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DISPDSICIÚN N° 9 7 87

BUENOS AIRES, 1 8 NOV, 2015

I

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

normativa aplicable.

intervención que les compete.

VISTO el Expediente N0 1-47-0-12187-13-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA S.A.

solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el R¡PTM

NO PM-ll03-125, denominado: DESFIBRlLADOR EXTERNO AUTOMATICO, "larca

HEARTSTART PHILIPS. 1
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances ,e la

1
Disposición ANMAT N° 2318{02, sobre el Registro Nacional de Productores y

I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

I
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

1
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos¡

N° 1490(92, 1886(14 Y 1368(15.

Por ello;

1
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1103-12S, denominado: DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO,

marca HEARTSTART PHILIPS,
. 1

ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deJerá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-1103-125.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese

al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente DiSPosicLn,

conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de uso autorizados, GíJese,
a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación

del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-0-12187-13-1

DISPOSICIÓN NO9 7 8 1
vc

ng R0GELlO LOPEZ
Administrador NacIonal

A.N.M.A.T.
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ANEXO OE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

rS....7 ...8 ..:1.,a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1103-125 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma PHILIPS
I

ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: DESFIBRlLADOR EXTERNO AUTOMATICO

Marca: HEARTSTART PHIUPS

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 1446/12.

Tramitado por expediente N° 1-47-0-13771~10~7.

DATO MODIFICACION /

1DATO AUTORIZADO
IDENTIFICA TORIO RECTIFICACIÓN

HASTA LA FECHI)
A MODIFICAR AUTORIZADA

Philips Medical Systems, Philips Medical Systems.

Dirección de 2301 Fifth Avenue Suite 22100 Bothell Everett

Fabricante 200, Seattle, WA 98121- Highway, Bothell, WA 98021-

8431, Estados Unidos.
I

1825, Estados Unidos. ,
Marca HeartStart Philips Philips 1
Modelos HeartStart FR2+ M3860A M5066A Desfíbrilador I

,

3

,



"2014 - Alia d~H()mt/l,!je al Almirante Glliilmn() Brown, en d Bitt/ltt/lan() del Cambafe Naval d~Mantevidea"

,/iZmY<:I'''¿ ,9:;{;/
,5':!:'dtn,,, ¿ ,~,{;1¿'''J

,SfP7m'{''';;-~' <:,.-£.>4/,-</;<} 1•

El presente solo tiene valor probatOriO anexado al certificado de AutorlzaGlon

HeartStart FR2+ M3861A HeartStart ,

HeartStart MS066A

Autorizados según
,

Rótulo Disposición ANMAT N° A fs. 107
,,

I
1446(12 I

I

Autorizados según ¡
Instrucciones de

Disposición ANMAT N° De fs. 108 a 119
Uso

1446(12

, .. "

antes mencionado,

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la
I

firma PHILIPS ARGENTINA S,A" Titular del Certificado de Inscripción en el RPRTM

NO PM-1103-12S, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días."1..8 ..NO\',,,.2.0l5
Expediente NO 1-47-0-12187-13-1

DISPOSICIÓN N° 9 7 8 7

OGELlO LOPEZ
AdmInistrador Nacional

A.N.M.A.T.
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Importado por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires. Argentina

Fabricado por:
Philips Medical Systems
22100 Bolhell Everett Highway. Bothell, WA 98021-8431.
Estados Unidos

'18 NOV. 2015

PROYECTO DE RÓTULO Anexo III.B

DESFIBRlLADORES HEARTSTARTPHILlPS

M5066A Desfibrilador HearlStarl

Ref: _ SIN xxxxxxxx d _
Cargador

-.-V.-m1-lr;11lD

-E3-- n..,.lo:l!lOV
B-

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-125

nioillP." 1" '''' R('(."',n~"
eLl- llin"l-'''':O \ i'l ",,"

Phit;\" \rl.'.,-n"""<"\ Ih'.oI'I",""
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PHILlPS

M5066A Desfibrilador HeartStart

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Ma!. W 4863.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-125
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i
I

Cargador

IllN'GV.tMlI)H¡1.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
~ PELIGRO

SI EL HEARTSTART FR2+ SE UTILIZA EN PRESENCIA DE ANESTÉSICOS INFLAMABLES U OXíGENO

CONCENTRADO, EXISTE EL PELIGRO DE PROVOCAR UNA EXPLOSiÓN ALEJE LOS DISPOSITIVOS

DE SUMINISTRO DE OXíGENO YDE OXíGENO SUPLEMENTARIO DE LOS ELECTRODOS DE

DESFIBRILACI6N. NO OBSTANTE, UTILIZARLO EN UNA PERSONA QUE LLEVA UNA MAsCARA DE

OXiGENO NO LE EXPONE A NINGÚN PELIGRa

• ENTRENAMIENTO Y PRÁCTICA

El desfibrilador HeartStart sólo es uno de los componentes que deben formar parte de un plan de respuesta

bien diseñado para casos de urgencia. Cualquier plan de respuesta para urgencias debe estar bajo la

supervisión de un médico y en él debe estar contemplado el entrenamiento de los usuarios en reanimación

cardiopulmonar (RCP). Philips recomienda entrenarse en el uso del dispositivo.

