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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, NIEPOSICION N° 3 @ 7 6
Regulacion e Institutos ‘ !
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 2 ABR 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-651-15-1 del Registro d;e esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia kvlédica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L. solicita se gutorice
la inscripcion en el Registro PI‘OdeCtO[’ES y Productos de Tecnologia |Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto meédico.
Que las actividades de elaboracion y comercializacién de pr:ductoé
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.' NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn I\llacional
de Productos Mé&dicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma - legal vigente, y gque los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y e| control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia 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.IL., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcidn en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 104 y 105 a 118 respectivamente.
ARTICULO 30°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-135, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 190 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

o .
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DISROSICIAN t° 307¢

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productﬁres y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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: Fabricado por. v
Importado por Fabricado 0L vmomncustiane. £ 2 ABR {015
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES  No. 2 Tiangong Road, Nanshan District,
ARGENTINA 518057 Shenzhen, P.R. China
DESFIBRILADOR/MONITOR
PRILIPS Efficia DFM100
Ref: S/N XUXXXXXX {W’r|
100-240 VCA, §0 o =

A\

Temperatura de almacenamiento: -20 "C a 70 "C (Sin baterfa} -20 °C y +35 °C (Con bateria)
i Presion atmosférica: En funcionamiento y aimacenamlento: de 1.014 mbar a 572 mbar
Humedad: hasta el 95% de humedad relativa

60 Hz, 1- 0,46 A
{Clase 1)

minimo 14,4 V
recargable, idn-litio

@)

- Condicion de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1365-135

{

x

- X

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°: 5545
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Desfibriladores/ Monitores Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

Importado por:
AGIMED SRL.

CULLEN 5771 PISO 1 ¥ 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES  No. 2 Tiangong Road, Nanshan District,

ARGENTINA

Fabricado por:
Philips Goldway {Shenzhen) Industrial Inc.

518057 Shenzhen, P.R. China

DESFIBRILADOR/MONITOR

PHILIPS cficia brm100

100-240 VCA, 50 o - !
60 Hz,1-0,46 A minimo 14,4 V ||§|| x ﬁ
{Clase 1) recargable, ién-litio

Temperatura de almacenamiento: -20 °C a 70 *C (Sin bateria) -20 °C y +35 °C (Con bateria)
Presién atrnosférica: En funcionamiento y aimacenamiento: de 1.014 mbar a 572 mbar

———

Humedad: hasta el 95% de humedad relativa

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bicingeniero Mat. N°: 5545.

37

Condicién de Venta: i
Autorizado por la ANMAT PM-1365-135 |

ADVERTENCIAS: E] Efficia DFM100 no estd disefiado para suuse en entornos o sitaaciones en los que pueda ser

3.2; USO PREVISTC

utilizado por personal sin una formacién apropiada. Suuse por personal no formado puede
causar lesiones o la muerre.

Eluso del monitorfdesfibrilader Efficia DFM 100 estd resmingido a un sele paciente en cada
momento.

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

Cuando traslade a un paciente o transporte ¢l Efficia DFM 100, es importante colocatlo con b
pantalla alejada del cuerpo o de otras sup erficies. Si no es asi, ¢l selector de enerpfay el selector
inteligente pueden saltar de forma inadvertida y cambiar de la posicién deseada.

o utilice nunca ¢l Efficia DFM100 sobre agua estancada. No sumerja ni vierta liquidos sobre
ninguna parte del Efficia DFM100. Si ¢l equipo se mojs, séquelo con una toalla.

Ne utilice el Efficia DFM100 en presencia de mezdas con anestésicos inflamables o
concentraciones de oxigeno superiores al 25% (o presiones parciales superiores a
27,5 kPa/206,27 mmHg).

Esto podrs crear un riesgo de explosién,

Evite conectar al paciente a varios dispositivos a la vez. Podrian superarse los limites de
corrientes de fuga, No utilice un segundo desfibrilidor ¢n ¢l paciente durante la funcién de
estimulacién del Efficia DFM109.

Eluso del Efficia DEM100 o sus aceesorios en condiciones fuera de las sspecificaciones
ambientales podrfa causar un mal funcionamiento del equipe o delos accesorios. Debe
permitir que el Efficia DFM100 se estabilice en ¢l rango de temperatura de fundonamiento
durante 30 minutss antes de utilizarlo.

ElEfficia DEM100 no debe utilizarse cerca o encima de otros equipos. Si fuese necesatio su
U0 en estas condiciones, deberd vigilarse ¢l Effida DFM100 para comprobar que funciona
cotrectamente en la confipuracidn utilizada.

Utilice s6lo cables de alimentacién de CA de 3 latiguillos con romas de tierra de 3 punts.

No toque los puertos d¢ comunicaciones y al paciente al mismo tempo.

E] Efficia DFM100 es un desfibrilador/monitor disefiado para su wutilizacion por parte de personal médico cuglificado
para soporte vital basico, soporte vital avanzado y/o desfibrilacion, incluyendo las siguientes funciones: Degfibrilacion

extemna sermiautomatica (DEA), Desfibrilacién manual asincrona y sincrona {cardioversion), Estimuiacidn externa no

invasiva, Pulsioximetria, Monitorizacidn de presién sanguinea no invasiva, me

i#ion del CO2 espjfatorio final y

SCIOLLA
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. pacientes que no tienen pulso y no responden.

- CO2 espiratorio final

Desfibrilacién externa semiautomaética (DEA)
El modo DEA se debe utilizar en caso de sospecha de paro cardiaco en pacientes que no responden, ne
respiran y no tienen pulso.
Desfibrilacién manual

La desfibrilacién asincrona es el tratamiento inicial para la fibrilacidén ventricular y la taquicardia ventricular en

La desfibrilacion sincrona (cardioversion) estd indicada para la terminacién de la fibrilacién auricular.
Estimulacién extema no invasiva

La opcidn de estimulacion esta indicada para el tratamiento de pacientes con bradicardia sintomatica. Puede
también ayudar en el caso de pacientes con asistolia, si se realiza de forma rapida.

