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I

(ANMAT), Y

médico objeto de la solicitud.

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

¡
I

I
I

CONSIDERANDO: 1
Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L. solicita se Jutorlce

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología ¡Médica

(RPPTM) de esta Administración Naci~nal, de un nuevo producto médico.¡ .

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 1'6463, el Decreto 9766/64, y

MERCOSUR/GMC/RES: NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico ~acional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas comPlementarial.
I

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional
I

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado niúne los
I

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
. I

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
I
I

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

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

NO1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

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

marca PHILIPS, nombre descriptivo Desfibrilador / Monitor y nombre técnico

Desfibriladores, Externos, de acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., con

los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el

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

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 104 y 105 a 118 respectivamente.

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-135, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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DlSFOSlCIÓN N" 3076

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Prodwctores y

Productos de Tecnología Médica al nwevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

3076j
Ing. ROtlELlO

rador Nacional
A.N.ld..A.'X.

eat

Expediente N° 1-47-3110-651-15-1

DISPOSICIÓN NO
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DESFIBRILADORES/MONITORES 11 . ;0;])
PROYECTO DE RÓTULO Anexo IlI.E ~~.

3 O 76:
Importado por:
AGIMEDSRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES
ARGENTINA

Fabricado por: '1 2 ABR ' 015
Philips Goldway (Shenzhen) Industrial lnc. j
No. 2 Tlaogoog Road, Nanshan District.
518057 Shenzhen, P.R. China

SIN xxxxxxxx

~ rMl
mlnlmo 14,4 V I~I

recargable, ión-litio

DESFIBRILADORlMONITOR

5)MIL8~S Efficia DFM100
d _

100~ !!100.240 veA, 50 o
60 Hz, 1 .0,46 A

(Clase 1)

Ref: _

Temperatura de almacenamiento: -20 .C a 70.C (Sin batería) -20.C y +35 .C (Con batería)

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

Humedad: hasta el 95% de humedad relativa

Director Técnico: Leonardo G6mez. Bioingeniero Mat. N°: 5545.

Condición de Venta: _

Autorizado por la ANMAT PM-1365-135

B:olrtg.l_
Mar el
O rec . r Técn¡,."
AGIMt:;:OS,RL

/5
FERN~LA

Apo<!er"rJo ,
AGIMED S.p..;~.
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Desfibriladores/ Monitores Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B"'A.gll:ned .

Importado por:
AGIMEDSRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES
ARGENTINA

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

Efficia DFM100

DESFIBRILADORlMONITOR

PHILlPS
100-240 VCA, 50 o ~
SOHz,1-0,4SA mínimo 14,4V 11_1. 11"'11

(Clase 1) recargable, ión-litio l 1\ ¡
Temperatura de almacenamiento: -20 .C a 70.C (Sin batena) -20.C y +35 oC (Con bateria)

Presión atmosférica: En funcionamiento y almacenamiento: de 1.014 mbar a 5n mbar

Humedad: hasta el 95% de humedad relativa

g-
Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mat. W: 5545.

Condición de Venta: _

Autorizado por la ANMAT PM-1365-135
3.1

ADVERTENCIAS: El Efficia DFM100 no está diseti.ado pm suuso en entornos o si1llaciones en los que pueda ser
utilizado por personal sin una formaci6n apropiada. &1 uso por personal no formado puede
causu lesiones o la muerte.

El uso de! monitor/desfibrilador EfHcia DFMI00 esta restringido a un solo paciente en cada
momento.

Los algoritmos de! Efficia OFMI00 utilizan el estado de marcapasos definido en ese momento
durante e! análisis del ritmo. Confirme que el emdo del maropasos del paciente es correcto,

Cuando traslade a un paciente o transporte e! Efficia OFMl 00, es importante colocarlo con la.
panulla alejada del cuerpo o de ouas s>uperficies.Si no es así, e! selector de energía y el selector
in teligente pueden saltar de forma inadvertida y cambiar de la posición deseida.

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

No utilice el EfEcia D FM100 en prest'ncia de mez.das con anestésicos inflamables o
concentraciones de crogeno superiores al 25% (o presiones parciales superiores a
27.5 kPa1206,27 mmHg).
Esto podna crear un riesgo de explosión,

Evite cone<.:taral paciente a varios dispositivos a laVel. Podrían superarse los límites de
corrientes de fuga, No utilice un segundo desHbrilador en el paciente durante la función de
estimuhción delEfficia DFMI00,

El uso del Efficia DFMI00 o sus accesorios en condiciones fuera de las especificaciones
ambientales podría causar un mal funcionamiento del equipo o de los accesorios. DdJe
permitir que el Efficla DFM100 se estabilice en el rango de temperatura de n.mcionamiento
durante 30 minutos antes de utilizarlo.

EIEfficia DFMI00 no debe utilizarse cerea o encima de otros equipos. Si fuese noc=rio s>u
uso en estas condiciones, deberá vigilarse el Efficia DFM100 pua comprobar que fUnciona
correctamente en la configuración utilizada.

Utilice s610cables 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.

3.2; USO PREVISTO

El Efficia DFM100 es un desfibrilador/monitor diseñado para su utilización por parte de personal médico cu

para soporte vital básico, soporte vital avanzado y/o desfibrilación, incluyendo las siguientes funciones: De Ibrilación

externa semiautomática (DEA), Desfibrilación manual asincrona y síncrona (cardioversión), Estimulacíó externa no

invasiva, Pulsioximetría, Monitorización de presión sanguinea no invasiva, me Ión del C02 esp' atono final y

Monitorización del ECG.t ,ele on G0Mt
. 8\01fl9LE ' .c '5"'~" FERNA SCIOLLA

M¡J.l ":éC<-"'OOLr ~r I poderado
~G\ .0 S.R.L. AGIMEO S.R.L. Página1de14



Resumen de Funciones:

Desfibrilación externa 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
Desfibrilación manual J
La desfibrilaclón 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 (cardioversi6n) está indicada para la terminación de la fibrilación auricular.

Estimulaci6n externa no invasiva

•

•

•

¿r,,~:;;:"
•

~Q1E;.g" Desfibriladores/ Monitores Philips
JQ~INSTRUCCIONES DE USO Anexo m.R l\\!¡

"- "

La opción de eslimulación está indicada para el tratamiento de pacientes con bradicardia sintomática. Puede

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 PNl está indicada para la medición no invasiva de la presión sanguínea arterial del paciente.

• C02 espiratorio final

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

respiratoria en las vías aéreas.

• Monitorización del ECG

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

frecuencia cardíaca del paciente.

