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(ANMAT), Y

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3373-16-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOgíJ Médica

I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CONMIL S.R.L. solicita si aut~rice
I

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médicJ

Que las actividades de elaboración y comercialización de ¡productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto +63/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional
I

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.. I
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración yi el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. I
Que corresponde autorizar ia inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T
Que se actúa

D1SPOSICION N°
I-'3818

Por ello;

N° 1490(92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

¡

, I
EL ADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACION NACIONAL:DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

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

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración Naci!nal de

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

marca SCHILLER, nombre descriptivo DESFIBRILADOR y nombre técnico

DESFIBRILADORES, de acuerdo con lo solicitado por CONMIL S.R.L., ron ios

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y qul forma

part~ integrante de la ~isma. , \

ARTICULO 20,- Autonzanse los textos de los proyectos de rotulo(s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 92 a 93 y 94 a 115 respectivamentl.. I
ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

I
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1394-45, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°,- 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.

ti' /(
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Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T
ARTÍCULO 50.- Regístrese.

DlSPOSICION No

I
i
I='3878

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

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

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucc'iones de

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

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-3373-16-0

¿J
DISPOSICIÓN NO

MQ
t3878
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Razón social del importador: Conmil S.R.L.
Dirección del importador: MeJreos Paz 1724 (ABA República Argentina Tel: (54-11) 4567-262
Razón social del fabricante: Sehiller Medical
Dirección del fabricante: 4, Louis Pasteur l.If> 90050, Wissembourg Cedex, Francia
Nombre del producto médico: Desfibrilador
Molrea: Schiller
Modelo: Defibrilador con función de Monitoreo Defigard 5000
Número de serie: XXXXXX
Fecha de fabricación: XXXXXXXX
Temperatura de almacenamiento: -IOoe I SOC(
Humedad relativa de almacenamiento: 30% / 95%
Instrucciones especiales para la operación: Ver manual del usuario
Advertencias, precauciones: Este equipo no puede ser utilizado con paletas aplicadas directamente

sobre el musculo cardiaco (electrodos tipo cuchClra). Ver el Manual del Usuario antes d J utilizar el

•
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ANEXO III.B INFORMACION DE LOS ROTUlOS E INSTRUCCIONES DEI USO DEl PRODUCTOS MÉDICO

1 ~ótulO

.1
i•

equipo.
Responsable técnico: Ing ,Gustavo Javier Wain MN 5057
Registro del producto medico: Autorizado por ANMI\T PM 1394-45
Condición de venta: VentCl exclusiva a profesionales e instituciones sClnitarias
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Registro de Producto Médico

Desfibrilador DEFIGARD 5000
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CONMIL. S.R.L. Marcos Paz 1724/2ti - (C140i'CSF) -CABA - Hepública Argentin
(+54-011) 4567-]626 (rotativas) info0Jconmil.com.ar~nmil,com.d.l:

-- ..

.,'-conmil O!J Serie: XXXXXX
Importado por:

Fecha Fab: XXIX/XX

DESFIBRILADOR

Marca: Schiller - Modelo: Defigard 5000

AUTORIZADO POR LAANMAT PM:1394-4S

VENTA EXCLUSIVA A PROFES!ONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Marcos Paz 1724 (C1407CSF) C.A.8.A-ARG Tel' (54-11) 4567.2626

Resp. lec: Ing G. Wain MN:5057 - Cond. Almc, -10De /50°C: H 30% /95%
Fabricante: Schiller Medica!. 4, louis Pasteur SP 90050, Wissembourg Cedex, Frailee

Este equipo no puede ser utilizado con paletas aplicadas directamente sobre el musculo
cardiaco (electrodos tipo cuchara)
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2 Instrucciones de uso

2.1 Información contenida en el rotulo

•

•

•
•

•
•

•

•
•

•
•

Razón social del importador: Conmil S.IU .
Dirección del importador: M<lrcos Paz 1724 CABA República Argentina Tel: (54-11) 4567-2626
Razón social del fabricante: Schiller Medicar

Dirección del fabricante: 4, louis Pasteur Br 90050, Wissembourg Cedex, Francia
Nombre del producto médico: Desfibrilador
Marca: SchilJer