Pulsioximetria

La opcién de SpO2 esté indicada para evaluar el nivel de saturacion de oxigeno del paciente.
Monitorizacién de presién sanguinea no invasiva

La opcién PNI esta indicada para la medicion no invasiva de la presion sanguinea arterial det paciente.

El COZef estd indicado para su uso cuando es beneficioso para evaluar el CO2 respiratorio final y la frecuencia
respiratoria en las vias aéreas.
Monitorizacién det ECG

La monitorizacion del ECG estd indicada para manitorizar, registrar y generar alarmas sobre la mbrfologia Y la

frecuencia cardiaca del paciente.

3.3 USO DE ACCESORIOS Y FUNGIBLES

Utilice Unicamente fungibles y accesorios aprobados para su uso con el Efficia DFM100. La utilizacién de fungibles y

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

paciente cada vez, Utilice los fungibles y accesorios de un solo uso una dnica vez.

Seleccionar un sensor

El factor mas importante a la hora de seleccionar un sensor es la posicién de los diodos emisores de luz 'con

respecto al fotodetector. Cuando se aplica el sensor, los diodas y el fotodetector deben estar situados en oposici:iOn

directa. Los sensores estan disefiados para pacientes con un rango de peso especifico y para determinados lugares.
H

Asegurese de: * Seleccionar un sensor apropiadoe para el peso del paciente. » Seleccionar un lugar para €l sensor

con la perfusién adecuada. « Evitar la aplicacién en zonas con tejido edematoso.

Los sensores de SpO2 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 cor; et

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

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

3.4; 3.9 UTILIZACION
Test de funcionamiento y comprobacion de tumo
Comprobacion de tumo - Para ayudarie a garantizar que los desfibriladores estén listos cuando los Aecesite! la

American Heart Association (AHA) recomienda que los usuarios lleven a cabo una lista de comprobacignes, a la que

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

comprobaciones se realizan juntc con comprobaciones peribdicas que real i ioi i tro.

5 5545
Mat. C T;::nlco Apoderado
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INSTRUCCIONES DE USQ Anex& II1.B %3
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Lista de comprobaciones de tumo del Efficia DFM100 ool e

Inspeccione el Efficia DFM100, sus accesorios y fungibles al inicio de cada turno, segun las directrices de la AHA.
Inserte una marca de verificacién en la casilla cuando haya comprobado cada elemento de la siguiente lista o
indique con un guion {-) o N/A si no es aplicable.

Nombre del equipo 0 nimerc de serie: Unidad o Servicio:

Fecha:

Tarno:} 1 2 3 1 2 3 1 2 3 1 2 3 1 2 3
Indicador “Listo para urilizar”; reloj
dﬂ arena
Siuna Xroja parpadea, consctela
aimentacidn de CA o insarte una
bateris cargada.
Siuna X roja permanece fija: inserte
un bateria cargada o coneatsla
dimentacidn d2 CA. §i el problema

parsistz, lame 2l servicio téenico.

Carcasa: limpis, |bre dederrames ¥
objetos

Cables/conectores: pressntes ¢
inspeccionados
Palasicable de desfibrikcién:

presantes, inspeccionades y las palss
¢a axtraen delabandeja

Flectrodos multifuncién: prassntes,
eantidad suficients; comprasbela
facha de caducidad

Electrodos de monirorizacién:
prasentss, cantidad suficiants,

eompruebe la facha de caducidad

Baterias cargadas: una en el squipo,
da TEPUSSTD, Co‘mpruebc & indicadar
debatarfa. '

Cable de alimanracién de TA:

conactado, luz verde encendids

Papel clel l\?glstn.do.r prcscntc,

cantidad suficlenta

Dispositive USB: presente

Se.llsoms de: prassntas, m.nt'].dad
suficiente*SpO,

Tabosfmanguitos de PNT: prasentas,

cantidad suficients®

Sensor d& : presente, limpio y libra da
damames*CO,

Linea de muestra de: presentc,
cantidad suficiente*CO,

Iniciales

* Sila opcidn astd Instalada.,

Realice una de las siguientes comprobaciones al menos una vez ala semana para verificar la capacidad
d¢ administrar el tratamiento de desfibrilacién:

O Test de funcionamiento { consulte las nseruecionss de uso del Efftcia DFMI00 para obtener
informacién detallada).

0 Administre un choque de 150 ¢n un conector/dispositivo de test (sl utiliza electrodos de
desfibrilacién multifiuneién) o en la bandeja de palas (si utdliza palas).

O El test de choque semanal no es aplicable para esta comprobacién de tarno.

Marque la opcién seleccionada, firme y escriba h fecha abajo.

o 5
] Firma: Fecha: \ / /l .

FERNAN%CJOLLA .
Apoderado Pé4gina 3 de 14
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Test de choque semanal

El test de choque semanal se realiza con un conector de test, un dispositive de test o unas palas.
Elprocess y los tesultados del test de choque semanal difieren en funcién del modo seleccionado
para realizarle, Consulte I tabla que figura a continuacién.,

®  Para realizar un test de choque semanal:

J L

Si estd wtilizando Si estd utilizando §i estd wtilizando palas:
clectrodos de elecirodos de
desfibeilacidn desfibrilaciin &
conun COfl Un conector
dispositiv de de test:
m -
1 Enciends el equipo girindo ol selector de energiahasta 150 ],
2 | Conarcta sl cabla ds Conacts ol cable de desfibriladidn | Assgirese de quelas palas y a1 bandaya askin
desfibril acién ol desfibrilador y |4l desfibrlador yel conecor ds | totslmente limpias, de que no sparecen restos ni
el dispositivo de test al exuremne | tent 3l axwemo dal eable de residuos (induidos todos los marerisles conductores)
del cable de desfibrilacidn, dadibrilastén. en Lu superfide d=los electrodos delss paisnien ha
bandeya, Asagure lus pslas en la bmdejay confirme
qus los LED del Indicador d= contacte dal pactente
({ICT") no sstdn encendidas. 5ilos LED astin
encendidos, coloqus 1w pales en su bandga Silas
LED contindan encandidos, limpte las suparfidss de
los slaarodos de las palas pedidmicas y de adulto.