Algunas organizaciones nacionales y locales ofrecen entrenamiento combinado de RCP y desfibrilación.

Para obtener información acerca de programas de entrenamiento impartidos en su área, diríjase a su

representante de Philips.

NOTA: Para hacer prácticas en el uso del desfibrilador HeartStart, puede solicitar accesorios de

entrenamiento a Philips.

Utilización del Heart8tart

• GENERALIDADES DE USO

Ilio¡n~._h '
C\,- ni,-,"," "'o" tn-"iu'

,,)it" \,-"",,,u,,,,,, 1,-lk"I<I,,',"-"

Cuando se encuentre ante una persona que pueda haber sufrido un PCR, actúe con calma, pero con

rapidez. Si le acompaña otra persona, pídale que llame al servicio médico de urgencias mientras usted trae

el desfibrílador HeartStart.

Si está solo, siga estos pasos:

• Llame al servicio médico de urgencias .

• Busque rápidamente el desfibrilador HeartStart y colóquelo junto al paciente. Si hay un retraso en la

disponibilidad del desfibrilador, compruebe el estado del paciente y, si es neéesario, lleve a cabo una

reanimación cardiopulmonar (RCP) hasta que encuentre el HeartStart.



PHILlP!8 78 7 Desfibriladores HeartStart Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

f:..;M~."l1J~• Si el paciente es un bebé o un niño pequeño, realice en primer lugar una RCP y después, antes de apl {?;~fO~IO •

el desfibnlador, llame al S81VICIOmédico de urgencias Consulte la sección dedicada especialmente al /rIJ
tratamiento de bebés y niños. \\~ lif.l.f. ... 'IJJ
• Compruebe la presencia de gases inflamables en el espacio inmediato. No utilice el HeartSlart en prese~

de gases inflamables, por ejemplo, en una lienda de oxígeno. No obstante, utilizarlo en una persona que

lleva una máscara de oxígeno no le expone a ningún peligro.

ADVERTENCIA: Peligro de descargas eléctricas. No abra el desfibnlador ni retire sus cubiertas; no intente

repararlo. El interior del desfibrilador HeartStart no contiene componentes que puedan ser reparados por el

usuario. Si precisa alguna reparación, enviejo a un centro de reparación de Philips .

• Antes de aplicar los electrodos, quite cualquier parche médico y residuos de adhesivo que estén presentes en el

pecho del paciente .

• Los electrodos no deben hacer contacto con otros electrodos ni con piezas metálicas que estén en contacto con

el paciente .

• No aplique los electrodos directamente sobre un marcapasos implantado o un desfibrilador. Puede reconocer el

'lugar de implantación de un dispositivo por la presencia de un bulto apreciable y una cicatriz.

" Si los electrodos no se adhieren bien, compruebe si se ha secado el adhesivo.

'Los electrodos llevan una capa de gel adhesivo. Si el gel no está pegajoso al tacto, utilice un juego de electrodos

,nuevo.

'. Durante el análisis del ritmo cardíaco del paciente, éste debe permanecer inmóvil, y se debe reducir al mínimo

,cualquier movimiento a su alrededor.

'No le toque ai paciente ni los electrodos mientras la luz de precaución esté encendida, sin parpadear o

parpadeando. Si el HeartStart no puede llevar a cabo el análisis a causa de "ruidos. eléctricos (artefacto), le

indicará que evite todo movimiento y le recordará que no laque al paciente. Si el artefacto continúa durante más

-de30 segundos, el desfibrilador hará una pausa breve para permitirle corregir el origen de los ruidos y después

reanudará el análisis .

• El HeartStart no administrará la descarga si se pulsa el botón naranja parpadeanle de descarga mientras se

reciben instrucciones. Si no pulsa el botón de descarga antes de 30 segundos a partir de la indicación del

desfibrilador, ésle se desactivará automáticamente y (durante el primer intervalo para RCP) proporcionará una

locución para asegurarse de que ha llamado al servicio médico de urgencias, y después iniciará un intervalo para

RCP. De esta forma se consigue reducir al mínimo las interrupciones de la RCP y se garantiza una ayuda

continua al paciente .