3.3 USO DE ACCESORIOS Y FUNGIBLES

Utilice únicamente fungibles y accesorios aprobados para su uso con el Efficia OFM100. la utilización de fungibles y

accesorios no aprobados podrian afectar al rendimiento y los resultados. Utilice el Efficia DFM100 en un !olo

padente 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 OPosi!ión
•directa. los sensores están diseñados para pacientes con un rango de peso específico y para determinados lugares .•Asegúrese de: • Seleccionar un sensor apropiado para el peso del paciente .• Seleccionar un lugar para el sensor

con la periusi6n 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 con el. I
sensor). Los sensores desechables sólo deben utilizarse una vez y, posteriormente, desecharse. Pueden volver a

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

Página 2 de! 14

FERNA SelOLLA
Apoderado

AGIMED S.R.L.

3.4; 3.9 UTILlZACION

Test de funcionamiento y comprobación de tumo

Comprobación de tumo - Para ayudarle a garantizar que los desfibriladores estén listos cuando los ~ecesite, la

American Heart Association (AHA) recomienda que los usuarios lleven a cabo una lista de comprobaci nes, a la 4ue

a menudo se hace referencia como comprobaciones de turno, al inicio de cada cambio de turno del ersonal. E1as

comprobaciones se realizan junto con comprobaciones periódicas que re . a el equipo de bioinge ¡eros del centro.

Entre las actividades se incluye la verificación según la lista de compr ciones de la AHA.
I



u
Lista de comprobaciones de tumo del Efficia OFM100

Inspeccione el Efficia DFM100, sus accesorios y fungibles al inicio de cada turno, según las directrices de la AHA.

Inserte una marca de verificación en la casilla cuando haya comprobado cada elemento de la siguiente lista o

indique con un guión (-) o N/A si no es aplicable.

~~.M.~.
-

'AgilTled Desfibriladores/ Monitores Philips
lPI ..INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI.B Si

".L~
" > •• ,1 i '':,(1r; -. ,ti", , '1 . '-" "

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

&d...:

Twno: 1 2 , 1 2 , 1 2 , 1 2 3 1 2 3
Indlcado, "li..lO pua utilizar": reloj

""~.
Siuna Xroja pa.rpade;l.,conecte h
aliment~ción de CA O1ruert.•Una
baterú cargo.da.
Siuna Xroja pennan.ece fija: Inserte
un~ bat~ria cargad.~o c::on!cula
alimenución de CA. Si el problema
p"r.si.te, nml~ al servicio técnico.

CaI'CU:l:limpia, líbr8 da derrames y
.x.jetos

Cab1e5/COnft01:o•••••prcselltes e
iru~cionadOli

Palas/cable de desfibrilad6n:
prcs~ntes, irupecclon~¿rn y la5pol•.•
&e<lXtra~n¿~ 1~bncl~ja

Electrodos multifunción: pres~ntes,
""mi¿ •.¿ 5Ufici~nt~>oomprueb~ l~
f~cha ¿~ ",,¿uci¿ •.¿

EJectrodos ,j., mon..it<nizac.i6n:
pr/:$eIlt/:$,""nti¿ •.¿ 5ufici.mt~>
c::ompru~b~l~ f~ch~¿e caduci¿ad

Baúoríascargadas: un •. en ..J. ~ipo,
d~r"Puesto, ComplUeb~ d in¿icador
de b•.ten •..
CabJ.,el..alimanraci6n de CA:
c::onecu¿o,lu~v~rd~ encendi¿~

Papel,j.,1 registtad<n: present~,
cantid~¿ 5Ufi¿'nt~

Disposm..n USB: ple5~m~

Sauore" .1••: prSOellte5,c;.nti.d~d
5Ufici~me"Sp°z

Tul.<>s/manguitoode PNI: presentes,
""mi¿ •.¿ 5uficiente.

s-..or ¿~: pres~nt~, limpio y lib", .1"
¿an •.me5.COz
l1nea de m"""ua .1,,: pre>ente,
Cilnti.dad~u£cient~.C02

Iniciales

Página 3 de 14
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.: Sih opción esti irutal •.d•..

Re;¡jicc una de las siguientes comprobaciones al menos una va a la semana para verificar la capacidad
de administrar el tratamiento de desfibrilación:

O Test de fUncionamiento (consulte las lnstruccion~ (/¿ 1<50del Effici:l: DFMIOO para obtener
información detallada).

O Administre un choque de 150 J en un conector/di~ositivo de test (si utiliza electrodos de
des!ibrilación multifUnción) o en h, bandeja de palas (si utiliLa palas).

O El test de choque semanal no es aplicable para esta comprobación de UJrno.

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

Firma: Fecha:



Desfibriladores/ Monitores Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

Test de choque sem anal
El ~st de <:hoque sernmal se realiza e<>Il un conector de test, un dispositivo de test <) UD,,"S palas.
El proceso y loo resultados del test de choque semanal difieren en función del modo sdeccionado
p:ua r~lizarlo, C<>nsulte k tabla que figura a continuación,

• Para reaIaar un test de choque semanal:

Si.tá utili.:r:ando Si"",tli ntiliz:>ndD Si estáutilD:an.io palas:
al...:ttuo:h.de -_ .""""""'" .•. ~des:6.~ d..&bJilaci6.l1
000= eonun~
<furositi""" de de Ust:- .

1 Endona •.el equipe girando.J. ••1.<:loI0:1.,=rgiahast. 150 J.
2 Con~ el ubio & C~et.o..:lcable de d••fikil.ci&:. A...,gú,eoede qu" 1""pilo< y 511 ban~a ",tan

cbll.b,il.ción.l do.£briladoI y J ,le.fibril .•dor yel C'JMe:torM toulmente limpl"" de que no apore=> ,eótO~ni
el di'po>itivo o:6le>tal e:<tumo t~ il ~1r=O del eobI- d" rendu"" (incluido, tocl"" lo. rrn.leri¡j~ conductores)
del e.bl. de ¿dibrilación, d...<flbrilOC1ón, w la oupornde d",10$electrodo. de 1•• pok ni en k

bond~a, fu.guro 1•• pol•.•• n la b",doja y eonñrme
qm lo. LID d.-¡Indicador de ""nt,eto del pa~nte
(JCt) no e;t~ ""cendido., -Silo. LID e.tOn
eacendid"" ",loque 1•••pal •••<llI.sub..,dej •. Si 1M
LED oontinúan m<=dido., limpie 1•.•"'p"fici.. d..
lo. ele<lrod", de lo. pol•• pedi:>rric,,",y do adulto., Pulse el botón de carga dtu.do end pand. frontal, Si "' nece.ario Pulse el botón de =gam 1•.•pol•.• colocad•• en lo

desmnar el desfibrilador, pul.., [Can ~elar ~arg a]' hmdcJ a, Si e. necesario desarmar el dcsfibrilador,
¡:cl.e [Can celar ~arg aJ.

4 Se imprime una tira 51está conligurado de este modo, S11atirano se S. imprime una tira d está configurado de C5te
imp= lnmediatamotnte, pulse el bot6n de impre'1Ón, modo. SI la tirano se imprime inmediatorncnte,

pul•• el botón de impred6n.