3  |Pulse & botdn da carga dtuado en <l pand frontal. Si as necssurio
dasarmar ol desfitwilador, pulse [Cancelar cargal.

Pulse &l botén da carga an las paes colocadas en ls
bundejs. S es nacesario desarmar &l desfibrilador,
pulse [Cancelar carga).

4 1Scimprime unatira @ sstd configurado ds este modo. Stlathano s«
imprme inmedistamante, pulst el botén ds impresén,

Se imnprimne una tira d astd configurado de este
modo. St la tirano s imprime inmeadiataments,

pulee ¢l botén de impredén.

Pulsz simultineamanta los botones de choqua
dtuados sobra las palas

5 | Pulss & botén de choqus dal Efid« DFMI100.

Confirme que 4 seucha ol mensejs do sudio "Choque cancelade™, que se visudizala
darma Choque cancelad o en lapmeallay que en latira impresa & indiea:
Cotrecto. En cwso eontrarto, eonfirme que realizd &l st correctaments antes de dajar
de ulizar &l 2quipo yllamar d servido témico.

6 |Comprusbe qus an la fira
imprasasaindica Correcto y
quela energis suministrada & de
1503, £15 (13572 165 ). En
caso eontrario, confirmes qus
reslizé ol tast correctanants
antes de dejar de utilizar ol
equipo yllamar ol servido
tdenten,

7 | Desconsets &l duspositivof conector de tast dal cabls de desfibriladén
de forma que su squipe estélisto para utilizarse cusndo sca nacasato.
No deje d dispostivofconactor de test conecrado al cabla da
desfibrdsadn, Si wiliza dscoodos preconectados, vuelva &
consctalos. El test ha finslizsdoa,

El tast ha finslizada.

Test de funcionamiento

Los tests de funcionamiento complemenmn los tests automdticos mediante la comprobacién de los
cables de desfibrilacién, el cable de ECG, ks palas, ¢l sonido, los botenes de carpa y choque, asi
como la capacidad para administrar watamiento de desfibribicidn y de estimulacisn. Bl testde
funcionamiento ambién compnieba la SpCs, la PNI, los médulos de CO,efy ¢l registrader.

Los tests de funcionamiento deben realizarse con unos intervalos programados de forma periédica
para complementar los tests horarios, diatios y semanales que realiza el Efficia DFIv{100 de forma '
automnitca.

Durante ¢l test de funcionamiento también puede imp rimir los resultados de los wests sutomdticos y
del test de funcionamiento. s

ADVERTENCIA: Al realizar un test de funcionamiento mamual o un test de choque semanal, confirme que el
Efficia DFM100 no estd conectado a un paciente,

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

Para confirmar que ¢l cable de ECG utilizade durante un suceso funciona comectymnte, utlice
mismo cable durante ¢l test de funcienamiento. \

FERNAN%OLLA

Apoderado
AGIMED S.R.L.
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Desfibriladores/ Monitores Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I[L.LB

3.6; INTERACCION CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS :
PRECAUCIONES: Tenga cuidido con los cables de pacients, incluido el equipo de monitorizacién del ECG,

3.8

LIMPIEZA

Instrucciones de limpieza

A continuacién, se enumeran las instrucciones de limpieza recomendadas del Efficia DEM100 y sus
accesorios 1ecomendados.

cuande lo utilice con equipo quirdrgico de alta frecuencia.

Los accesorios conectados & la interfaz de datos del Efficia DFAM100 deben estar ‘
homelogados segiin [a norma IEC 60950 para equipos de procesamiento de datoso la norma
60601-1/GB2706.1 para equipos electromédicos. En caso de duda, péngase en contacto on
¢l Centro de atencidn al cliente local ¢ con su representante local,

Este equipo ¢s apropiado para utilizar en presencia de equipo quirdrgico de alta frecuenda.

Después de las interferendias de electrecinugta, el equip o vuelve al modo de funcionamiento
anterior a los 10 sepundos sin perder los datos almacenados. La precisién de la medicién}
puede verse afectada temporalmente mientras se realiza electrocirugfa o desfibrilacién. Esto
no afectard a la sepuridad del paciente ni del equipo. Consulte las Frstracciones 4s uso del
dispositivo de electrocirugta para obtener informacidn acerca de la reduccién de peligro por
quemaduras en ] caso de que exista algiin defecto en el equipe.

No esponga el Efficia DFM100 a rayos X ni a camp ¢s magnétices potentes (RM).

PRECAUCIONES: El Efficia DFM 100, junto con sus accesorios y fungibles, no pueden limpiarse mediante

autoclave, esterilizarse con vapor, utilizar ultrasonides, ni sumergirse en liquidos a menos que
ast lo indiquen las Jaseraceiones de use que se adjuntan con dichos accesorios y fungibles.

No utilice limpiadores abrasivos ni disolventes fliertes como la acetona o Jos compuestos
basados en la acetona.

Ne 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
evital Iayarla,

Mo 3¢ recomienda el uso de cornpuestos de amonio aiaternario como el Steris Coverage Plus
MPD para la limpieza de rutina,

Desinfecte ¢l Efficia DFM100 como determine ¢l protocolo de su centro, con ¢l fin de evitar
dafios.

i

I

Desfibrilador/monitor, palas, cables y bateria

Puede limpiar el exterior del Efficia DFIM100, las palas externas, los cables de desfibrilacidn, los
cables del ECG y la bateria de forma manual con ayuda de un pafio limpio. Retire todos los residucs
{tejidos, fluidos, etc.) y limpie concienzudamente con un pafio humedecido en agua antes de aplicar
une de los siguientes productos de limpieza:

Aleohol isopropilice (disolucién en agua al 70%).
Detargente suave y agua,
Clero blanqueador (que contiene 6% de hipodorite sédico), 3% en agua.

Pafios/soluciones de limpieza con concentraciones suavizadas de alcohol isopropilico y clord

blanqueader. /"

PRECALUCIONES: Cuando limpie, no sumerja ninguna parte niaccesorio. Exprima el patio para retirar

exceso de humedad antes de limpiar y asegtirese de cvitar verter liquides sobre el e
permita que los liquides entren en las superficies exteriores del equipo.