• El HeartStart seguirá analizando el ritmo cardíaco mientras espera a que pulse el balón de descarga. Si el ritmo

cardíaco del paciente cambia antes de que pulse este botón, y deja de ser necesaria una descarga, el

desfibrilador se desactivará y le advertirá que ya no se aconseja una descarga .

• Si, por cualquier motivo, desea apagar el desfibrilador durante el uso, pulse el botón de encendido - y

manténgalo presionado por lo menos duranle un segundo - para poner el dispositivo en modo de espera.

3.2 USO INDICADO

El desfibrilador HeartStart sólo debe ser utilizado para el tratamiento de una posible víctima de PCR,

Una víctima de PCR:

• no responde cuando se le agita, y

• no respira normalmente.

En caso de duda, aplique los electrodos. Siga las instrucciones verbales que se e darán para cada paso durante

el uso del desfibrilador.



PHILlPS Desfibriladores HeartStart Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

91873.3

ACCESORIOS RECOMENDADOS
Es conveniente contar con una balería de repuesto y un juego de electrodos de repuesta.

pueden ser convenientes guardar con el HeartSlart incluyen:

• Tijeras - para cortar la ropa de la víctima si es necesario.

• Guantes desechables - como protección para el usuario.

• Una cuchilla de afeitar desechable - para rasurar el pecho si el vello dificulta el contacto con los electrodos.

• Una máscara de bolsillo o de cara entera - para proteger al usuario.

• Una o varias toallitas absorbentes - para secar la piel del paciente de forma que los electrodos hagan un

buen contacto.

Philips puede suministrarle un kit de respuesta rápida con lodos estos artículos.

Si cabe la posibilidad de que se tenga que tratar a un bebé o un niño de menos de 25 kg de peso u 8 años de

edad, se recomienda utilizar el cartucho de electrodos SMART para bebés/niños, disponible por separado. Una

vez instalado el cartucho para bebés/niños en el HeartStart, éste reduce automáticamente la energía de

desfibrílación a un nivel más apropiado para los pacientes de esta edad. Además, si se solicita, proporciona

asistencia para realizar una RCP apropiada para bebés y niños.

3.4; 3.9 CONFIGURACION y USO

CONTENIDO DEL PAQUETE
Inspeccione el paquete del desfibrilador HeartStart para asegurarse de que contenga lo siguiente:

• 1 HeartStart Desfibrilador

• 1 batería

• 1 cartucho de electrodos, que contiene un juego de electrodos adhesivos de desfibrilación

• 1 manual de instrucciones

• 1 guía de referencia rápida

También hay materiales de entrenamiento y accesorios opcionales para el desfibrilador HeartStart, que puede

solicitar a Philips.

Generalidades

En este capítulo se describe cómo debe usarse el desfibrilador HeartSlart en casos de emergencia. Algunos

puntos generales que deben recordarse son:

_Intente relajarse y calmarse. El HeartStart ofrece automáticamente mensajes de texto y/o de voz que le guiarán

en los pasos necesarios para utilizarlo.

_ Los electrodos de desfibrilación deben hacer buen contacto con la piel del paciente. Los electrodos tienen una

capa de gel conductor adhesivo que se encuentra bajo la hoja de protección.

_ Es posible que sea necesario secar la piel del paciente o cortar parte del vello del pecho para conseguir un

buen contacto entre los electrodos de desfibrilación y la piel del paciente.

¡
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ADVERTENCIA: La mayoría de los paros cardíacos en pacientes pediálricos no están causados por problemas

cardíacos. Durante el tratamiento de un paro cardíaco en un bebé o un niño:

• Realice una RCP para bebés/niños mientras otra persona presente llama al servicio de urgencias y trae el

HeartSlart

• Si no hay ninguna otra persona presenle, realice una RCP durante 1-2 minutos antes de llamar al servicio de

urgencias y utilizar el HeartStart.

• Si el niño sufre un colapso en su presencia, llame al servicio de urgencias

empiece a utilizar el desfibrílador HeartStart.
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Desfibriladores HeartStart Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo m.B

...-

El d.Jibrll.dor le indIari en primer lugar que quite! tod"" la, p.-en<Iu que <"!>nn
el pecho dol ¡oacl"""'_ Si •• n,",~. ,",,(\Je O e<>rUlas pre1l<Wpano.dojllc el
p<!chodel paclem. al deoJ'J.ldo.

~ ~rocenW ~IH~ tire del •••• ""nIe ¿el Q1rtucho de el.rtr<><!os
SHART: Retire la _ du", del anuche do oI~ Y p0l'q¡>laen •.••lugar
:t¡l~. P"rrnmez"," tr:anq"~O y ,Ip las Innrucclon •• dol des/ibribdor.