Modelo: Defibrilador con función de Monitoreo Defigard 5000
Temperatura de almacenamiento: -10"( / 50"(
Humedad relativa de almacenamiento: 30% /95%
Instrucciones especiales para la operación: Ver manual del usuario
Advertencias, precauciones: Este equipo no puede ser utilizado con paletas aplicadils directamente

sobre el musculo cardiaco (electrodos tipo cuchara). Ver el Manual del Usuario antes de uJilizar el

equipo.
• Responsable técnico: Ing .Gustavo Javier Wain MN 5057
• Registro del producto medico: Autorizado por ANMAT PM 1394-45
• Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

1

\ 2.2 Requisitos de seguridad y eficacia. Efectos secundarios no deseados

El DEFIGARD5000 es un desfibrilador con impulso de desfibrilación provisto de pulsos bifásicos Multipt!Jlse Bio-
wave@.!Laforma de onda es exclusiva de 5cl1iller. La acción de desfibrilación se produce mediante parte~ activas
denominadas: paletas o electrodos adhesivos desechables (pads), que también permiten obtener la se~al ECG
para ellanálisis. Estas partes activas son provistas tanto en formato para niños como para adultos.

En el modo DESA,el operador recibe indicaciones escritas y acústicas (pantalla/altavoz).

La función de marca pasos del DEFIGARD5000 puede activarse en cualquier momento a través de los electrodos
adhesi~os. El menú permite seleccionar los modos Fijo, A demanda e Hiperestimulación. I
Las funciones de control del DEFIGAHD 5000 proporciona todos los parámetros fisiológicos importantes del pa-
ciente tomo ser:

• ECG
• I Sp02
• PANI

\
Los parámetros fiSiológicos se muestran tanto numéricamente como en fonnil de curvas en una a pi!
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Desfibrilador DEFIGARD 5000 4/)12

. IEI aparato sólo debe ser utlnzado por médicos cuanflcados u otras personas Instruidas con expLenCla
len desfibrilaclón. !

Los resultados gráficos y numéricos, así como los correspondientes diagnósticos del aparato siempre debln eva-
luarse e1n función del estado general del paciente y la calidad de los datos registrados. El uso del ilparatb y sus
funcion&s no exime de la obligación de llevar a cabo un control periódico personal por parte del profesi6nal in-
terviniehte de las funciones vitales del p<lciente. Se debe asegurar de que esta persona responsable hayalleído y
comprendido el Manual de) Usuario que se provee con el equipo y especialmente el presente capitulo: "Normas
de Seguridad" antes de su uso. 1

• la utilización de un equipo con la carcasa defectuosa o los cables defectuosos constituye un peligro paril
el paciente o el usuario. Por lo tanto: Reemplace de inmediato una unidad dañada, o conexiones) cables
defectuosos. I

los componentes dañados o extraviados deben sustituirse inmediatamente. El operador es responsable del cum-
plimiento de las normilS vigentes destinadas a la seguridad y a la prevención de accidentes. Mantenga el Jparalo

.\fuera del alcance de los niños.

El <lparato no puede utilizarse con más de un paciente a la vez.

Queda absolutamente prohibido el uso de paletas para desfibriladón interna (electrodos del tipo cucha la).

• El OEFfGAHO5000 ha sido diseñado exclusivamente para el uso hospitalario. El aparato puede utilizarse
tanto en adultos como en niños con sus correspondientes accesorios.
i

El apara:to sólo debe utilizarse cuando en una supuesta víctima de un paro cardíaco se han presentado los si-
guientes síntomas:

• pérdida del conocimiento
• ausencia de respiración
• uusencia de pulso

I

El desfibrilador no debe utilizarse en modo semiautomático (DESA)si la persona:
I , ,

: ! ~:~~i~~nsClente
,

• tiene pulso

El DEFIGAI1D5000 es un equipo de emergencia, que debe estar acondicionado para su uso en todo tiempo y cir-,
cunstancia, es por tanto, que queda bajo la responsabilidad del usuario asegúrese de que el aparato esté siem-
pre conectado a la red de energía eléctrica.

• El aparato no debe utilizarse en ambientes potencialmente explosivos o en lugares con presencia de ga-
ses infliJmables (por ejemplo, gases anestésicos).