Ninguna pieza del equipo {excepto las palas internasy externas esterilizebles) pyede limpiarse
por ultrasonidos, sumergirse ni esterilizarse mediante autocleve ni ETC.

Los cables del ECG no pueden limpiarse por ultraso%crgirsc ni estgrilizarse

mediante autoclave ni vapor. \
FERNNMSCIOLLA v
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3.11 SOLUCION DE PROBLEMAS
Tabla 49 Problemas generales

B B
L
' .’l—a

Posible causa

Posible soludén

El Efficia DEM100 no se
enciende.

No existe alimentacién.

Compruebe ¢l paquete de baterfas. Inserte una baterfa
completamente cargada. Conecte ¢l equipo a la fuente
de alizentacidn de CA.

Vida corta de la batetfa
(parece que ha baterfa pierde
ripidimente su carga).

Esposible que labateria se
enazentre al final de su vida
il

Sustinaya ha baterfa.

Cuando active el equipo,
£ste s¢ inidard en modo de
servicio y mostrard el
mensaje Desfibrilacién no
disponibte, equipo
desactivado. 5i cambia ¢l
equipo al modo de
desfibrilacién manual o
DEA, se afiade ¢l texto
Inicie la resucitacién
cardicpulmonaral
mensaje.

El modo Desfibrilacidn no
estd disponible debide 1 un
fallo del equipe.

Inicie la RCP, si es necemrio. Ejecute un test de
fundonamienw. Si se produce un fallo o el problema
continda, deje de usat ¢l equipo y Hame al servicio
tarico.

El sonido es demasiado bajo
o no hay sonido.

Elvolumen de QRS, la Voz
o la Alarm & estd
configurado en un 2juste
Muy bajo o Desactivado.

Uhilice el mend Volumen para ajustar el volumen de la
indicacién por voz.

Existe un problema con ¢l
altavoz de) equipo.

Ejecure un test de funcionamiento para confirmar que
¢l altavez fundona.

Mensaje Todos los ajustes
restablecidos s valoses
predet. en pantalla.

Se ha producide un fallo de
alimentaddn ol o un fillo
de software aideo,

Reajuste las alarmas, las formas de onda, los voldmenes
y otros pardmetros definidos previamente para ¢l
paciente actual.

Detectado fallo equipo
critico. Se requiere
serviclo en pantalla.

Menmje Equipo
desactivado:fallo det
sistema en panualla,

Se ha detectado un fallo
critico del equipo al inido o
durante el test de Listo para
utilizar. Los modos dinicos
estdn desacrivados,

Mensaje Equipo
desactivado:
desfibrilacidn en pantalla.

Se ha detecrado un fallo del
equipo al inicio o duranze el
test de Listo para utilizar. El

equipo no puede administrar
b desfibrilacién,

Ejecute un test de funcionamiente. $i se produce un
fallo o ¢l problema persiste, deje de usar el equipoy
llame al servicio téenico.

Detectado fallo equipo
no critico. Se requiere
servicio en pantalh.

Se ha detecrado un falle ne
critico del equipo 3l inido o
durante el test de Listopara
utlizar.

Revise ¢l emror y los mensajes de alarma en panalla.
Llame al servido téenico.

Mensje Tipo
electrodosipalas
desconocido enla
pantalla.

Existe un problema con &
cable del desfibrilador o €l
puerto de desfibrilacién del

equipo.

en el
o de

Cuando s¢ le indique, elija ¢l tipo de cable correc
mend y pulse el selector intelipente. (Si elige ¢}
able incotrecto por error, desconecte y vuely:
conectar ¢l cable).

Sustituya el cable del desfibrilador.

Si el problema contipga, no utilice el
servico téenico,
L

/

oo FERMMSCIOLLA
, Apocerado

AGIMED S.R.L.
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3.12 CONDICIONES AMBIENTALES DE USO

Sugerencias y declaracién del fabricante

El Efficia DFM100 estd diseftado para wtilizarse en los entornos elecaomapnéticos especificados en
las siguientes tablas. El cliente o el usuario del Effica DFM100 deberd ategurarse de que dste se
utiliza en dichos entornos.

Emisiones electromagnéticas

Apoderodo

Test de emisiones Conformidad | Entorno dectromagnético: sugerendias
Embione do RF Grupol El Effica DFM100 utiliza energia da RF
CISPR 1 1/GR4®4 inicamerte para su fancidn interna. Porcanto,

sus emisiones da RF son muy bajas y & poco
probable que provoquen interferencias en les
squipos dectrénicos diraindantes,
Embiona ds RF Clase B
CISPR 11/GB4®4 El Efficia DFM100 &s adscuado para utilizr en
Embions srmbnics Clase A todos los centros, induidas domidlies o
rqueloy cantros que s2 enoaentren conectados
IEC 61000-3-2; GB/T7625.1 direxamente a 1a red piblica de suministra
Emisiones de Cumplela déctrico do baja tensidn que suministre energia
fuctuacionesfvartaciones da tensidn | normatva 1 edificlos wilizadas para fines domésticon,
IEC 61000-3-3; GB/T7625.2
Inmunidad electromagnétca: general
[ Prebade | Niveldelen Nisel de cumplimierto | Entomo clectromugnéicor
inmunidad sugerrnoiag
Deseargs 2 6kV en comtacto + 6 XY r0 connae Lov sudos deébsrin sar do madera,
dearmerdties (ESD) . eamento o baldosu de corfmica
EC6 ) 2 8KV enalne z B XV en sire Silos sudon scin aubiertos oon
materlad ¢inriion, [a humedsd
GBIM7626.2 redttiva deberd ser o menos dd
3%
Rifipp/ovcilacidn 22 kY para lineas de £ 2 ¥V pan linew da
tarhets déxrkss  |sumininro dédarico ruministro déaxrica
ripida £ 1 kY pars hailiness de +1kV pan liness da
1EC 61000-4-4 sntradafialida emrada/ialida
GBIT17626.4
Sobreramuidn 2 1KV enmodo difsrendd  ]= 1 kV en modo diferencis!
IEC 61000-4-5 2 1KY en modo comin + 2kV en modo comidn
GBIT17616.5
Bajadas deteniidn, [ <S% Up <5% Ur
i.mnrup:dum;hwu {> 95% de afds en Ug) {> 95% do caids en Up) La ::l:dad il‘ !a;:d déaries debe
y varisclone de : s¢1 la de cnalquler emormno
tenuidn en linew de dursme 0,5 ddon dunme 05 ddos ooz u harphaluria
entrads dd 4om Ur 40% Up
suminkioo eléotrico | (60% de bajada en Ur) (60% d o bajeds on U
1EC €1000-4-11 dursote $ Sdoy durams § ddos
GRIM7626.11 70% Up 70% Ur
{30% de caida en Uy) £30% d» c2ids en Up)
duriote 25 cidos durame 25 Ades
<% Ur <5 Up
(> 95% do caddh an Up) {» 95W; de caida en U}
duramre § sagandos durants § segundes
Campomagnkicode |3 Al 3AMm Lot campos magnéios dela
fremaench ds freczench séxricr deben stara
perenda (5060 Hr) les nivel s nermadepins um
IEC §1000-4-8 ubicacldn tiphea enun
v ab i err dalu
. GBTi7626.8 pu hespitalasio habiad.
Ur a2 tenside de b 1ed da ruministro de CA antericr 2 11 splicacidn dd nivdl ddfro /
FERN%GOU—A