S Pulse el botón de choq"'" del EfficiaDFM100. Pulse'lmullÓIleornMte lo. botones de choque
51tlud", .obre 1•.•p,¡ •.••

6 Compruebe q"" en la tira Confirme que se e.",chael men,aje do audio "Choque cancala~o", qU<l,¡evi"".Ii"" lo
impre, ••• indico Correcto y al=. Ch oq u e ~an celad o en l. poneal.l. y que en la tira impla.;o se indica'
quelaenergiasuministrod..c< de Corre~to, Bn c•••o controno, confirme que realhó el te" mrreetamen1ll mU•• de dejar
150J, t15 J (m J. 165J). En de utiliu' el equipo y llamar 01•••vicio témico,
c••o contrario, oonfirmo que
rcoliró cl1ll.t cotleetamen1ll
•••te5 do dejar de utilizar el
equipo y llon»: als",vicio
técnICO.

7 D.sconecTe el dlSpositivolconector de test del cobL. ,¡., dosfibril.dón Flle<t hafinali""do.
de fotm. que su equipo esté listo por' utiJu:orsccumdo se. n=,",IO,
No deje d. dispo.<itil'o/cone<%orde test conectado al eabl.ede
desfibc~.Qón, Si utilizo eleettodo. preconcetado" vuelVO"
conectorlos. El te<t h. finoli""do.

Test de funcionamiento
Los teSIS de funcionamiento oomplcmentan los tests automáticos mediante la oomprobación de los
cables de desfibrnación, el cable de ECG, las palas, el sonido, los botones de carga y choque, así
como la capacidad pan administrar tratamiento de desfibrilaci6n y de estillllllaci6n, El test de
funcionamiento también compru~a la Sp02' la PNI, los m6dulos de C~efy el registrador.

Los tests de funcionamiento deben realizarse oon unos intervalos programados de forma periódica
para complementar los tests horarios, diarios y semanales que !ealiz.a el Efficia DFM 100 de forma
automática.

Durante el test de funcionamiento también puede imprimir los resultados de los tests automáticos y
del test de li.Incionamiento.

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

NOTAS: No realice tests de funcionamiento ron las palas intern.s conecradas. Efectúe un test de choque
semanal para evaluar las palas internas,

Para confirmar que el cable de ECG utilizado durante un suceso funciona correc
mismo cable durante el test de funcionamiento.

FERNA selOLtA
Apoderado

AGIMEO S.R.L.

/

GOMEZ
545
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Desfibriladores/ Monitores Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I .H

I
\

~Ql~d"

I
3.6; INTERACCION CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

P:RECAUC IONES: ToengaOJid•.do con les cables de paciente, incluido el equipo de monitorización del Ecd,I cuando lo utilice oon equipo quirúrgico de alta frecuencia. .

I Los accesorios conectados:o la interf.l.z de dHOS del Efficia DFM100 deben estar

I homologados según la norma lEC 60950 para equipos de proces;J,miento de datos o la no'rma
60601-1/GB9706.1 para equipos electromédkos. En caso de duda, póngase en contacto con

, el Centro de atención al cliente lccal 00 con su representmte local.

lEste equipo es •.propia do para utilizar en presencia de equipo quirúrgico de alta frecuen~a.
Después de las interferencias de electro cirugía, el equip .oruelve al modo de funcionamiento

, anterior a los 10 segundos sin perder los datos almacenados, La precisi6n de la medici6nl

I puede verse afectada temporalmente mientras se realiza electrocirugí~ o desfibrilación. Esto
, no afectn~ a la seguridad del paciente ni del equipo. Consulte las InstruCclrJrlts dt uso del)

dispositivo de electrocirugía para obtener información acera. de la reducción de peligro orI quem~duras en el caso de que exista algán defecto en el equipo.l No e¡;¡pongael Efficia DFM100 a rayO$X ni a campos magnéticos potentes (RM).

El Efficia DFM 100, junto con sus accesorios y fungibles, no pueden limpiarse mediante
autoclave, esterilizarse con vapor, utilizar ultrasonidos, ni sumergirse en liquidos a menos que
asi lo indiquen las Instrucclont5 tú liSO que se adjuntan con dichos accesorios y fungibles.

No utilice limpiadores abrasivos ni disolventes tUertes como la acetona o los compuestos
basados en la acetona,

3.8 LIMPIEZA

I Instrucciones de limpieza

\
', A continuación, se enumeran las instrucciones de limpieza recomendadas del Efficia DFMl 00 Y sus

accesorios reéOmendados.I PRECAUCIONES<
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Cuando limpie, no sumerja ninguna parte ni accesorio, E~rima el paño para retirar
exceso de humedad antes de limpiar y asegúrese de evitar verter liquidos sobre e! e
permita que los líquidos entren en l._ssuperficies exteriores de! equipo.

Ninguna pieza del equipo (excepto las palas internas y externas esterilizables) p de limpiarse
por ultrasonidos, sumergirse ni esterilizarse mediante autoclave ni ETo.

Los cables del ECG no pueden limpiarse por ultrasonidos, s ergirse ni est rilizarse
mediante autoclave ni vapor.

No limpie los contactos eléctricos ni los conectores con lejia.

Se recomienda utilizar un pafio suave para limpiar la ventana de la pantalla con objeto de
evitu rayarla,

No se recomienda e!uso de compuestos de amonio Olaternario como el Steris Coverage Plus
NPD para la limpieza de rutina,

Desinfecte el EfEcia DFMI00 como determine ~Iprotocolo de su centro, con el fin de evitar
dafios.

Desfibrilador/monitor, palas, cables y batería
Puede limpiar el exterior del Efficia D FM1 00, las palas externas, los cables de desfibrilación, los
cables de! ECG y la bateria de rorma manual con ayuda de un pa1l.o limpio. Retire todos los roesiduos
(tejidos, fluidos, etc,) y limpie concienzudamente con un pafio humedecido en agua antes de aplicar
uno de los siguientes productos de limpieza:

Alcohol isopropilico (disorución en agua al 70%),

Delergente suave y agua.

Cloro blanqueador (que contiene 6% de hipoclorito sódico), 3% en agua,

Panos/soluciones de limpieza con concen traciones suavizadas de alcohol isopropilico y cloro'
blanqueador, /

I
I

I,
I

[PRECAUCIONES:

\
, Gc,,0,

O '.'

~
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:r ..... .. ..
. ,'," Súw.ocn. Posible causa Posible so1uri6n

El Efficia DFMI00 no se No existe aHmentación. Compruebe el paquete de baterías. Inserte una batería
enciende. compktunente cargada. Conecte el equipo a la.fuente

de alimentación de CA.

Vida corta.de la batería EspoSlble que labatería se SustilUyala batería.
(puece que la batería pierde eno.Jenue a! final de ro vida
ripidamente su cuga). dril.

