. o.b,orcián y el r~f1~jo d~ ""trUeN'''', objetos 1 peI5on •.5,

Temperatura: temperatura de funcionamiento del equipo: O 'C a 45 oc (32 °F a 113 °F); rango, e
temperatura en funcionamiento para C02ef: O 'C a 40 'C (32 'F a 104 °F); rango de temperatur1as
de almacenamiento para el equipo sin batería: -20 oC a 70 oC (-4 °F a 158 'F),

Humedad: hasta e195% de humedad relativa,

• Las mediciones de C02ef rumplen todas las especificaciones durante y después de la exposici 'n
a condiciones de humedad del 10 al 90% ,

• El papel del registrador puede atascarse si está húmedo, .

• El registrador térmico puede dañarse si se deja secar papel húmedo mientras está en contacto
con elementos del registrador,

Rang> de presión atmosférica: funcionamiento y almacenamiento: de 1,014 mbar a 572 mbar
(de Oa 4,500 m [Oa 15,000 pies]),

3.14 DESECHO DEL EQUIPO Y SUS PARTES

Antes de desechar el equip o, extraiga la batería, A con tinuación, deseche el equip o y los accesorios e
aruerdo ((In la normativa de su país para equipos que contienen piezas electr6nicas,

ADVERTENCIAS: La eliminación del equipo con la batería instalada constituye un riesgo de descarga eléctrica,¡

Para evitar con taminar o infectar al personal, al medio ambiente o a otros equipos, asegúrese
de desinfectar y descontaminar el equip o y cualquier accesorio correspondiente correctamente
antes de desecharlo. ~
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Dimensiones: área.de visualizaci6n diagonal aproximada de 7 pulg, (17,8 cm).

Tipo: LCD TFT en color,

Resoluci6n: 800 x 480 pfxeles 0!GA) con 32 niveles de brillo por color.

Velocidad. de barrido: 25 mm/!; :!: 10% nominal (trua estacionaria, barra de borrado de barrido) para
ECG y Sp02; la onda de capnograma es de 6,25 mm/s flO%.

Tiempo de visualizaci6n de onda: 6,5 s :1:10%.

Batería

PHILIPS
Pantalla

I
DESFIBRILADORESjMONITORES Efficia DFMl0b

~. M.,<I
INSTRUCCIONES DE USOAnexo IlI.B " llO' -:'

9 1 9~.

Tipo: recargable de i6n-licio; consulte el r6tulo de la b:uerfa para obtener información sobre la
capacidad.

Dimensiones ap,oximadas, 28,5 mm (AI)x80 mm (An) x 145,7 mm (L); 1,! pulg, (Al) d,! pulg,
(An) x 5,7 pulg. (L),

p~ aproximado: aproximadamente 0,44 kg (llb).

Capacidad: con una bateda nueva completamente cargada, a 20 oC (68°F), una de las siguientes:

• 100 ciclos de carga de energfa completa/choque.

• 2,5 hor:¡,s de monitorización (ECG, C02eE ySp02 monitorizados de forma continua y PNI
medida cada 15 minutos) seguida de 20 cicl~ de choque/carga de energía completa.

Dos horas en la función de marcapasos (180 ppm a 140 mAcan un ancho del pulso de 40 ms) y
monítorización (ECG, COlef y Sp02 monitorizados continuamente y PNI medida cada
15 m¡nut~),
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PHILIPS
Pulsioximetría de Sp02

Rango de mediciÓn de Sp02: O 100%.

R~soluci6n de Sp02: 1%.

Período de actualizaci6n de Sp02: 1-2 segundos normalmente; m~imo de S 30 segundos.

Precisión del sensor*

S•• ,,"" Precisión Sensor P~kión Sensor Precisión

M1191B ,2% M1196S :1:3% 989803160621 :t3%

M1191BL :t2% 989803128631 :t3% 989803160631 ,3%

M1192A :1:2% 989803160611 13% 989803174381 :1:3%

M1196A 1:3%

*: la precisión especificada es la diferencia de la media cuadr:itica (R1vlS) en tre los valores medidos y"los valores de
referen.;;1J,.

NOTAS: La precisión fuera del rango especificada para cada sensor no se ha indicado. Los sensores
mencionados anteriormente se validaron para poder utilizarse con el Efficia DFM100 mediante el
m6dulo de Sp02 picoSAT II de Philips con la Tecnología Fourier p3.ra Supresi6n de Artcf::lcras

(FAST).

Mientras que el módulo de la Sp02 puede infonnar de valores inferiores al 70% y los 1ímit~.sde
alarmas pueden ajustarse por debajo del 70%, la preci.si6n de la.smediciones inferiores al 70% no se
ha validado.