Se debe evitar

{,
.1

• el ca t to con el paciente, los electrodos u otros objetos conductores durante la desfibrilaci .
• e ePf¥,tiR. I r~I.~ci~f1te en una superficie con agua o sobre otra base conductora de electricrdádl

JOS E LU -" IJS ~lS~CIO 8 _ 'TE
CUIT 30 (;6 15333-Q 'GU

____ INGE!St~ "'. _

______ ~Jo.se lbs &angLJs .__ . IngGustavo Ja';:. 'll!ió_' :l'YEi.r--\j CONMll 5.R.1. Marcos Paz 1724/26 - (C1407C5F) -CABA-Ilepública Argentil\a A '\3c~c~/"ce U5,i.
(+54-011) 4567-2626 (rotativas) lofo@conmil.com.ar www.conmil.com.ar
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Desfibrilador DEFIGARD 5000 5/32

Para garantizar la seguridad del paciente, hay que evitar que los electrodos, incluido el conductor neutro, el pa-
ciente y las personas que están simultáneamente en contacto con el paciente toquen piezas conductoras.

• Conecte al aparato únic¡¡mente accesorios originales SCHILLERprovistos por CONMIL SRL.
• Antes de encender la unidad, realice una inspección visual para verificar que no existan d<lños en la caja

,\ del aparato ni en la toma de conexión de los electrodos.
• El aparato puede estar expuesto a grandes variaciones de temperatura sólo por breve tiempo. Las varld-

ciones de temperatura excesivas pueden generar la presencia de agua de condensación en el aparato. Si
a pesar de las precauciones aparece agua de condensación en el aparato, seque éste mediante la frie ..
ción, y haga lo propio con los electrodos de desfibrilación y todas las conexiones.

CONMll SRl, a través de su área técnica, ofrece cursos de capacitación al personal sobre el correcto uso de la
unidad.

2.3 Funcionamiento con otros productos médicos.

Utince únicamente consumibles suministrados o recomendados por SCHILLERprovistos por CONMIL SRl. El liSO
de consumibles o accesorios extraños no recomendados por el fabricante y no proporcionados por CONMIL SRl
pueden generar lesiones tanto al paciente como al usuario, información inexacta y/o daños irreversibles en el
aparato. El paciente puede estar expuesto a riesgos debido a altas corrientes de fuga (suma de las corrientes) si:

• se conectan varios equipos al paciente.
l • se conectan otros equipos al DEFIGARD5000.

Por lo tanto, retire los aparatos que no están siendo utilizados en el paciente y conecte al DEFIGARD 5000 única-
mente aquellos equipos autorizados por SCHILLER.

Los accesorios conectados a las interfaces analógicas y digitales deben estar certificados de acuerdo con las co-
rrespondientes normas lEC (por ejemplo, IEC/ eN 60950 para equipos de tratamiento de la información e lEC/EN
60601-1 para equipos electromédicos). Asimismo, todas las configuraciones deben ajustarse a la versión en vigor
del estándar de sistema lEC/EN 60601-1-1. Quien conecte accesorios adicionales en la entrada o salida de señal,
estará configurando un sistema médico y asumirá la responsabilidad de que éste se ajuste a las exigencias indica-
das en la versión en vigor del estándar de sistema lEC/EN 60601-1-1. En caso de duda, diríjase al departClmento
de servicio técnico o de Conmil SRL.

Los cClmpos magnéticos y eléctricos generados por equipos de radiología, tomógrafos, equipos portátiles de co-
municación, radiotransmisores de alta frecuencia y unidCldes identificadas pueden afectar el funcionamiento de
este aparato. Evite el uso de dichos equipos o manténgalos CIunCldistancia suficiente.

La carga de energíCl y la liberación del impulso de desfibrilación pueden interferir en el nornlClI funcionamiento
) de otros equipos. Healicc un control de funcionClmiento de estos aparatos CIntesde proceder a su utilización.

Los sensores y equipos que no cuent<Jn con protección de desfibrilación deben ser desconectados del paciente
antes de que se genere el correspondiente impulso. Verifique el símbolo respectivo en los equipos periférico:, .