Cuando active el equipo. El modo Dembrilación no Inicie la RCP, si es neGe$:lrio.Ejecute un test de
éste se iniciad. en modo de está disponible debido a un fi.mcionuniento. Si seproduce un fillo o elproblema
servicioy mostnri el ~Ilo del equipo. continúa. deje de usar el equipo y llame al servicio
mensaje Desflbrilaclón no téetlico.
dlspon lb le. equipo
desactivado. Si cambia el
equipo al modo de
desñhrilaci6n manual o
DEA, se atiade el texto
Inicie la resucitación
cardlopu 1mon ar al
mensaje.

El volumen de QRS, laVoz Utilice el menó Volu m en pata ajusur el volumen de la
o la Alorm o esd. indicaci6n por voz.

El sonido es demasiado bajo conflgurado en un ajuste
o no hay sonido. M uy bajo o Desactivado.

Existe un problema con el Ejea.n:eun test de funcionamiento para confirmar que
a.ltavoz.del equipo. el altav01funciona.

MenAje Todos los ajustes Se ha producido un fallo de Reajuste In alarmas. las formas de onda. los volúmenes
restablecidos avalores alimentaci6n tOWo un fallo y otros parimenos definidos previamente para.el
pred et. en panwla. de software altico. paciente actual.

Detectado fallo equipo
Se ha detectado un fallocritico.Se requiere

servicio en pantalla. entico del equipo al inicio o

Mensaje Equlpo
durante el test de Listo para.
utilwr. Los modos clínicos

des8ctlvado:faiio del est;l.ndesa.aivados. Ejecute un test de funcionamiento. Si se produce un
sistema en pantalla. filio o el problema persiste, deje de usar el equipo y

Mensaje Equipo Se ha deteaado un fallo del Ib.meal servicio t&:nico.

desactivado: e<pipo al inicio o durante el
desflbriiaclón en pantalla. ten de Listo para urililar. El

e<pipo no puede administrar
la desfibrilaci6n.

Detectado folio equ Ipo Se ha detectado un faUono Reviseel error y los mensajes de alarma.en pant:l.lla.
n o critico. Se req ulere crítico del equipo al inicio o Llame al servicio tknico.
servicio en pantalla. dura.nteel test de Listopm

Iutililar.

Mensaje TIpo Existe un problema con el Olando se le indique, elija el tipo de cable correc en el
electrodo s/p alas cable del desfibrilador o el menó y pulse el seleaor inteligente. (Si elige el o d,
desconocido en la puerto de desfibrilaci6n del cable incorreao por error. desooneae y vuelv
pantalla. equipo. oonean el cable).

Sustituya el cable del desfibribdor.
Si elproblemaofl'no utilice el po y Ibme al
servicio t¿etlico.

, ,
FER~CIOLLA ¡J,

3.11 SOLUCION DE PROBLEMAS

Tabla49 Problemas generales
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3.12 CONDICIONES AMBIENTALES DE USO

Sugerencias y dedaraci6n del fabricant~
El Efficia OFMI00 es~ ¿iselhdo para utiliune en 10$entornos decttomagn~tioos especificados en
las siguientes tablas. El cliente o el u~ario del Efficia DFM 100 debed ategurafte de que 6cte ~
utiliz.a en diehol entornos.

EmIsionesetectrom.gn~tkas

I
-._- -- . ,_..... . .

1ert decmisioncs Conformidad Entorno dcctrornfl8J1ético: SugereocilU
...- ..-

Emi.¡on= de RF Grupo 1 El EfficiaDFMI 00 utiliu energi:ade RF

aSPR 11IGB4824 IÍnicamente para &uronción interna. Por tanto,
rus emiJiontlSd" RF Jon muy b~j:l.'1 '" poco
probable que plC1YOquen mtmercncW en 101
equipcu atu:u6niau cilQlndanteil.

Emilion$l de RF Que B

CISPR ll1GB4824 EJElTlc:hDFMI00 as adeondo pan utili=r en

Emilionm um6flic:u aucA todos los centros, induidos domidliOl o

lEC 61000-3-2; GBfI7625.1
aquellos <:.antrosquc &<1cnOlentren conectados
directamente a la led pública deruminimo

Emiliont:! d<l Cumplela d~rico de b~j~ temión qUlI .uminÍstrll energí~

lluauaclone!vlu1aclonel de temión normotiva • edificlOJutilit:adOJpara fines dOrM:stic:ol..

lEC 61000-3-3; GBIT7625.2

Inmunidad e1cca-oma¡n6dca: ¡enet"al

D••••••,.
c1<lC<~d'l"" (ESD)

lEe 61 000.4-2

GBffi76J6.2

Niwidel~l

:t 6kV ..,em,taet ••

:tSkV ~n.¡'e

--_.-
Ni<cl de cumplimicno

:l;61N en (ODlUlO

:t 11kV.., ohe

Entorno dr:aromo.gno!t~
~ci.o.

L••• ual•••dobninuJ d. m.d •••.•
...momo ••bald •• u d• .,.,..¡mica.
Sil •• rud •• -.ln cubion •••••••
m~nW.~irleo"l. "lImalad
,a1~••• deb.d , •• al m••••••daI

''''-
Rtl'tr'''cllocidn :t 2 kV•••••l/n.ea.d. :l;21N pan Hneu d•
••••••itorl • .oI••• rb rumlniruo a1••• rloo ru...uu..ro .01••• 100

ripid. :tlkVpoulo.H...,..d. .1kVpu.l~de
IEC610004-4 o=adú"lid. ••••••dJ ••lld.

GBffi76J6.4
Sob:otmoi6n :t 1 kV •••modo difer•••chl :t 1 kV ••• mod<>dif••encW

lEC 6100G4-S :t 2 kV ••• modo oomI.. • 2 kV ••• modo •••m6n

GBffi76J6.S
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L. Cl!id.d d~ l•• ed e\brico debe
, •• l. d. ""¡'luio. ••••omo
(Omtfdol U""'Piul.n...

Loocamp" mocniltlaoo d.b
fi.......,.io a1•••nc. deben eltu •
loo niwl. """mal •• par. u•••
IIblcoeión dpieo ~n IIn
••ubk:imiomo """, •.•dol u
""'Piral"io hobimol.