AGIMED S.R.L.
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Inmunidad dectromagrética: sistemas do soporte vital

Prucbsde | Nilddtemt ™ |~  Nirdde Entoeno ekectromagndticor sugerencia
| tremurided amplimiento o
Lo aquipes da aanm nicneiemas por RF portbtile y
o deberin atllnns mib corea do ninguna deles pi d
Efficts DFM100, induidos lov cables, qua b distanch
tecometd sds edonlads 1 partly dels squackén apliable ala
fraouencs ddl tranamisor
3 Vrmu
RF snducid 150kH 1 BOMH: W,
o [faem delas bands > Yo Distancia do saparacidn reamesdadas
I (S
gammss 10 Vems d=12JP
150 KHs o 80MHs |10Vim
ol bandu [SM
RF radisds RF radinds AV Distandu recomendade
IEC iEC 61000-4-3 10V/im 20Vim* | 80-300MH=
8100043 De B MHs s J—
GRMI7426, 1,5GH =
76263 5 GHx d=12vP
‘ 800 MH»2,5 GH:e
d=23P
dondef w o indice da enargia deasdids mixinaa dd
nanenbior o vatios (W) segin d rairumbor yd w |s
dintanch remmendsds en meros (m).
La tezenvidsd dd campo dalos tnnsmisare fios da RE
como &4 daermini oo un sudio schre emplinmisnios
iticne,® dabard so1 infarvor ol nive de
alq:nbiid:dmnda ringa de feauancad
Las it erferencius s pueden produci: an s peoximidedw
de s squipos marerden con o 1imbalo ddpelente
)
T e o e Pt s 05 00 ConABana & preury

- % sdminieracidn de enargh {oudvartch hmh-n TEC 60601- 3408y 205.0),

AV MHz p 100 MEs, o wlics o g da Swctomscin mi o s procible qu st divervdic s ae s pracia wdios o vy ba dwecione

s propupcite derusmmpuiics se = chewds por i sboxiis y of pllep de ertractone. slyete ¥ paotie

* Lag bt M (ndwerin! Schawific Marlical) atze 150 0H y 16 MH 1 i acvwatrnn s 8,755 MH1 o 6795 bHe: 15,359 M o 10,567 MH y
26557 M) » 27,283 MHo y 40,66 MHz 0 40,76 MH1 *Las aiwibm &W‘hh&bm m-n 1505Ha y 10 MHr yun

o ruago de buromci de §0MHs 1 1.3 GHi o bax dinatde s refacie b probabificed da qus bon apulposd 4vilerporctch
Pﬂlm et -m Sdacind & Sraa e puch mnm-“h‘uhu-&mhlﬂipnmhh
duh i ot g i 4 -h' sl dad Crmpw v 4 [Ip—r H [
Ecrblioens (mbried satimbriroe} y ractine mrila P irncita de sficionade, rdodfumite de AM y Py ddtide de TV. a0
ol Lme b prociiie Fars eruhe o e da-womagiie dubidn » s inoa o da 1Y, debari coas Laru i
b Ha davs eovie do snphomami i pndicns. 1 e Lo dlad oo prs el any bn whicacide an e e i wilin of EBicin DFM 100

mdm&ﬁ-&pﬂﬂhu splahls indewdy anwiormans. o Bics D100 dabart simarvuss purs srifrw g s fasdeaminm o
porpal % ae phmares wa o dim et wite i, o posibls pu se o ench wens matiiee i b, e b et e e bioeits dad B

D100 * Ror ancicos dd chngn defrurnancn da 130 kHx » 16 MHy, b innalnd dal cxmpor bt s infiacion s 3 Vim.

Distancias recomendadas

E} Eficls DEM100 ovtd diseltado para uddlizarme en un entorno clectromagaésico en ¢! que hs
pmmbadonﬂde RF radiadas estén ennmolsdes, El cliente o elumario del Effich D100 pueden
ayudar 3 evitar bis [nter&rendian dearomagnédas manteniendo b dirsacia minima coge ko
quipos (tt {sotem) de kacloner de RF porsiiier y méwiles y ¢l Efficta DFM1I00 comno w
jends 3 continuacidn, scgdn b enerpls de mlids mixima del equipe de comunicdona.