INSTRUCCIONES DE USO

Modelo M5560A
PASO 1; TIRAR DEL ASA VERDE

PHILlPS

CoIocad5n de 10< eI«uod<I • .., bebés O "filos de menos de
25 kg d. peso u 8 oñoJ¡do edad (on_post.,.,..).

i~
PASO]: PULSAR ELBOTON DESCARGA
En el ~ en <JI'" el ~dor Heou1:Start detecte que los eJearodos se
han fijado .1 paciente. CCIII>eI'tZal"a......raar el ritmo <:Ilnliaco doI.~. L"
.~ _..m., toq"" ol~. rC<Xll~. ~ b.lm:de
¡>reaUCl6n 6. pan recordlrseIo.

SI••• neceslIo "IX>~
l.:ohn M pr<><:ouó6n6. se e•.•d""". fip, el b<>tDr1••••••np Oescarp ca com""=
• parpadear r'" desfibrilador le india que pulse el botó •.•IIalOllj. parpad_.
Antes de pulsar el b<>t6n,~ de "1"" nadie esté toando al paciente.
~ de pulsar el botón de desarp. el desfibrlJadar le Indlanl que.e hI.
.drnlnistndo lo ~ A contima<i6<1. el dedibrilador le Indic:.i. que es ~
uoar.t f*dente. lo d:u:i ~ pano quelnici<l •••.••RCPy 1•• Irm..rtaq"" •
• i b d~ I"'''''''¡ butón =I"i~ Opara ~asisll!nci:l de RC!'

Si lID SI! ~ """ dos<mp:
El desllbribdur •••indiari "1"" es ""Zun:>0>.,... al paciente r le •••••• in<tru<cio •••••
pano iniciar lIfIa reanImad6n CIf"dlopuImuna (RCI'). si es necesaIio. (Si lIDse

f>eCes1!t;""" RCP, por ej""'fllo, si el pa_ se mueve o estIi """"perando el
conccimknto, ~ por d prtJtDccIo lcc:aI•••••. qu" Ilque el ""r=naI mldic:o da
urt""claj Después. el HeanSIart lo indic:lri que. si lo desea, puls ••el botón azul
in O pano obtener ulstencil de RCI'

AslElMócl t-<> RQ';
SI n~eslta instrucciones pano """izar b. ra!l1rnll<:i6n <2rdiopulfl'lOhU, pul." el
botón uul"in O ~ dunntc los 30 prime"" squndos de lo ••••••• pano
atenelw- al paciente. (.í esQ insubdo el cartucho de eIKtrndos SMART pan
bebésJnll\os, Ia:ulstenda "" RCP suministrada .en!. ta,(ndiada para psdentes de
""la edacI). Al 1inaI~ la ~usa, 111de.fibrilador •• i "1"" ~ la Rcp, pano
p<>der.....J~ 01riQno can:!ÓIIC<>deI~. El 'entJ> au-lo por la RCP
puede interferir con el milisl •• de modo que s todo ..-mento cuando

se le mellq"".

I
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••• 1M TAMIENTO DE BEBtS y NIÑOS

Ir ADVEKTENCIA: La rnayaria de los ¡gros eatdfxDs lIInpxlentes pediWicos no 1
est2n causados por problemas eatd~ Dlmtnteel tr.I.WTIiento de un paro •
canhco en un beIM!,o un niña:
Reake una RCP para bebésln/ños mientns QIlnI.p"rwlla- pres&nte ll:vna al
lervkio do lII"lendz y ~ el desfiIrIIzclclr
Si no hiI1 nin¡un;I otI"a plilROnl.presente, r'llBIlceuna RCP dunntl! 1_2
mintllDS"rotes de Jamar al servido de IIrfellcias y IJIlIIDr el HeanStart.
Si el niÍK>$UÍnl ••.•~ en SUpresencil,. llame al servido de lJTIelldas
~l!lIte YcIesplIésempiel;e a lIli\iur el desfibrill.dor HeanSart.

O _n, zuIese por las ~105 kxalcs.

I
I

Si el padenle pesa men<ISde 25q11tie"" meJ105de B años dIl e<b/, ., <Nsporrede un
mrtucho de eleatodos paro bebésfnñ>s:

Saque el carwcho de elOllXJ"OdO$pam bebésfniños de su paquete.'"

~ el pestillo del borde superior del desfibriladol' ., desllcelo hacia un
lada. Se saIwi el artucho de electrodos. Saque el cartucho antiguo.