<S'Mollt'

( •• SlS'Mo de ca/d. rnllt')
dunlt'.~OS dd ••

'''' Ur
(60'M0d. bolad •• n Ur)

dunn •• Scid •••

701M0 UT

(301M0 d •••• Id. en tJr)

dunlt'.. 2S 0cI ••

<S'MoUT

(~!IIS,",de caldo en lJr)
dunm. S '<t""" ••
'/Jm

" •• Ur
(3M' de a/d. m lJT)

c1un"", 2S ¿d ••

ó" Ur
(~~'Mod. a/d. enlJT)
c1un.,... S "'lInd ••

",1m

,$O' Ur
(~!IIS'Mod~ co1d. en UT)
c1unmc Oj cidoo

-Ur
(6O'Mod. b.j,d. cnlJT)

c1un.,... S Odoo

C.mp ••m.plticod.
Decumel. d.
pcunch (SOI60 H.)
IEC610004-S

GBffi76J6.S

B.jad •• d. unoión,
intmupci ••••••In~.
,. vuI.e ••••• d.
tmoi6n en Hnno d~
•••"ad. d.oI
ruminhtto ~léetrloo

FERN O SCIOLLA
ApoderodD

AGIMEO S.R.L..
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InmU'1lcbd e1ectToma¡ni:t1ea: .h~mlllde soporto vitalr p,,¡,¡,; ••- N;;,,(del_ NiOdk Ei:tlamo~~",,~u
. """trid.d ••.••••ptimintto ~

Looflll'lpood. """"'fl1a.<j•••••PO' RFpo:ttt~~
DOd~"tan.n ••••" •••••ad,"~n.d.l•• ' ••
EIü<2o DFM100, I...luid",l", cobl., '1". b. dlrt.".¡"
,•••••••md.,¡. coI•••!>d••. pu,ir .l.h •••••ciollll>plic>blo.1.
fr••••llnd. dol•••",mioo<

>V_
RF-.d,,~. I~old-l •• aoMH. 'V_
lEC

1\,••• d.l •• b,nd •• OIst,nci. d. up •.roci6n,...,<n<»<I>d"

••••••• ''''' d=I,2.JPIOY"",
G8ITl7626.6

1S0KH •• aOMH • lOV",,,
.., 1••b ••ld•• l~

RF ,uliad. RF ••.fud. ~V1rr.. 0Ist ••••••••_mmd.d ••

lEC 1F.C6100I::l+3 IOV/••••1OV/m- 8)..llO()MH",•...•., D.80MH ••
d =1,2#GIlITl7626.3 1.SGH.

8OOMH•.lj:GH.

d = 2,3#
'¡"Dd.P •• 01/ncli•• clo.-¡!. d••• lO!>ltIb:imodo!
".".".\0" ••••••••Im (W) ..,f:!lod m"",,'-o. r •• l.
Airt.nci>,<m~d ••••••••••.•• (m).b

Lo¡",_Id." del <ampocloloo.n •••mioo","f,JoI d. Rf.
comolOdllmnlnt onun •••••dio..,¡, •• omplonmiom•••
doct>:om~.' d•• od u. infoñar 01.,¡....l<1,
"¡'p ••bi¡,¡.d •••Cl<I.nnco d. f. ••••onck.
La>Im••.r••.md •••• puodmprodu¿, onl •• pammW.d.
d.]", "'l"irco _ •..,¡"' •••••'" ,!mboI" ,~I"" ••,

(<<¡$
.so,p.. ••• __ ,.. •••••_"-_ •••••.
-,.. odmw.-;;' do•••• ~ ~. 1EC1!Oo601.,a.cro8f706.I),
"'''MM., IOCWIb,••~ ••__ <lo-.-.. •.•• & ,.,.¡y. __ ~ ••••• ,.......p;m, ••••••••••••.••••.••
Lo~~ ••~ofo<..&p"•••••••••• rJ.o&;>olo__ .¡;- r_
•LooIootdooISMar.t-rJojkl.ti/k M-Ibll_ lsorn. r IGMI'b••_. 6.10 /IOü• (,,7»M1ü,Uj~ MIb • U,$C7MM.r
16.»' MIü •11,20MItI,r"'.6l5MI". "'.1OM'" 't-~olo~_ "'Iao&ooolor--;" JSM.n lSO.M.r IGIo4l!.r-
••.,..,..clo'""'-io" '.MIl>. J..Se"' ••.•.••~ 1M'.,¡••¡,••~ <lo••••bo.f"O<Io~....a..tp><dtilooo
pod.o ••••.•••.~,¡ ••~ ~ •••_olopcio<lw ""_ •••••• ..,;••• '"'-odIcioMl<loIlYJ,...._10
~~IM' ___ •••__ •••L••••••••.• t.o•••••. od•••._ •••...-¡.".,ll;oo._ •••....ao-_cIo
_~_~r,..¡.;".,¡,¡¡,,_. _OAb<i!o.cIoolí:'-lo.......-<IoAMrn,¡r~ •••TV•••
,..-.,...l ••i.o-w- ••__ lolIoo.r...~ ••._~u.a..-'"'-lljoo"'" 11._....,¡"""-1o
•••• i!.o••••••••••• ~~ 3lIol-..idodd.la.."'..,¡¡,,¡,. •• Io~_Io._ •••_J. EF.o:",Dn.tlGl>
•••••••.•••••••~"'l1 .pnw. o.Ii<.i>•• ...x...-J. Ell'i<OoDIMI(I()____ pI'..n&v ••••• *->-¡.,..•
..-.1- $0••• 1-00. ••••• ~ _u.,. ,.- •.._____ ~ ........__ Jo,.~ •••••••••ida,w ffi<io
D1M1Gl>'1\0<__ •••.••••••• r--a. •••110m•• I.MIb.Io •••••••••••• a..f'I dobod_ w...;.". JW._

d =2,3#d = 1,2.JP
Pottnci. de .oli"
",ibim •••••••ino!
••••••••••«
(nlioo)

OiJtandu recomendada
£1£B'1da DI'MIOO •• 11di.:lUciG PIf' Utlli:ta••• .., UD..,tomo ma:omoclOé:ico ,. cl~ h.
p.m"b-ado""d, RF "dj'ld •• mto OlolJ.hdu.£lclien", o<:luattrlo d¿£f&b DFM100 pudm
'yu4J." ..,.;tlf l•• l1ll,,!i:r..,d•• mcn.lll2pltlc: •• m.nttllkndo b d~nci. mlniln. '"lJ' loo
,quipo. (UOfU:mUOll••)dl' Olmunkaclo"., d<:RFpoldriln, m6oiko, ,1F.ffida DFM100 c.om•••
,_mi..,d •• OlIlUnU'cidn,~Il 11"''''P d<:••~d>.mlxim. d¿ equl¡>odt:COllIunicocioll".
Tabla&5 Olstl.ndu I'tlcomend.du

Dist-":;,¡;¡ <k lCpuadón "'t;Il:o l.~ Mlnl ••"'i•••.(Jr»
D.aoUiZ.eOOMH. D.MIOMH•• UGH.
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oo-,<,m
",-'.
n.

0,1 ••

0.4 •••

".••".

,.,
••,
"'"Enol "'001.1 •• ", •••",\' ••• OlIlUIII••••'lJo 01•••11<1.DOmInol",Mm. or.>.no '1''' ••••••ntoño.- ••

h di.uDci> ,...,,,...,.¡,.¡. J." •••••.••(m) po•• .l.o d •• ormlnan.< modi.",.I ••••• oció'" >plIabl •• 1.
fr••••mcb d"',n"'''';,or.d'''''¡.P •• ,¡ bdicod.o~ d•• .olOl.",bim. dolm",~o, .,,_iao (W)
'1I'i"'''' libnoantodo!m"""¡""<
10 so MH .ylKlOMH••,. aplQ al ,,~d. r..o.-:i. mt••h •.