Tabla 65 Dhstancias recomendadas

Distand: de eparaddn seggin ln ﬁnmmm 4d ranmirer {m)
Potencie de satida  |Da350kHZ « 800 MH: Da 800 MHzr » 2.5 GHa

mixima nominal
drmmise | g =12./P d=23JP

oM 0l m 02 m
a1 04 m 07 m
1 12m 23m
19 dm 7m
100 o DBm
End cse delos trammborm conuna enargh dealids nomind il A [N
la dimancis temmendade o en theeros (m) puels determi medinrgels tpﬂan als

frocuenda dd tanmbor, donde P ol 4 indice ds ensrgls daridils mizies dd tsnumbor envathes (00)

sagin d Abdanu dd minmisac X
ABOMH 1y 800 MHa, 4o splic o tango de frecuends mis din

Es pasitle que setw diszaricns oo sa pradan wphiar v todw tu stuscione. L progagedién
dectromagnéio ve ve dfazads por b dhaceciin y d 1ellajo ds strocnare, chjecs

FERNANDO SCIOLLA

Apoderado

AGIMED S.R.L.
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VARG Desfibriladores/ Monitores Philips
Agl l;llgﬂd’ INSTRUCCIONES DE USO Anexo ITLB

Temperatura: temperatura de funcionamiento del equipo: 0 °C a 45 °C (22 °F a 113 °F); rango de
temperatura ¢n funcionamiento pana CCOqef: 0 °C 2 40 °C (32 °F 2 104 °F}Cfangpidc_tcm csaturas
de almacenamiento para el equipo sin baterfa: -20 °C a 70 °C (4 °F a 158 °F}, ¥ / J

14

Humedad: hasta el 959 de humedad relativa.

+  Las mediciones de CO.ef aamplen todas las especificaciones durante y después de kb exposicidn
a condiciones de humedad del 10 al 90%.

+  Elpapel del registrador puede atascarse si estd hdimedo.

;- El registrador térmico puede dafiarse si se deja secar papel iimedo mientras estd en contacto
con elementos del registrader.

Rango de presién armosférica: funcicnamiento y almacenamiento: de 1.014 mbar 2 572 mbar
(de 0 24.500 m [0 a 15.000 pies]).

3114 DESECHO DEL EQUIPQO Y SUS PARTES

Antes de desechar el equipo, extraiga la bateria. A continuacidn, deseche ¢l equipo y los accesorios de
acierdo con la normativa de su pais para ¢quipos que contienen piezas electrénicas,

'ADVERTENCIAS: La eliminacién del equipo con la baterfa instalada constituye un riesgo de descarga eléctrica,

Para evitar contaminar o infectar al personal, al medio ambiente o a otros equipos, asegirese
de desinfectar y descontaminar el equipo y cualquier accesorio correspondiente correctamente

antes de desecharlo,
e s

3.:16 PRECISION DE LAS MEDICIONES

Pantalla
Dimensiones: drea de visualizacién disgonal aproximada de 7 pulg. (17.8 em).
Tipo: LCD TFT er color.
Resolucién: 800 x 480 pixelss (VGA) con 32 niveles de brillo por color.

Velocidad de barrido: 25 mm/s +10% nominal (traza estzcicnaria, barra de borrado de barrido) para
ECG y SpO4: la onda de capnograma es de 6,25 mm/s +10%.

Tiempo de visualizacién de onda: 6,5 s £10%.
Bateria

Tipo: tecargable de ién-litio; consulte ¢l réeuio de ia baterfa para obrener informacidn sobre la

capacidad.

Dimensioncs aproximadas: 28,5 mm (Al) 80 mm (An) x 145,7 mm {L); 1,1 pulg. (Al)x 3,1 pulg.
(An} x 5,7 pulg. (L).

Peso aproximado: aproximadamente 0,44 kg (1 1b). /

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

» 100 ciclos de carga de energfa complema/chogque.

* 2,5 horas de monitorizacién (ECG, CO2ef y SpO2 monitorizados de forms continua y PNI
medida cada 15 minutos) seguida de 20 ciclos de choque/earga de energia complera.

+  Dos horas en la funcién de marcapasos (180 ppm a 140 mA cop un ancho del pulso de 40 ms)
monitorizacién (ECG, CO2efy SpO2 monitorizados con ente y PNI medida cada
1% minutos).

FERNAKED SCIOLLA

Apoderadd
AGIMED S.R.L. Pagina 9 de 14
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Desfibriladores/ Monitores Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

Pulsioximetria de SpO,

Rango de medicén de SpO;: 0-100%.
Resolucién de SpOy: 1%.
Perfode de actualizacidn de SpOy: 1.2 segundos narmalmente; miximo de £ 30 segundos.

Pracisién del sensor*

Sensor Precisién Sensor Precisién Sensor P_tu:i:_iﬁn
MI9IB |a2% M1196$ 3% 989803160621 | 3%
MI1i91BL +2% 989803128631 |+3% 989803160631 {13%
M11924 2% 989803160611  {13% 989803174381 |:3%
M1196A 13% R | T )

*: la precisién etpecificada es la diferencia de ba media cuadrdtica (RMS) entre los valores medidos y low valores de

referencia.

NOTAS:

La precisidn fuera del rango especificada para cada senser no ¢ ha indicado, Los sensores
mencionados anceriormente se vatidaron para poder utilizarss con ¢l Efficia DFM100 mcdisntc ¢!
médulo de SpOy picoSAT Il de Philips con ka Teenclogle Fourier para Supresién de Arvefactes

{FAST).

Micouas que ¢l médulo de s SpO pucde informar de valores inferiores al 7096 y los limites de
slarmas pueden ajustrse por debajo del 70%, ia precisién de las mediciones inferderes 8l 709% no &2
ha validado.

La precisién de fa SpOy se validd en esmdios humanos en contraste con referencise de muestras de
sangre arterial medidas con un CO-admetro. En un estudio de desanuracién controlado, sc analizé o
voluntarics adultos sanos con niveles de saturacidn de 5Oy de entre <] 70% y } 100%. Las
coracteristicas de la poblacién pars estos esmudios fucren de aproximadamente un 50% varones y un
509 mujeres, con edades comprendidas enire los 19 ¥ 39 afios y un tono de picl de elazo a oscure.

Las mediciones de) equipo de pulsoximerfa se distribuyen esmd{sticamente, por tanto, sdlo puede
preverse que dos tercios de las mediciones de! pulsiodmetro recaigan dentro de 2Arms del valor
medido por uz cooxmeto.

Los equipos de pruebss de funcionsmiento disefiados pam lus prucbas de SpO; no pueden usarse
pare cvaluar la precisidn de Jus lecrures de SpO,.