La precisión de la Sp02 se validó en estudios humanos en contraste con referencia.s de muestra.s de
sangre arterial medidas con un CO.oxímerro, En un estudio de desaturaci6n controlado) se analiz6 a
voluntarios adultos sanos con niveles de saturaci6n de 5a02 de entre el 70% Yel 100%, Las
características de la población para estos estudios fueron de aproximadamente un 50% varones y un
50% mujeres, con edades comprendidas entre los 19 y 39 anos y un tono de piel de claro a oscuro,

LRsmediciones del equipo de pu Isioximetrfa se distribuyen est<ldfscicamenre, por tanto, s610 puede
preverse que dos tercios de las mediciones del pu1sioxímetro recaigan dentro de :tArms del valor
medido por un cooxfmetro,

Los equipos de pruebas de funcionamiento disenados para las pruebas de Sp02 no pueden usarse
para evaluar la preci.si6n de las lecturas de 5p02'

Consulte las instrucciones de uso del sensor para obtener información sobre la temperatura máxima
posible que debe existir en la interfaz de piel del sensor '{sobre otro tipo de informaci6n, como la
población de pacientes imencionada, los sitios de aplicaci6n del sensor y los criterios de uso.

El Efficia DFMIOO está calibrado para indicar la saturaci6n de oxfgmo funcionaL

Sensibilidad de luz ambiente: la interferencia de luz fluorescente es de <.2% Sp02 en las siguientes
condiciones: perfusión del 0,3 y 1%, transmisión 50 oPJmA, intensidad de la luz de 10 a 1000 luxes,
frecuencia de lfoea de alimentación de 50/60 Hz, frecuencia en la Hoea :t0,5 Hz,

Rango de alarma de laSp02:

Límite inferior: 50.99% (adulto y lactante/niño).

Límite superior: 51.100% (adulto y laetame/niño),

Retardo de generaci6n de la señal de alarma de la Sp02 y pulso altolbajo: 10 segundos>

Tíempo de respuesta de la Sp02 (de 90 a 80%): promedio de 18,9 segundos, desviaci6n estándar.!
de 0,88 segundos. /

/



DESFIBRILADORES/MONITORES Efficia DFMI0
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

Tiempo promedio de Sp02 ypulso: 10 s,

Energía luminosa emitída: S; 15 mW

Rango de longitud de onda: 500-1000 oro (la informaci6n acerca del rango de longitud de onda
puede ser úril para los facultativos, sobre todo para aquellos que realizan terapia fotodinámica),

Retardo de generaci6n de la.señal de alarma de d.esaturaci6n: 20 s.

PHILIPS

Rango de med.ici6n de la frecuencia dd pulso: de 30 a 300 ¡pm,

Resoluci6n de la frecuencia del pulso: 1 ¡pm,

Precisi6n de frecuencia de pulso: ;1;2% o l¡pm, el que.sea mayor.

Tiempo de respuma del pulso (de 90 a 120 lpm): media de 1B,0 segundos, desviaci6n estándar de
0,86 segundos,

Rango de alarma del pulso:

• Límite inferior: 30-295 (adulto y lactante/niño).

Límite superior: 35-300 (adulto y lactante/niño).

C02ef
Peso: directo: 78 g (2,75 oz), l.reral: 272 g (9,6 oz),

Dimensiones: directo: 43 mm (An) x 33 mm (A) x 23 mm (1), 1,69 pulg, (An) x 1,29 (A) x
0,90 pulg, (1), later.l: 66 mm (An) d8 mm (A) x 89 mm (L), 2,6 pulg, (An) x 1,5 pulg. (A) x
3,5 pulg, (L),

Rango: 0-150 mmHg,

Resoluci6n: 1 mmHg (0,1 kP.),

Precisi6n: 0-40 mmHg.:t2 mmHg; 41.70 mmHg :1:5%de lectura; 71-100 mmHg :1:8%de lectura;
101.150 mmHg 110% de lectura, Gas a 25 oC,

Desviaci6n de la precisión de mediciÓn: sobre un periodo de 24 horas, la precisión especificada de
medición se mantiene.

Tiempo de calentamiento: 2 minutos a 25 oc-
TIempo de respuesta del sistema: lateral: 3.5 ~gundos de media.

Tiempo de retardo de alarma: (después de que la condición de alarma se haya cumplido) directo:
mecos de 5 s; lateral: menos de 8 s; método de medición: valor máximo de C02cf en un intervalo de
10 segundos.

Frecuencia de Aujo de muestra: l:a.teral: -50 ml/mio::dO mI,

Rango de alarma:

Límite inferior: 10 a 140 mmHg (adulto y lactante/niño).

• Límite superior: 20 a 145 mmHg (adulto y lactante/nifio).

FRva
Rango: O a 150 rpro.