Instale el c:artudlO nuevo: Introduza. el l!l<tn!mo inferior del cartucho en
el rebaje)' presióneID ham. olr un dk del pestl11o.Asegúrese de que el
as¡¡ verde esté firmemente pre»onada. 8 HeartStan: h! inclia.ri que se
h:m inrtilb.do los electrodos pan!. bebésfni/los, y .e :apagar.i pan esbr
lirte cuondo lo """ •••Ia..

Pan. iniciar la rnnimaci6n, tire del asa verde.

Quite lXMb.IIIropa de la parte superior del cuerpo, par.! depr al
descubierto el pecho y la espalda.. Coloque llI1CIde los eIean:>dos en el
centro del pecho, entre los pezones, y el otro en el centro de la espalda
(anterior..posu!rlor).

Con el C1rt:ud1o dI! electr"<ldo:llpa;a bebésfnmQS in'l1:llbdo,.el deslibrilador
HI!artSbn: red~ a,lItomátigmente la energIlI de desfibrib.ci6n de ISOa 50 JI y. sí
se so~cil:a, proporciona. instnJcdo:>ne; pua ~1iz:J.r UIQ.RCP apta pano bebés/niflo$.
Coloque los eleanxlos "",,<:amente como se mU<!SU':len la.i11l5tnci6n.

1

I
I
1

I

Si el podente pesa menos df! 15 kr <1tiene merlO5dIl 8 <IñQsde ~ y NO dispone de
un uvtucho de éectrodos poro bebeslniiios:

NO APlACE B. TRATAMIENlO.

Quite tocb.la. ropa del \:Dr5Q,p~ dejar al dO!Kubierto el pecho Y la.a_
Aplique ~ HI5II1:SQrt con el C3Ttuc:hode elec:trodos par.!. adultos, pero
coloque lInOdI! los clectrodos en el ceMTOdel pecho. entre los pe:ml'les.,

y el otn> en el cenlnl de la.espalda (~r).

Si el ¡:rociente j>/!SIlJmó5 de 25 qo tiefle mcis de 8 años de edad, o sí no está ~ de
su pem <1edod uodos;

NO APlACE B. TRATAMIENTO.

Retire toda la. ropa del pecho.

Aplique el HmrtSan con el artllCho de electtt>dos p:D"iladultcs. y
caloqu<llas electrodos como se indica en la.i1ustnción (mter"<>-anI:I!riDr).
As"&Ílrese de que los ~dos no se superpong:an ni esUin en contact:Q
_,c

usto H10rjgen
I:!~,DO
.(11:.,0 S.A.
10S Medicos
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Desfibriladores HeartStart Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

DESPU~S DE UTILIZAR El HEARTSTART

DESPU~S DE CADA USO

PHILlPS

1. Compruebe sí el exterior del Heart8tart presenta signos de daños, suciedad o contaminación.

signos de daños, solicite asistencia técnica a Philips. Si el desfibrilador está sucio o contaminado, límpielo

siguiendo las instrucciones de limpieza

2. Instale un cartucho de electrodos SMART nuevo en el desfibrilador. Inspeccione los suministros y accesorios

para asegurarse de que no estén dañados y compruebe su fecha de caducidad. Reemplace los elementos

usados, dañados o caducados. Cambie los electrodos de un solo uso después de usarlos.

3. Para verificar el funcionamiento del desfibrilador, si su protocolo no exige que la batería permanezca instalada,

extráigala, espere cinco segundos y después colóquela otra vez, para ejecutar la autocomprobación de inserción

de batería.* Cuando acabe la prueba, compruebe si la luz verde Listo parpadea,

4. Guarde el HeartStart en su lugar habitual, para que esté listo para el uso cuando lo necesite.

ALMACENAMIENTO DE DATOS EN EL DESFIBRILADOR HEARTSTART

El desfibrilador HeartStart guarda automáticamente en su memoria interna los datos de su última utilización

clínica. La información memorizada puede transferirse fácilmente a un ordenador personal o a un ordenador de

mano que ejecute la aplicación apropiada del conjunto de software de gestión de datos

Philips HeartStart Event Review. Este software sólo debe ser utilizado por personal con el entrenamiento debido ..

Los datos del último uso memorizados incluyen:

• Grabaciones de ECG (un máximo de 15 minutos después de la aplicación de los electrodos)

• El estado dei HearlStart (episodio completo)

• Las decisiones de análisis de ritmo del HeartStart (episodio completo)

• El tiempo transcurrido asociado a los episodios memorizados (episodio completo)

MANTENIMIENTO RUTINARIO

El mantenimiento del desfibrilador HeartStart es muy fácil. El desfibrilador lleva a cabo una autocomprobación

todos los dias. Memás, cada vez que se le instala una bateria. ejecuta una nueva autocomprobación. Las

exhaustivas funciones de autocomprobación automática del desfibrilador eliminan la necesidad de una calibración

manual. El HeartStart no contiene piezas que puedan ser reparadas por el usuario.