Consulte lus instrucciones de uso del sensor para obrener informacién sobrz Is temperatura méxima
posible que debe existit co la interfaz de pict del sensor y sobre oteo tipo de informacidn, como I
poblacidn de pacientes intencionada, los sitios de aplicacidn del sensor y los crizerios de uso.

El Efficia DFM 100 esté calibrado pars indicar la saturacidn de oxigene Funcicnal,

Sensibilidad de luz ambicnee: Iz interferencia de luz flucrescence es de <2% SpO2 cn las siguientes
condiciones: perfusién del 0,3 y 196, ransmisidn S0 nA/mA, intensidad de la luz de 102 1000 luxes,
frecuencia de lfnes de elimentacidn de 50/60 Hyz, frecuencia en la lines 20,5 Hz.

Rango de alarma de 1a SpOq:

+  Limiw inferior: 50-999 (adulto y lactante/nific).

+  Limice superior: $1-100% (adulto y lacmnte/nitio).

Retardo de generacién de la sefial de alarma de la SpO; y pulso alto/bajo: 10 seguedos.

Tiem po de respuesta de la SpO, (de 90 a 80%): promedio de 18,9 segundos, desviacién
de 0,88 segundos.

ndar

FERNAFIO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.B

N
Tiempo promedio de SpO; v pulso: 10s. '@ @ ? @1 o
o
Enetgfa luminosa emitida: £ 15 mW. ¢

Rango de longitud de onda: 500-1000 um (la informacién acerca del rango de longitud de onda
puede ser dril para los facultativos, sobre todo para aquellos que realizan terapia fotodindmica).

Retardo de gencracién de la sefial de alarma de desaturacién: 20 5.
Rango de medicién de la frecuencia del pulso: de 30 a 300 lpm.
Resolucién de la frecuencia del pulso: 1 lpm.

Precisién de frecuencia de pulso: £2% o 1 Ipm, ¢l que sea mayor.

Tiempo de respuesta del pulso (de 90 2120 lpm): media de 18,0 segundos, desviacién estdndar de
0,86 segundos.

Rango de alarma del pulso:
¢ Limite inferior: 30-295 (zdulto y lactante/nifio).

+  Limite superion: 35-300 (edulto ¥ lactante/nifio).

COZEf

FRva

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

Dimensiones: directo: 43 mm (An) 33 mm (A) x 23 mm {L); 1,69 pulg. (An)x 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 mmHe.
Resolucién: 1 mmHg (0,1 kPa).

Precisién: 0-40 mmHg 22 mmHg; 41-70 mmHg 259 de lecturs; 71-100 mmHg 8% de lecturs;
101-150 mmHg £10% de lecoura. Gas a 25 °C.

Desviacién de la precisién de medicién: sobre un periodo de 24 horas, la precisidn especificada de
medicién s¢ mantiene,

Tiempo de calentamiento: 2 minutos a 25 °C.
ﬂcmpo de respuesta del sistema: lateral: 3,5 scgundos de media.

Tiempo de retardo de alarma: (después de que la condicidn de alarma se haya cumplido) directo:
menos de 5 &; lateral: menos de 8 sy mérodo de medicién: valor méximo de COgef en un incervalo de
10 segundos.

Frecuencia de flujo de muestra: lateral: -50 mifmin £10 ml.
Rango de alarma: ) 'i
*  Limite inferior: 10 a 140 mmHg (adulco y lactante/mitio). F

+  Limite superior: 20 a 145 mmHg (aduleo ¥ lacrante/nific).

Rango: 0 «'150 rpm.
Resolucién: 1 rpm.

Precisién: £1 rpm.

FERNAWDO SCIOLLA
Apodarado
AGIMED S.R.L.
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PNI

Rango de alarma:
¢+ Limie inferior: 099 rpm (adulw y lactante/nifio).
¢+ Limiwe superior: 10-100 rpm (aduito y lactanze/nifio).

Tiempo de retardo de alarma: (despuéds de que iu condicién de wlarma se haya cumplido) directo:
menos de 5 s; laterad: menos de 8 &; método de medicién: FRva basada en las dlamas 8 respirciones
detecradas; apnes: was ¢l iempo de reterdo de apaca configurado.

Rango de presién:
mmHg LPa
Medicidn
Adubio Lactantefnifio Adulto Lactantcd/nifio
Sistdlica 30-255 30-135 4.34 4.18
Drastdlica 10.220 10-110 1,3-29,3 1,3-14,7
Media 20-233 20-125 2,7-31,3 2,7-16,7

Presién inicial: 150 mmHg/ 19,9 kPa (tanto para adulto y lactante/nifio).

Prosién méxima: 300 mmHg; 40 kPa.

Limites de seguridad de sobrepresién: 295 mmHg/39,3 kPa 10 mmHg/1,3 kPa.
Tiempo de inflado del manguito: 75 segundos méximo.

Precisién del transducior de presién: +3 mmHg en ¢l rango de 1-300 mmHg/0,1-40 kPa.
lf_ango de alarma;

y B mmHg kPa

i Medicién . -

' Adulto Lactantrinifio Adulio Laceantc/nifio
Limite superior sistdlico | 35-255,160 [ 35-135,120 | 4,5-34, 21 4,5-18, 16
Limite inferior siswlico 30-250,90 | 30-130,70 4.33,5,12 4.17,5,9
Limite superior diastélice | 15-220,90 | 15-110, 70 2-29,5,12 2-15,9
Limite inferior diastélico 10-215, 50 10-105, 40 1,5-29, 7 1,5-14,5, 5
Lfmite superior media 25-235,110 [ 25-125,90 | 3,5-31.5.15( 3,5-16,5,12
Limite inferior medio 20.230,60 | 20-120, 50 3-31, 8 3-16,7

Tiempo de repeticién en modo automdtico: 1, 2,5, 5, 10, 15, 30, 60 0 120 min.
Tiem po de medicién méximo: 120 s.

Longitud del tubo de interconexién:

tubo de conexién 989803177471 de 3,0 m (9,24 pies).