E. poo~. '1'" •••• du..m.... "" •• "" •••", opflar • ,011•• 1••• ilu •••• -. Lo P
ol""....,.¡ni<ia •••.• 01'"",•••• po. b obo•• el6o., ol ,do]o d• .mo<tIl •••• oh¡.. ••

FERNA SCIOL
ApOCeredo

AGIMED S.R.L.
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? ~i~\'5¡-~".',' ....' , .-:-'\
jr ' "", I 3
\9/1",:1,
\';"~"'''' r:*'
~~~

Temperarora: temperatura de funcionamiento del equipo: OoC a 4S oC (32°F a 113 "'F)¡ rango e
temperatura e~ funcionamient~ par~ C02e:: O oC a 40 oc (32°F a 1'04 OF»'P-n~)de:t:emrt~atuIa$
de almacenamlento para el eqUlpo sm barena: -20 oC a 70 oc (-4 °F a 158 "'F),~.,J ./ ~.:)

Humedad.: hasta e195% de humedad relativa.
• Las mediciones de C02ef cumplen todas las especificaciones durante y después de la expoSlcl.Ón

a oondiciones de humedad del lO 3.190%. I
• El pap el 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. I

Rang:> de presión armosférica: funaonamiento y almacenamiento: de 1.014 mbar a 572 mbar
(de ° ,4500 ro [Oa 15,000 pies]),

3'1.
14

DESECHO D~Ln~~~~:~:~~: :;;:~:traiga la batería, Acontinuacion, deseche el equipo y los accesorios <le
aOJerdo con la normativa de su país para equipos que contienen piezas electrónicas.

'ADVERTENCIAS: La eliminacion del equipo con la hatería instalada constimye un riesgo de descarga eléctrica.

P' "e 1 1 1 d' b. ., Iara evitar contammar o mlectu a persona, a me 10 am lente o a otros eqUipos, asegurese
de desinfectar y desconuminar el equipo y cm.lquier accesorio correspondiente correetamerite
antes de desecharlo. 1

3.'16 PRECISION DE LAS MEDICIONES,
~antalla

Dimensiones: área de yisur.li~ción diagonal aproxirnr.dr.de.7 pulg. (17,8 cm).

Tipo: LCD TFT en color.

Resolución: 800 x 480 p¡~les 0!GA) con 32 nivelesde brillo por color,

Velocidad.d.ebarrid.o: 25 mmls t10% nomin••l (una eSTacionaria,barra de borrr.do de barrido) para
ECG y Sp02; la onda de capnogramr.es de 6,25 mm/s t10%.

Tiempo de visualización de onda: 6,5 s tlO%,

Batería

/
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Tipo: recargable de ión-li tia; consulte el rótulo de la baterír. para obtener información sobre la
capacidad.

Dímcnsiom:s aproximadas: 28,5 mm (Al) x80 mm (A.n)x 145,7 mm (L); 1,1 pulg. (Al) x 3,1 pulg.
(A.n)x 5,7 pulg. (L).

Peso aproximado: Il.proximadameme0,44 kg (llb).
Capacidad.: con una batetfa nueva compleramente cargada, a 20 oC (68°F), una de b.!Higuiemes:

• 100 ciclos de carga de energía compleralchoque.

~

• 1,5 horas de monitorización (ECG, C02ef y Sp02 monitorizados de forma continua y PNI
medida cada 15 minutos) seguid••de 20 ciclos de choque/cargll.de energía completa,

• Dos horas en la función de m=pasos (180 ppm a 140 mA ca un ancho del pulso de 40 ms)
••••'"7 monitorización (ECG, C02efy Sp02 monitorizados con' ente y PNI medida cada

OGO'~"" 15 minutos),
\..€. \ ~ S<;}.S

~N:;\r'I~' ~cfI~1)
""'3\-_. c'''l • S '[<o.\..'
O>' ~\l .

~G' I
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Pulsioximetría de SpOz
Rango de medicón deSp02: O.I()()9ó.

Raoluci6n de Sp02: 1%.

Periodo de aetualiz.ad6n de Sp02: 1.2 s.:gucdos t1orrn1l1mel.'ltt;mUimo de .s 30 s.:guodos.

Precisióndelsens~

s",,~ Preci.i6n Sen~ P~isiótl Sen.or Pmeiai6n
------
M1l91B ,,,. MlI96S ,,,. 989803160621 ,3"
MI191BL ,'" 989803128631 <3" 989803160631 ,3"
MI191A ,'" 989803160611 ,3" 989803174381 ,3"
MIl96A ,3"
.: la precisi6n .IpecifJCada" la dífmnd. de la mc:db <:II'd.rl:ug. (RMS) entre lo, nlor •• m,didOl y Jo. ~ru d•
••ferencia.

NOTAS: La precisión fucro. del rango upccinQ.da. para cada s.:nsO!"DO se ho. ¡nmeado. Lo5'cll$ores
mencionados amcrlormente se validllIon pan poder utiliZlU'So: con el Effida OFMlOO mediante: el
módulQ de Sp02 picoSAT II de Philips eco la TcOlologClI.Fouricr pUl Supresión de Artefactos
(FAST).

MientrllS que el módulo de la Sp02 puede infonnar de valores inferiores al 70% Ylos lemiteSde
1I.luffiu pueden ajustarse por debajo dcl 70%. la preciQón de las mediciones inferiores al 70% no &e
ha validado.

La precisión de la SpOz $e Vll.lid6en =diO$ humanos en contraste con referencias de muestrlll de
Angre arterial mediclu con un CO-o::dmetro. En un =dio de desaruraci6n controlado. se Inaliz6 a
voluntarios •.dultos SllDoscon niveles de nruración de Sa.0z de entre el 70% Y ellQ09tl. Lu
cuaeterlsticu de la poblaci6n pua estos e5tUdios fueron de aproximadlll1lente un 50% vuones y un
50% mujeres. con edades comprendidas emre los 19 y 39 atIos y un tODOde piel de d.aro a oscuro.

Las mediciones del equipo de pulsioximeufase dimibuyen esu.dbtkunente. por tlllto, sólo puede
prever&eque dos tercios de las medieiones del pulsio;dmeuo recaig;.n dentro de tArma del valor
medido por UDcooxfmetro.

Los equipo$ de pruebu de funcionamiento disel1•.dO$para 11$pruebas de SpOz no pueden u$llne
plln ~luar la preci.i6n de Il$le¡;nlrll.Sde SpOZ'

Consulte ItI imtrutdones de uso del.emor pua obtener informaci6n sobre la temperatUra mb:ima
posible que debe eximr en la intedU.de piel del sensor y sobre otro tipo de informaci6n, como la
poblaci60 de pacieara intencionada. loe $itiO$de aplicación del censor y 10$criterios de u.o.

E!Emcia DFM 100 esm (;I.librado pua indicu la Aturl.ci6n de oxígeno funcional.

Scmibilid.ad de luz. ambiente: la interferenc:ia de lu.%.fluorescente es de <.2% Sp02 en ItI .iguienra
condicionea: perfu.i6n del 0,3 Y 19&,transmisión 50 nAlmA, intensidad de la luz.de 10 a 1000 luxes,