INSPECCIONES PERiÓDICAS

Aparte de las comprobaciones recomendadas después de cada uso del HeartStart, las únicas operaciones de

mantenimiento necesarias son las comprobaciones siguientes:

• Comprobar la luz verde Listo. Si la luz verde Listo no parpadea, consulte Información para la resolución de

problemas.

• Reemplace los suministros y accesorios usados, dañados o caducados .

• Comprobar el exterior del desfibrilador. Si se observan fisuras u otros signos de daños, solicite asistencia

técnica a Philips.
\

3.6,.INTERACCiÓN CON OTROS PRODUCTOS MÉDICOS O MEDICACIONES

11;; l. IMPORTANTE Protección durante la desfibrilación.

Asegúrese de que cualquier otro dispositivo médico que esté conectado al paciente posea partes aplicables tipo

BF (con protección de desfibrilación) antes de aplicar shock con desfibrilad (De no ser asi y ante la duda retire

toda conexión a paciente antes de usar el Desfibrilador

Precauciones

I

1



Desfibriladores HeartStart Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.BPHILlP ",M~
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• Quemaduras en la piel del paciente: No permita que los electrodos de desfibrilación entren en contacto entre í I'¿ \
o con otros electrodos, cables conductores, vendajes, parches de fármacos, ele. Este tipo de contacto pued ~ ~.:L"'.-I..f2'
causar la formación de un arco eléctrico, que podría causar quemaduras al paciente durante la descarga y ~...,C.PRO

desviar la corriente eléctrica del corazón del paciente. Durante una descarga, la existencia de bolsas de aire entre

la piel y tos electrodos puede causar quemaduras al paciente. Para prevenir la formación de dichas bolsas de

aire, asegúrese de que los electrodos de desfibrilación se adhieran completamente a la piel del paciente,

No utilice electrodos secos, ya que no harían un buen contacto con la piel del paciente .

• Asegúrese de que los electrodos no hagan contacto con objetos metálicos como el bastidor de la cama .

• Antes de aplicar los electrodos, quite cualquier parche médico y residuos de adhesivo que estén presentes en

ei pecho del paciente.

• Los electrodos no deben hacer contacto con otros electrodos ni con piezas metálicas que estén en contacto

con el paciente .

• No aplique los electrodos directamente sobre un marca pasos implantado o un desfibrilador. Puede reconocer el

lugar de implantación de un dispositivo por la presencia de un bulto apreciable y una cicatriz.

3.8; LIMPIEZA DEL HEARTSTART

Limpie el exterior del desfibrilador HeartStart y el estuche de transporte con un pano suave humedecido en agua

jabonosa, lejía (2 cucharaditas por cuarto de litro de agua), o un limpiador a base de amoniaco.

RECUERDE:

• No limpie el HeartStart con alcohol isopropílico (para fricciones), disolventes fuertes como la acetona o

limpiadores a base de acetona, materiales abrasivos ni limpiadores enzimáticos .

• No sumerja el desfibrilador en líquidos ni derrame líquidos sobre él.

• No esterilice el desfibrilador ni sus accesorios.

3. 11;RESOLUCiÓN DE PROBLEMAS
RECUERDE:

• El HeartStart no debe dejarse sin un cartucho de electrodos instaiado; de hacerlo, el desfibrilador comenzará a

emitir un sonido agudo y empezará a parpadear el botón "i".

• El HeartStart lleva a cabo pruebas de autocomprobación todos los días.

Mientras parpadee la luz verde Listo, significa que no es necesario insertar una batería para comprobar el

funcionamiento del desfibrilador. La autocomprobación consume carga de la batería y puede agotarla

prematuramente.

RESOLUCiÓN DE PROBLEMAS

La luz verde de Listo del desfibrilador HeartStart es la señal que le indica si el dispositivo está listo para el uso.

Cuando existe un problema, ei desfibrilador también se lo comunica mediante un sonido agudo y ei parpadeo del

botón "i".