FERNA| SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.
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Almacenamiento de datos del paciente
Resumen de succsos internos ¢l Efficia DFM100 puede almacenar hast 8 horas de 2 ondas de ECG b
continuas, 1 onda pletismogréfica, 1 onda de capnograma, sucesos de ondas de investigacidn (s6lo en

modo DEA) y datas de wendencias por resumen de sucesos. Hay una capacidad mdxima de
$0 resdmenes de sucesos de aproxdmedamente 30 minuwos de duracién.

Ambientales

Temperatura: tempermture de funcionamiento del equipo: 0 *C « 45 *C (32 °F 2 113 *F); rango de
tempenture en funciommicato para COqcf: 0 °C 2 40 °C (32 *F 2 104 °F); rango de temperaturas
de almacemmicaro para cf equipo sin baterfa: -20 *C 2 70 °C (-4 *F 2 158 *F).

Humedad: hasm el 959% de humedad relativa.

+  Las mediciones de COgef cumplen todss las especificaciones durante y después de la exposicién
& condiciones de humedad del 10 2] 909%.

+  El pepel del registrador puede amscarse & estd himedo.

*  El registzador vérmico puede dafisrse si se deja secar papel himedo mientras estd en conmcto
con elementos del registrndor.

Range de¢ presién atmosférica: funcionamienio y almacenamiento: de 1.014 mbar a 572 mbar
(de O e 4.500 m [0 2 15.000 pies]).
Cheque:

En funcionamiento: forma de onda semisinusoidal, duracidn € 11 mes, sceleracidn 2 15,3 G,
3 choques por cara.

En almacensmiento: forma de onda trapezoidal, acelezvcién 30 G, cambio de velocided de 7,42 m/s
£10%, 1 choque pot cara.

Vibracién:

Sinusoidal de barrido
en almaeenamisnto

Aleatoria en funcionamiento Aleatoria en almacenamiento

Durscién de la prueba: 10 minfeje £ 3 efes;
30 minutos en total.

Acchracién RMS wal: 1,6 g
Duradén de b prueba: 30 minutorx

3 ejer.

| Frecuencis | Pendiente PSD Frearencia | Pendiente PST} | Freaiends | Amplitud
i (Hz) | (dBlocteves) | (mdé)2iH2 (Hy | (dBloctavas) [ (s2/H1) {Hz)
19-100 _— 1,0 10-20 —_ 0,05 1057 (20,05 mm
100-200 -3,0 — 20150 30 _— 57-150 2g
200-2000 — 0,5 150 — 0,0065 JDuracién de ba prueha:
4 barridos y Gje x 3 cje;

cada barrido: delo de
10-150-10 Hz s una
weloddad de barrido de

1 oct/min.

Golpes: semisinusoidal, 15 g méxime, 6 ms, 1000 golpes (vertical con ¢l dispositivo en su posicién
de monteje normal).

Cafda libre: calda libre segin IEC 68-2-32. Uns vez en cada cara, un 1oml de 6 caras (excluyendo ¢l
enganche para la barra de la cama).

* 40 cm (16 pulg.) sin coportc ni bolsas de wransporte laterales.

¢+ 75cm (29,5 pulg.) con soporte y bolsas de transporie laterales.

Resistencia a la entrada de agua/sélidos: cumple con el nivel de proteccidn de engfada [P44.
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‘Agimed. Desfibriladores/ Monitores Philips ({\’ 1P

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 1I1.B

‘U
WP

Ry

Registrador de array térmico

Marcapasos no invasivo

Tira continua de ECG: la tecla Imprimir iniciard y detendrd la tira. El registrador puede
configurarse para imprimir en tiempo real o con un retraso de 10 scgundos. La tira imprime la
derivacién del ECG principal ¥ una segunda onda con mediciones y ancraciones del suceso.

Impresién automdtica: el registrador puede configurarse para imprimir autom4ticamente sobre el
marcado de sucesos, cargas, choques y alarmas.

Informes: puede imprimirse lo siguiente:

*  Resumende sucesos (derailado o breve).
*  Tendencias de signos virales.

+  Test de funcionamiento.

+  Configuracién.

*  Repistro de estado.

o Informacién de! equipo.

Velocidad: 25 mm/s con una precisién de +5%.

Precisién de amplicud: 5% para tensién de desviacién de + 300 mV a 3 Ha.
Tamasio del papel: 50 mm {An)x 20 m (L).

Forma de onda: monofisica.

Amplitud del pulso de corriente: de 10 mA 2 200 mA, si ¢l ancho del pulso sc ha ajustado 2 20 ms
(incrementos de § mAY; precisién de £10% o 5 mA, lo que sea superior. Para un ajuste de 40 ms, la
corriente de sstimulacién méxima es de 140 mA.

Duracién del pulso: 20 o 40 ms con una precisién de £10%. |
Frecuencia: 30 ppm a 180 ppm (incrementos de 10 ppm); precisidén de + 1,5%.
Modo: A demanda o Fijo. I
Perfodo refractario: 340 ms {de 30 & 80 ppm); 240 ms (de 90 a 180 ppm) +10%.

Electrodos universales (electrodos): después de 60 minutos en la funcién d= marcapasos con
desfibriladores aprobados, les electrodos universales (¢lectrodos) muestran una desviacién de CC
posterior a la desfibrilacién de mencs de 800 mV a2 4 segundos después del choque.

|
]
|
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“2015 - Aiio del Bicentenario del Congrese de lox Pugbios Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regqulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-651-15-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicilén NO

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Desfibrilador / Monitor.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-499 - Desfibrilad}_ores,
Externos.

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

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: El Efficia DFM100 es un desfibrilador/monitor
disefiado para su utilizacién por parte de personal medico cualificado para
soporte vital bdsico, soporte vital avanzado y/o desfibrilacion que incluye las
siguientes funciones: Desfibrilacién externa semiautomatica (DEA), Desfibrilacion
manual asincrona y sincrona (cardioversién), Estimulacién externa no invasiva,

Pulsioximetria, Monitorizacién de la presién sanguinea no invasiva, Medicién del

CO2 espiratorio final y Monitorizacidon del ECG.

— 4 |
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Modelo/s: Efficia DFM100.

Periodo de vida Gtil: 10 afos.

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

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

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

Shenzhen, P.R. China.

Se extiende a AGIMED S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del

PM-1365-135, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...2.2.ABR.2015..., siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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