frecuencia de linea de alimenaci6n de 50/60 Hoz,frecuencia en la linea :tO,5 H%..

. lt'"r"I'.1B':rl'\q t-_
. -Mil en,?1

O :_'lG'N ,.

AGtMEO

Rango de aWma ck la SpOl:

• Límite inferior: 50-99% (a.d.ultoy Imante/nillo).

• Límite .uperior: 51-1()()% (adulto y lactame/nilkl).

Retardo de gt:neración ck LasefiaJ de alarma dc la SpOl y pulso alto/bajo: 10 $egundos.

TIempo de rapuestl de la SpOz (de 90 a 809&): promedio de 18.9 llegundos, desviaci6n
de 0,88 &egundos.

FERNA¿
Apoderado

AGIMEO S.R.L
Péglna10 14
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Desfibriladores/ Monitores Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

Tiempo promedio de: SpOl y pulso: 10 s.

Energía luminosa emitida: 5: 15 mW
Rango de longitud de omu: 500-1000 oro (l:.. información acerca del rango de longitud de onda
puede ser dcil para los facultativos, sobre todo p;.ra aquellos que realizan terapia fotodinámica).

~Agit;ned

Retardo de genenci6n de la sdía.! de al:moll de do;aturaci6n: 20 s.

Rango de mcd.ici6n de la mcuencia del pulso: de 30 Q 300 ¡pm.

Resoluci6n de la frecuencia del pulso: 1 [pm.

Precisi6n de ttecUl:ncia de pulso: 12% o llpro, el que sea mayor.

TIempo de respuesta del pulso (de 90 a 120 ¡pm): media de 18,0 segundos, desviación esúndar de
0,86 segundos.

Rango de :uarm:L dd pulso:

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

• Límite superior: 3 )-300 (adulto y lactantdniño).

COzef
Peso: directo: 78 g (2,75 oz); lawal: 272 g (9,6 oz).

Dimensiones: directo; 43 mm (An) Ji:: 33 mm (A) Ji:: 23 mm (L); 1,69 pu!g, (An) Ji:: 1,29 (A) x
0,90 pulg. (L); lateral 66 mm (An) x 38 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 kPa).

Precisi6o: 0-40 mmHg:l:2 mmHg; 41.70 mmHg :t5% de lectur~; 71-100 mmHg :t8% de lectura;
101-150 mmHg :t1O% de lectura. GilS a 25 oC.

Desviaci6n de la precisi6n de medici6n: .sobre un periodo de 24 horl1.S,la precisi6n I:$pecificada de
medici6n se m~nriene,

Tiempo de calentamiento: 2 minmos a 25 oC,

Tiempo de respuesta dd sistema: lateral: 3,5 segundos de media.

Tiempo de retardo de alanna: (después de que la condici6n de alarma se haya cumplido) directo:
menos de 5 Si later~l; menos de 8 s; método de medici6n; valor mlb:imo de C02ef en un intervalo de
10 segundos.

Frecuencia de Rujo de muestra: later~l: -50 ml/min:t 10 mL

Rango de alarma:

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

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

FRva
Rango: O 11.-150rpm.

Resolud6n: 1 rpm.

Precisi6n::l:l rpm,

FERN¿
Apoderado

AGIMED S.R.L.
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Desfibriladores/ Monitores Philips
INSTRUCCIONES DE uso Anexo IIl.B

Rango de alarma:

• Límite inferior: 0.99 rpm (adulto y lacwnc/ni50).

Lrmite 8upcrior: l()..IOO rpm (adulto,! ¡.cante/niSo).

TIan po de rttardo de aluma: (despuls de que li condición de sJuma.se haya cumplido) directo:
mcOO$ de 5 $; Jll.tcr¡J~ menos de 8~¡m~todo de medici6n: FRva buadA en las tl.lcimu 8 rC$pinlcioOC$
dctectll.du; apnea: nas el tiempo de rctllrdO de apnea con6guflldo.

PNI
Rango de presí6n:

mmHg ld'a IMedidón
Aduh. Iactantt:lni6o Adulto Lactanta'oi6o I

Sistólica 30.255 30.135 4.34 4.18

DiutóliCll. 10.220 10.110 1,3.29,3 1.3-14.7

Medí;. 20-235 20-125 2.7-31,3 2.7.16.7

••• arma:- .. .-
, mmHg kPa,

Medici6nI Adulto 1.actantrlniño Aduh. l..actabtr1n ifio

Lrmice superior sistólico 35.255.160 35.135.120 4.5.34.21 ,405.18,16

Umiu ioferior sistólico 30.250.90 30.130.70 4.33,5,12 4.17.5.9

Límiu superior diutólico 15.220.90 lS.llO,70 2.29,5.12 2.15,9

Umite inferior d.iutólico 10.215.50 10.105.40 1.5.29.7 1.5.1,(,5,5

Límite superior media 25.235.110 25-125.90 3,5-31.5,15 3.5-16.5.12

Umite inferior medio 20.230.60 20.120, 50 3-31,8 3.16,7

Presi6n inicial: 150 mmHg/19.9 kPa (tanto pm. adulto y lu:ta.nte/nifio).

Presión mwma: 300 mmHg; 40 kPa.

Umitcs de &egUridad de 5Obreprc:sí6n: 295 mmHg/39.3 kP. tIO mmHgl1.3 kPa,

Tiempo de inAado del manguito: 75 segundos mUimo.

Precisi6n del tranMuctor de presión: :1;3mmHg en el rango de 1-300 mmHglO, 1.40 kPa.

lUo de~

TIempo de repetici6n en modo automático: 1,2,5,5, la, 15, 30,600 120 mio.

TIempo de medici6n mmmo: 120 $.

Longitud dd tubo de:intercona:í6n:

tubo de conexi6n 9898031n471 de 3.b m (9.24 pies).

FERNA~
_""""AGIMED S.R.L.
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Almacenamiento de datos del paciente
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Desfibriladores/ Monitores Philips ({1
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI.B r9 ~~1'J :~,~~;1~~-~'

Resumen de sucesos inremo; el EfficiaDFM100 puede almlcem.r nuttl8 horas de 2 ondu de ECG
continuas. 1 onda pleusmográfiea. 1 ooda de eapnogra.ma,sucesosde ooou de investigación (s6lo cn
modo DEA) y dll.tOSde tendenclu por resumen de sucesos. Hay una apacid.d mmma de
50 res1Smcne.!lde sucesos de aproximadamente 30 minutoS de dun.cióa.

Ambientales
Tempen.tura: tem~rG.tUlt de funcionamientO del equipo: O .C 145 -e (32°F l 113°F); ungo de
tempenuura en funcionamientO para C02'=f: OoC 1.40 oC (32 °P 1 104 °F)¡ rango de temperaturas
de tlmll.Cl:02.mientopira el equipo sin batería: .20 *C170 oC (.4 °F 1 158°F).

Humecb.d: huta el 95% de humedad relativa.

• tu mediciones de C02Cf cumplco todu las espccifieacioncsdurante y despu& de 1, exposición