ACCIONES DE RESPUESTA RECOMENDADAS DURANTE UNA

EMERGENCIA

I
I
I

t
I
I
I
1
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Si, por cualquier motivo, el desfibrilador no se enciende cuando se tira el asa del cartucho de electrodos SMART,

pulse el botón de encendido. Si todavía no se enciende el desfibrilador, saque la batería e instale una nueva, si

dispone de ella, y pulse el botón de encendido. Si no dispone de una batería de reserva, saque la batería

instalada, espere 5 segundos, vuelva a instalarla y ejecute una autocomprobación al instalar la batería.
/

Si el problema continúa, no utilice el desfibriiador. Atienda al paciente, suministrándole RCP si es preciso, hasta

que llegue el personal médico de urgencias.
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PHILlPS Desfibriladorcs HcartStart Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Emisiones e Inmunidad electromagnéticas
EM510NES aECTROMAGNITICAS

3.12; CONFORMIDAD ELECTROMAGNrnCA

Orientación y declaración de! fabricante: El Heartslart esté diseñado para ser utilizado en el

electromagnético especificado en las tablas siguientes. Es responsabilidad del diente o el usuario del Hearts

asegurarse de que se cumplan eslas condiciones.

B HeartStart utfIlza enerzb de Rf CmIa:rMnte p:lnI su
fundonamIento Interno. Por conslgulente. w emkloncs da
RF son muy baJas y t!S poco probable q~ ¡>Urdan (]IU5ar
Interlllf'endn en 10$ equtpos elcctrónkos cercanos.
ElHmrtStart ~ util~I"5C1 en cualq~ establedmiento,
incluidos los establecimientos ~ticos y IIqucllos quc
esten conecwlQS directamente a redes públicas de
sumlnhtro e1ktrlco de baja temión qUI! sumlnlsmtn
clcetrfdda.d a los eetdldos para uso doméstJco.

~~p-",,",~-•••~_~-~- ~-r~-,o-----~-",~~-~_'~"""'"":n~~~~~-'~"'-O_~_-=~=='~==I'=d6n.=========="
RF Grupo I

CISPR 1I Clase B

INMUNIDAD ElfCTROMAGN8lcA

\

;
J

entornoeIectromIt~ •---No 0'!Xlnm~ ~ CDtl
n!l:pclCU)I las dMarps
-="

10 V/m

t6 kV por=-t8kVporllre

3AJm

I<C •••• ,......""""
t (,kV por~o=

:f:8 kV ponirll

3A1m

RF rodUda 10 Vfm
lEC 61000-4-3 ; 80 MHu2,S GHz

Lm l:IITlp05 ~ producidos
por b md delSIrI'lIrmro clkuico
dclM!ntmn' b ~ a11CtNÜtk:l1
da 1mlupT ~ el un entorno_ .
No existen nqulsltos es:pecbIes pulO
entornOS no~Wno"'"_.
No deben utlIlzane equipos de
c:on>Imkl.dones porútileo o rnóYfIe!;
de RF • UN dm:ancb mmol' de lo
a~ lIf!l:e:gr'\oa cualquler
~ del HartStan,lnduldos
IIISc:abIeI.'" En b tabb I~ ~
ft'IUO!!Itranlas etlll2l'lCbl de Hpanldón
,«OIildrcbdu p;ln d/¥enot
U'lnlmiIoreI ., •• Am.
Pul!dm ownir Interftrt!ndu , )
en bl prudmIda<k1 do los \(t¡)
equipos man:ados con Id
11rnbo4o~C!::

NOTA l. A 80 MHz r 900 MHz. 1II;oplla ellnternIo de fn!cuencbsmis alto.

NOTA 2. Puedll que esta lnstnKdones no lan vilkbs Wl toebs bllltuldones. upropllVd6n
~g n!l:ufta~ por b absorción., rwl\exIónel ~ ~ 7 ~onlIS.

[_~ do •••••••• :

dMal'pS~ddcu
(ESO)

lEC 61(lOO..4.1 ;

arnpo~lb\
~dl!b~\
--("'<OH.) I

lEC 61(lOO..4-S r
I

1

r

•
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Desfibriladores HeartStart Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

DlSTANClA DE SEPAJV\OON RECOMENDADA ENTRE (QUIPOS DE:
COMUNlCAOONES DE Rf PORTÁTUS YMÓVl!S y El.
l-!£ARmART

8 ~ .1 "" <lMI\a6o ~ vtIIDr1o.., un ..,tomo "'0'" ,"'*"Mltlco •••••••••
b1 ~ cIt ¡:u: I1ldIad:at.mn CO<Iln:Ibdu. El c:IIoontl!0.1......"., dfI

HanSan pu.Ie....ar ••••~ _UOO''4Io«ica. d mantIftM """
dlrancb ••••••• ftICnl ~ ~ do. ~ dfI RF portitl •• I'l"6ol

(uar"""-.o¡ T" H•••!"Ólar1 conformIl ••••• ..,¡""...., ~ • contlnuadón.
••.• 1.ncl6n d. la pI:Il-eb ..-idoh rnidna d.l equlpo "- CO'1Uliadana.