•
Si el paciente tí e implantado un marca pasos, asegúrese de que el electrodo no quede ubicado dir.(fctiHnente
sobre dicho apara . Debe imperiosamente controlar el marca pasos luego de ladesfibrilación. Ó

CONM .R l.. 41u~,
JO~,f:L l' L N'.~',:) G'o.>9v

S8CI -G ... N r'. '(.:':.?~, 0 .-:.." .
CU,T::; _c. 115333.J .~".~' /L.

=====-:-Jo~!:.lu!_s angus_ ---- _~~'------I~g~Js~'£.:~;J¡;:;-. ',=~
\

CONMll S.IU. ~arc.os Paz 172.-1/26~ (Cl-107CSF) -CI\I)I\- Hcpúblic¡¡ I\r~entin<? ~oJS.~
(f.~,4-011) 4~67-2626 (roliltlvas) IIlfo@conrr"l.com.a, wW\'L,conmll.co..l:!bi!!'

1



1 ,L con miI Reg;stro de Producto Médi~O
387r~~\

__J:I -1', I
. Oesfib-r¡-Ia-d-o-r.-O-E-F-I-G-A-RD 5000 - - Q6/;;-:','

El DEFIGAHO5000 no es apto pélra una utilización simultánea o conjunta con equipos quirúrgicos de alta frecuen-
cia. No obstante, si fuera necesario, la utilización simultánea con equipos quirúrgicos de alta frecuencia exige un
cuidado especial por parte del profesional. Básicamente, es necesario mantener una distancia mínima dc 15 cm
entre los electrodos de desfibrilación y los de cirugía de alta frecuencia, él fin de reducir el riesgo de quem<lduras
por el mal funcionamiento del electrodo neutro. En caso de duda, retire los c¡¡bles de eleclrodos y sensores du-
rante la aplicación de un equipo quirúrgico de alta frecuencia

El apClrato no debe ser expuesto a la radiación solar directa ni a temperaturas extremas. La temperatura ambien-
te debe estar entre 0"( y 40°(, Temperaturas inferiores o más elevadas tendrán un impacto negativo en la vida
de la batería.

¡2.4 Condiciones de funcionamiento e instalación

El DEFIGARD 5000 es un desfibrilador ligero apto p¡¡r¡¡ ¡¡limentación de red y de bateria, que dispone de:

• monitor ECG,
• impresora
• medición de Sp02,
• PANI
• marc<lp<lSOStranscutáneo.

La desfibrilación puede re¡¡IiZ<lrsede forma sincronizada o no sincroniz{]da. Además, mediante el accionamiento,
de un botón, el aparato puede pasar a la función de desf¡brilación automática (modo DESAl.

Los componentes de este producto incluyendo los accesorios que pueden entrar en contacto con el paciente du-
rilnte su uso, cumplen los requisitos de biocompatibilidad de las normas aplicables. Si tiene preguntas al r~spec-
to, diríj<lse por favor a CONMIL SRL.

1
Esimperiosa la lectura del manual del usuario antes del uso del equipo en pacientes.

L .R. L. Q f
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2.4.1 Alimentación

El equipo funciona conectado a la red eléctrica (110/240 V, 50/60 Hz) como también dispone de dos baterías in-
ternas recarga bies de Ion-Litio de 10,8 V, 4,3 Ah. Cada una posee una autonomía de 190 choques con energía
im<Íxima o 2 horas utilizando el monitoreo. El tiempo de carga luego de una descilrga completa es df; 25 horél~ (al

100%).

1 2 3

Figllnl 3

.\Si fuera necesario, se provee un cable de equipotencialización externo (opcional) élfin de minimizar corrierjtes de
fuga y ruido.

En la parte superior de su carcasa el equipo cuenta con tres LEDSindicadores de estado. /\ continuación, se deta.
lIan sus indic;:¡ciones:

1. No utilizado.
2. Parpadea cuando la batería se está cargando. Se apaga cuando la batería está completamente cargada

o en caso de calentamiento de la batería.
3. Se enciende cuando el equipo se conecta a la red.