a condiciones de humedad del 10 a190%.

• El papel del registrador puede lWClrse a esul.hómedo.
• El registrador ~rmico puede ddiusc si ce deja secar papel hómedo mientras esd. en contacto

con elementoS del registrador.

Rango de presión umosférka: funciommienw y almacenamiento: de 1.014 mbu \1. 572 mbu
(de O \1. 4.s00 m [O a 15.000 pies]).

Choque:

En funcionamiento: forma de ooda semisinu$Oidal,duración ~ 1i ma, aceleración ~ 15,3 e,
3 choques por cara.

Eo almacenamiento: forma de onda trapezoidal, aceleración 30 e, cambio de velocidad de 7,42 m/a
:tlO%, 1 choque por can.

Vibración:
. -- --, . . -

I Aleatoria en fundoru.mi=to Abloria en almaoenamienlo
Sinu$Clidal de barrido
en almaoenamienlO

iFrecue1ld. Pendieme PSO F~CUe1ld. Pewelút PSO Frecuench Afrlllhud.
(Hz) (dBloch:"u) (",;)2/Hz (HI-) (dB/om...u) (llIHI-) (lb)

. -
10.100 - 1,0 10.20 - 0,05 10.57 :i 0,15 mm

100.200 -3,0 - 20-150 -3P - 57-1:50 "
200-2000 - 0,5 150 - 0,0065 Dur.d6n ce I~prueba:

Dutaei6n de la prueba: 10 min'eje:r.~ ejn; Aeckr1ci611RMS tOQI:1,6"
"barrldot y ejr:r.~ rjro;
cada barrido: ¿do de

~Ominlllot ell total. Dura.d6n ce I~prueba: ~Ominutot:r. 10-150-10 H11U1l'
~ejn. ~iodllad de barrido de

loetImin.
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Golpa;: .semisinusoidal, 15 g múimo, 6 ma, 1000 golpes (venit.al con el dispositivo cn su posiciÓtl
de montaje oormal).

Calda libre: atd.libre segón lEC 68-2-32. Una ve1.en cada cara, un tOmlde 6 aras (excluyendo el
enganche para 1\1.bura de la cama).

40 cm (16 pulg.) sin soporte ni bolSa!dc transporte literales.

n cm (29,5 pulg.) con 'opone y bolsas de transpone latefales.

Ra:i~nda a la entrada de agua/$6lidos: cumple con el nivel de protección de en



Desfibriladores/ Monitores Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

Registrador de array térmico
Tira continua d.e ECG: la tecla Imprimir iniciará y detendrá la tira. El registrador puede
configurarse para imprimir en tiempo real o con un retraso de 10 segundos. La tira imprime la
aerivación del ECG principal y una segunda onda ton mediciones y anoraciones del suceso.

Impresi6n automática: el registrador puede configurarse para imprimir automáticamente sobre el
marcado de sucesos, cargas, choques y alarmas.

Informes: puede imprimirse lo siguiente:

• Resumen de suceSO!; (detallado o breve).

• Tendencias de signos vitales.

• Test de funcionamiento.

• Configuración.

• Registro de estado.

• Informaci6n del equipo.

Veloddad: 25 mm/s con una precisi6n de :1:5%.

Precisi6n de amplitud: 5% para tensión de desviación de j: 300 mV a 5 Hz,

T:unafio d~l papel: 50 mm (An) x 20 m (L),

Marcapasos no invasivo
Forma d~ onda: monofisica,

Amplitud d~1 pulso de corri~nt~: de 10 mA a 200 roA, si el ancho del pulso se ha ajustado a 20 ms
(incrementos de 5 mA); precisi6n de :t1O% o :t5 mA, lo que sea superior, Para un ajuste de 40 ms, la
corriente de esdmula.ci6n máxima es de 140 roA

Duración del pulso: 20 o 40 ms con una precisi6n de :110%.

Frecuencia: 30 ppm a 180 ppm (incrementos de 10 ppm); precisi6n de :t 1,5%,

Modo: A demanda o Fijo.

Período refract:lrio: 340 ms (de 30 a 80 ppm); 240 ms (de 90 a 180 ppm) :t10%.

Electrodos uni~rs:ales (electrodos): después de 60 minutos en la funci6n de marcapasos con
de.sfibriladores aprobados, los electrodos univer.sales (electrodos) m ue.stran una desviaci6n de ce
posterior a la desfibrilaci6n de menos de :t800 roVa <: 4 segundos despué.s del choque.

I
I

Pagina 14 de 14

SCIOLLA
A 'erado

AG1MED S.R.L.



"2015 _Año del Bicentenario del CangreJo de IOJPuebloJ Lib,u"

Jrfinislen'o áe Sa{uá
Secretaría áe (['Oaljeas,

~guración e Institutos
JtN'Mfl'T

ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-651-15-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

.3..0 ...7....6, y de acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., se autOriZÓ la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Desfibrilador / Monitor.
I

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

Externos.

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

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: El Efficia DFM100 es un desfibrilador/monitor

diseñado para su utilización por parte de personal médico cualificado para

soporte vital básico, soporte vital avanzado y/o desfibrilación que incluye las

siguientes funciones: Desfibrilación externa semiautomática (DEA), Desfibrilación

manual asíncrona y síncrona (cardioversión), Estimulación externa no invasiva¡

Pulsioximetría¡ Monitorización de la presión sanguínea no invasiva¡ Medición del

C02 espiratorio final y Monitorización del ECG.

4
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Modelo/s: Efficia DFM100.

Período de vida útil: 10 años.

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

Nombre deí Fabricante: Philips Goídway (Shenzhen) Industrial Inc.

Lugar/es de elaboración: No. 2 Tiangong Road, Nanshan District, 518057

Shenzhen, P.R. China.

Se extiende a AGIMED S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del

PM-1365-135, en la Ciudad de Buenos Aires, a .. 2.2.ABR ..ZOl5 ..., siendo su
vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

~\)1~
. c;El.lO 1.0PEZ

~ij;'¡'li\"\f¡'dl)f ,...c:lonal
A.,i!; ..lId.A..T- I
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