Resoluci6n: 1 rpm,

Precisí6n::tl rpm.
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Rango de alarma;

Límite inferior: 0-99 rpro (adulto y lactante/niño),

Límite superior: 10-100 rpm (adulto y lactante/niño).

Tiempo de retardo de alarma: (después de que la condición de alarmase haya cumplido) directo:
menos de 5 s; lateraL menos de 8 s; método de medición: FRva. basada en las últimas 8 respiraciones
detectadas; apnea: tras el tiempo de r.::tardode apnea configurado>

PHILIPS

PNI

- .....- -- - --- ,mmHg kPa
Medición

Adulto Lactante/niño Adulto Lactante/nino
--,-"" -

Sist6lica 30-255 30-135 4-34 4-18

Diastólica 10-220 10-110 1,3-29,3 1,3-14,7

Media 20-235 20-125 2,7-31,3 2,7-16,7

Rango de presí6n:

Prcsi6n inicial: 150 mmHg/19,9 kPa (tanto para adulto y lactante/niño),

Presi6n máxima; 300 mmHg; 40 kPa.

Límites de seguridad de sobrepresi6n: 295 mmHg!39,3 kPa 't1O rnmHg/l,3 kPa,

Tiempo de inflado del manguito: 75 segundos máximo,

Prccisi6n del transductor de presión: t3 mmHg en el rango de 1-300 mmHg/0,1,40 kPa,

-
mmHg kPa

Medición
,

Adulto Lactante! niño Adulto Lactante/niño i
- __ 'o --- "----

Límite .superior sist6lico 35-255,160 35-135,120 4,5-34,21 4,5-18,16

Límite inferior sist6lico 30-250,90 30-130, 70 4-33,5,12 4-17.5,9

Límite superior diastólico 15-220. 90 15-110,70 2-29,5,12 2-15,9

Límite infetior diastólico 10-215,50 10-105,40 1,5-29,7 1,5 -14,5, 5

Límite superior media 25-235. 110 25-125, 90 3,5-31,5,15 3.5-16,5,12

Límite infetior medio 20-230,60 20-120, 50 3-31,8 3-16,7

Rango de alarma:

Tiempo de repetición en modo automático: 1,2,5,5,10,15,30,60 0120 min,

Tiempo de medición m:h:imo: 120 s.

,,
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longitud del tubo de interconexi6n:

tubo de conexión 989803177471 de 3,0 ID (9,24 pies),



Almacenamiento de datos del paciente

INSTRUCCIONES DE USOAnexo III.B

Resum~n de sucesos interno: el Efficia.DFM100 puede lllmacenar hasta 8 horas de 2 ondas de Ee
continuas, 1 onda plecismográfica, landa. de capnogra.ma, sucesC(¡de ondas de investigaci6n (s6lo en
modo DEA.) y daten:de tendencias por resumen de sucesos, Hay una capacidad máxima de
50 resúmenes de sucesos de apro~madamente 30 minutos de duración,

PHILIPS

Ambientales
Temperatura: temperatura de funcionamiento de! equipo: O oC a 45 oC (32°F a. 113 °P); rango de
temperatura en funcionamiento para C02ef: OoCa 40 oc (32°F a 104 °P); rango de temperaturas
de almacenamiento para el equipo sin baterla: -20 oC a 70 oC (-4 0p a 158°F),

Humedad: hasta el 95% de humedad reladva,

Las mediciones de C02ef cumplen todas las especificaciones durante y después de la exposición
a condiciones de humedad del 10 al 900/0,

• El papel del registrador puede atascarse si está húmedo,

• El registrador térmico puede dmarse si se deja secar papel húmedo mientras está en contacto
con elementos del registrador,

Rango de presión atmosférica: funcionamiento y almacenamiento: de 1-014 mbar a 572 robar
(de °• 4 .500 rn [O • 15.000 pies]).
Choque,

En funcionamiento: forma de ondasemisinusoidal, duración S 11 ms¡ aceleraci6n e 15,3 G,
;. choques por cara,

En almacenamiento: forma de onda trapezoidal) aceleración 30 G, cambio de velocidad de 7,42 mIs
110%,1 choque por cara,

Vibraci6n:¡_.,- .. . . .. - _.- -_ ..,,--- . .. ... .

Sinusoidal de barridoAleatoria en funcionamiento AJea..toria.en almacenamiento en almarenamÍento

, Fri!O.lenda Pendiente PSD Frecuen.da Peftdiente PSD FreaJen.da ~
(Ih) (dB/om.VllS) (m/?-)2f1h (Hz) (dB/octlvu) (.21Hz) (Ih)
..... -'" _ ... .. ,-- ....