Además, el equipo posee un indicador de batería baja y de batería defectuosa en su pantalla. Si la carga de la b'l-
tería es demasiado baja, en el campo indicador superior parpadea el símbolo correspondiente a 1<1 batería vacíil.
Las flechas indican cuál es la batería (superior o inferior) que está descargada. Cuando la bilteria está defectuosa,
se muestra un símbolo de batería con un signo de interrogación parpadeando en la parte superior de la pantalla.
Lasflechas indican cuál es la bateríil (superior o inferior) que está defectuostl.

~Los cambios de batería no pueden ser realizados por el usutlrio y el equipo debe ser remitido a CONMIL SHL u
otra empresa autorizada que pueda realizar el cambio.

2.4.2 Conexiones

El DEFIGARD 5000 funciona con diversos accesorios los cuales proveen funcionalidades básicas y ?pcionales.
Ctlda puerto de c 11 ión es único para cada función, no existe posibilidad de confusión o m;:;I us dclibertldo.
Los mism~.~ M r - _~q~qalllel1le señalizados. En la pantalla del equipo se activarán los dif .rentes campos

JO~,1:L'VI; L .,,'
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de monitoreo cuando el equipo detecte la correcta conexión de los sensores. Cabe mencionar que las siguientes
funcionés son opcionales del producto médico, y que deben solicitarse, ya que la unidad básica no posee estas
f . I .
unciones:

• j impresora
. l Marcapasos
• Sp02
• NIBP
• C02
• ECG de 12 derivaciones j

~ .: Batería adicional. I
Cada una de estas opciones disponibles están reflejadas en el código provisto por el fabricante. Al momento de
la adqu¡'sición, se deberá proveer el código indicado según la función deseada. Consulte con el departafnento,
técnico de CONMIL SRLpara conocer las distintas v<lriantes de present<Jción.

I
2.L1.3 ?ant(llla

i
La pantaila consta de un LeD color de alta resolución, con fondo iluminado, cuyas dimensiones son 211.,4 x.158,4
mm {1O,4 "). En la Figura siguiente se puede observar la pantalla principal completa (es decir cuando se e~cuen-
tran todQs los accesorios y por ende todas las funcíones activas). 1
Cada parámetro ocupa un sector definido de la pantalla. En parte derecha de la pantalla se observan diferentes
iconos, los cuales tienen diferentes funcíones y se accede mediante el botón de navegación presenlado an~er¡or-
mente.

1

4 O N M ~. R L. ,i;,'lste,"
-:J00E l \ L.<\N'3~JS tl>1t"~,0 /.

SJCIO . ERENT'c OA" '-
1_ --' .~ • k~;.:~
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J

OFF""Y.
~ Todas las alarmas de parámetro

9ptlgadtls permanentemente
(excepto les alarmas de fibrilaclóny
técnicas)

Figura 4

\ 2.4.4 Puesta en march<l

Cuando hay proh e as en la conexión a tierra o cuando se verifica (o se sospecha) la existencia de
cable de conexión ~d, no se deberá utilizar el aparato.

CON 1 R l.. ~G'V$'
JO:"'E L t :\¡~ .:'¡ i '%1 !'9/'

"'CullJSC". 11 'DheQP.J In Gustavo
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Antes J la puesta en marcha inicial, lea "entamente las normas de seguridad que se brindan en el ManL del
usuario.IE! ap¡lrato no es apto para el uso en lugares con riesgo de explosión. El desfibrilador tampoco debt utili-
zarse cnlffibientes enriquecidos con oxígeno, ni en presencia de 5ustanci<ls inflamables o anestésicos. Enlcspc-
~::~deb Ievitarse una acumulación o un endquecimiento de oxigeno en el ámbito de los electrodos de deJsfibdla-

El DEFIGARD 5000 es un equipo terapéutico que genera altos valores de tensión y corriente eléctrica. El .aneJo
inadecuddo puede conllevar un riesgo mortüt para lodas las personüs involucradas o a daños permanente!. Hes-
pete esdictamente las instrucciones de uso que se brindan en la manual del usuario.