l!IllMHr. 8OOMHJ •..- 1,5 GHz
<l '" OJo ""' de 1,ISvP-_ ..
OO, 0.115." 'J'
O> 1,15

O.' '.M
•• ".s

I~

En" aJO <M~ con ••••• potM'Ida trnltId> mhhn ~qw 1'10•••••..• ." b tilg ontorior. b
<I;su"cb dfI.~ rec"" ••ncbd> d ••• me<I'Ot 1m) putde c>\eIbr1 • ."aanóo la t<uad6na la frKumda <1••
<nnsmlsor. cIoncle P ft b po<ff'ldo etnkJd:a rrd"""* ftClI'nItol~ ~ en ndoI ('NI wpr. •• bbriclnce ~
lnmmlsor.

NOTA 1 lit.80 MHz 1 BOOMHl,.le"'" Ia.apandón par1I ellnternlo de hcuencl:rI mio alto.

NOTA2 Lasl:wld:l.o l$M(m'f l ~e~ entre lSOl<.H1 rIlO MH1_~"7&S MHza6.m
MHt; I).SS] MHz. 11. 5&1 M~ 26.9S7I1H1a ]7.283 MHz: T 40.66 MHI. 40.70 t1HL

NOTA ) Se oPíaI un bao< lClIdon>l "" 1013 pano alcuIar la _Iiln ~ .100 tnm.mh •••.•• que
tnbo¡en en bs b:md:u <Mhcuenda ISH entnl 150 ~Hl r !lO HHr. Y en el In_lo de frecuencD. "" !lO t1Hl.
2.S eH. para ndudr la poobabIIld:od de '1"'" kn oquIpoo <1ft~ ~pordtlle a......,
~lbi!iIe••• id:as sI ••• lnt71><lucftl "" fonn:a ~ i.on ••• mnas ••••-m. ~~.

ADVERTENCIAS

• Peligro de explosión si el HeartStart se utiliza para administrar una descarga en presencia de gases Inflamables,

como en una carpa de oxIgeno. Aleje los disposlllvos de sumInistro de oxigeno y de oxigeno suplementario de los

electrodos de desfibrilación. (No obstante, utilizarlo en una persona que lleva una máscara de oxIgeno no le

expone a ningún peligro) .

• Teléfonos celulares: El desflbrllador HeartSlart puede funcionar correctamente aunque esté muy cerca de

equipos como radios bidireccionales de urgencias y teléfonos celulares. El uso de un teléfono celular cerca del

paciente normalmente no debe causar problemas al desfibrilador. No obstante, es preferible mantener este tipo

de equipos a una distancia prudente del paciente y el HeartStart .

• L1quldos: Ningún liquido debe penetrar en la unidad HeartStart. Evite derramar IIquidos sobre el desfibrilador o

sus accesorios. Derramar liquidas sobre el HeartStart puede danarto o crear el rfesgo de Incendio o descarga

eléctrtca. No esterflice el desfibrilador ni sus accesorios.

3. 14; DESHECHO DEL HEARTSTART

El Heartstart y sus accesorios llenen que desecharse en oonfonnldad oon los reglamentos locales.

B dcmbribclw QlMicnc compollcnta clcdrón~ No b eliminct «lino un
reslduo ~ sln cbslficIr. Separo los reskiuos dectlOiiku. Y~ ••••
tri centft) de redc:bje lIpl'qlbdo conforme a bs flOl"mhas de S\I pah.

las bIIterbs c.olitkncn pn:>ducta> qulmko>.. los producto> qWnlc:o> utllIDdos
ftl b b:mrla enin ldtttIfIc::ados ea'! un .id:JaIo m S\ImIquc!ta; puede! mcontl'V.,¡ d;nIficado de toeb los >frnIdm _ b ¡ub cid uuarialel tnaIILI:lI modo dtt
cmpleoI'eI rmmaI 6e lrmnIc:doneJ del de>flbrIbdor. Redde Iu baurbs _ un
centro do ~ apl opiado.

l.Ds~. UDdos puecIm _ ea'!tmn~~ tq1OO>o fluIdcn
~ o ea'! anzra. C6rtclo> y dl!>6chclas'ckl b rmJ'ICln apropiacb para
A!>Jduos Infolcdo>os. Radcte •••• 1XIi' •••••• ¡e¡'tIS del aJ'tttd1o _ un
~ de ~ aprvpQdo, oonfonnc a b . laci6n Ioal

A -," Thcr/""etn.f' •.~JO U~': r ~-

I.,?(:f~' . ,COl
"na.
.•M dicOS
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