10.100 - 1,0 10.20 - 0,Q5 10.57 :l: 0,15 mm

100.200 ~3,O - 20.150 .3,0 - 57.150 2g

200.2000 - 0,5 150 - 0,0065 Duración de la prul!ba:

Dunción dI! la prueba: 10 mio/eje K 3 ejes; Aceleración RMS total: 1,6 g;
4 barridos y eje x. 3 ejes;
cada barrido: ddo de

30 minutos en total Duración de la prueba: 30 minutos x lQ..150~lO Hz a una
3 e}:s, velocidad de barrido de

1 octlmin.
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Golpes: semisinusoidaJ, 15 g máximo) 6 ms, 1000 golpes (vertical con el dispositivo en su posici6n
de montaje normal).

Caída libre: caída libre según lEC 68-2~32, Una vez en cada cara, un total de 6 caras (excluyendo el
enganche para la barra de la cama),

40 cm (16 pulg,) sin soporte ni bolsas de transporte laterales,

75 cm (29,5 pulg.) con soporte y bolsas de transporte lau:rales.

Resistencia. a la entrada de agua/s6lidos: cumple con e! nivel de protección de entrada lP44.



Registrador de array térmico
Tira continua de ECG: la tecla Imprimir iniciará y detendrá la tira. El registrador pued:ft 1
configurarse para imprimir en tiempo real o con un retraso de 10 segundos. La cira imprlrle la
derivaci6n del ECG principal y una segunda onda con mediciones y anotaciones del suceso.

Impresi6n automá.tica: el registrador puede configurarse para ¡roprimir automáticamente sobre el
marcado de sucesos, cargas, choques y alarmas.

Informes: puede ¡mprimirse lo siguiente:

Resumen de sucesos (detallado o breve).

• Tendencias de signos vitales.

• Test de funcionamiento.

PHILIPS
I

DESFIBRlLADORES/MONITORES Efficia DFMI0@
INSTRUCCIONES DE USOAnexo I1I.B

• Configuraci6n.

• Registro de estado.

• Información del equipo,

Veloddad: 25 mm/s con una precisi6n de :t5%.

Precisión de amplitud: 5% para tensión de desviación de :t 300 mVa 5 Hz.

Tamafio del papel: 50 mm (An) x 20 m (L).

Marcapasos no invasivo
Forma de onda: monofásica.

Amplitud. <id pulso de comente: de 10 mA a 200 roA. si el ancho del pulso se ha ajustado a 20 ms
(incrementos de 5 mA); precisión de :tl0% o:t5 roA, lo que sea superior. Para un ajuste de 40 ros. la
corriente de estimulaci6n máxima es de 140 mA.

Duraci6n del pulso: 20 o 40 ms con una precisión de :1:10%.

Frecuencia: 30 ppm a 180 ppm (incrementos de 10 ppm); precisión de 1: 1.5%.

Modo: A demanda o Fijo.

Periodo refractario: 340 ms (de 30 a 80 ppm); 240 ms (de 90.180 ppm) >10%.

Electrodos universales (electrodos): después de 60 minutos en la función de roarcapasos con
desfibriladores aprobados, los electrodos universales (electrodos) muestran una desviaci6n de ce
posterior a la desfibrilación de menos de :t8DO roVa 2: 4 segundo.s después del choque,
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identificatorios característicos:

"2015 -)lño áef'Bicentenario áef COIIBresoáe Los Pue6fos Li6res"

:Ministerio áe Sa[uá
Secretaria áe Pouticas,
'R.fBufación e Institutos

)I:N:M)I'T

ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-]539-15-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MediJamentos,
,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSP¿sición NO

9 ...1....9....Q , y de acuerdo con lo solicitado por Philips Argentina! S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
I

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguien~es datos

I
Nombre descriptivo: Desfibrilador / Monitor.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-499 Desfibriladores,

Externos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PHILIPS.

Clase de Riesgo: III.

Indicación/es autorizada/s: Desfibrilador / Monitor diseñado para su utilización

por parte de personal médico cualificado para desfibrilación, soporte vitfl básico

y/o soporte vital avanzado. Incluye las siguientes funciones: desfibrilación

externa semiautomática (DEA), desfibrilación manual asíncrona y Lncrona
1

(cardioversión), estimulación externa no invasiva (marcapasos e~terno),

I
pulsioximetría, monitorización de presión sanguínea no invasiva, medición de



.J/

Modelo/s: Efficia DFM100.

Período de vida útil: 10 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Lugar de elaboración: NO.2 Tiangong Road, Nanshan District, 518057 Shenzhen,

P.R. China.

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción

del PM-ll03-190, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..9.?~.9.Y...?9.1~....., siendo
su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°

9 1 9 O

DR. LEONA. __ VERNA
~TRADOIl NACIONAL

OICRI'O ~. 1160/iQ15
A.N.A<[.4.T.
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