El opera~ordebe verificar que durante el análisis de ECGy la desfibritaci6n ¡-",,==.=.=~=.=-=o==-.-
el pacie~te no tenga nineuna conexión que conduzca la corriente eléctrica a ;;-;;:..:~.;-¡ -
las persdnas cercanas. Evite realizar la desfibrilación en ambientes muy hú- '~~~r-df.j

,medos l' \
Para comenzar a operar Inserte el cable de suministro eléctrico en 1<1p<lrte
posteri01 del <lparato (3) y conéctelo a una red de suministro de 100-240 v.
El LEOde¡control de la tensión de red se enciende y la luz de control de carga
de la batería parpadea. Si fuera necesario, conecte el cable equipotenci<ll (2)
<11termintl central. Oprim<l 1<1tecl<l de encendidoj<lpagado"

Controle las configuraciones de acuerdo con el capítulo respectivo en el M<I-
nual del 0suario y conecte los pcrifóricos que fueran necesarios.

I ~~5
l<l bateria interna se carga automáticamente cuando el aparato está conec-
tado a la ~ed de suminislro (o a una fuente externa de corriente continua). El tiempo de carga es de aproximada-
m"ente 1 Aora para el 80%. Cuando se interrumpe el SUministro de la red al aparato, éste pasa automáticar~ente
al modo de funcionamiento con batería. las configuraciones del usuario se mantienen inalterables. l
Los camp~s de curvas y de valores de medición aparecen automáticamente con el encendido, mientras q e el
ECGy spd~sólo se muestran cuando está conectado el correspondiente cable de paciente o el sensor. 1

1 . .
\ 2.4.5 Alarmas '

En la uilidtd existen dos tipos de alarmas: alarmas fisiológicas y alarmas técnicas. En cuanto a las alarmas fisioló.
gicas son ~rogralTlables, visuales y <ludibles. Cada parámetro controlado posee una alarma individual que pLed~
programa1se mediante el menú de configuración. Si un valor de medición fisiológica supera un umbral pr~pro-,
gramado, -luego de 3 secundo s se activa la alarma y:

• lla vent;:Ul<ldel parámetro parp<ldea en color rojo
• Se percibe una señal acústica entrecortada (3 bips - 2 bips);

Para paus r el sonido de una alarma se debe presionar la tecla con el icono correspondiente. De est{l rnall {l él
sonido se ~ausará durante 2 minutos, pero seguirá parpadeando la pantall<l. P<lrapauS{lr el sonido de una alarma
se debe p~es¡onar la tecla con el icono correspondiente. Oc esta rnanem el sonido se pausará durante 2 minJtos,, .
pero seguirá parpadeando la panlillla, indicando la anormalidad del p<lr<Ímetro. Si el valor del pará tro nO re--
gresa al inlerva o p rmisible, la alarma volverá a sonar luego de 2 minutos.

clNMI .R L.
J()::;E LU .I,NGIIS
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Para desconecttlr permanentemente el sistema de alarmas, presionar duranLe 4 segundos la tecla:
I

Figura 6

De esta manera se indicarj en la pantalla que el sistema de alarmas fue desconectado permanentemente on el
símbolo. 1

En el manual del usuario eXiste un capítulo dedicado al uso de alarm<lS el cual debe ser leido y comprendido an-
tes de usar con pacientes [

2.5 Accesorios provistos

ElequIpo es provisto con los siguientes <lccesorios. Los mismos vienen dentro de la caja, según la opCión de am-
pra del usuario.,

•
•
•
•
•

•
•
•

•

•
•
•
•
•

•
•

•

•

•

•

•

•

•

•
•

1-101-9904; Desfibrilador Defigard 5000 con paleteas
1-1101-9902; Desfibriléldor Defigard 5000 con electrodos descarta bies
1-101-3180; Oesfibrilador Oefigard 5000 con impresora
1-101-2280; Oesfibrilador Defigard 5000 opción marca pasos
1-~01-2180; Oesfibrilador Dengard 5000 opción Sp02 Massimo
1-101-2181; Oesfibrilador Oefigard 5000 opción Sp02 Nellcor/Covidicn,
1-101-2380; Oesfibril<ldor Defig<lrd 5000 opcion NH3P
1-101-2880; Desfibril<ldor Defigard 5000 opicion AED,
1-101-2980; Oesfibrilador Oefig<lrd 5000 opcion capnografia
9-57-0000; OPTION UPGRADE RATE
W1402037; ECG12 LEAO: ECGCAI3LE10 W CLIPJ15OEG
W1409608; CAI3LEPACIENTEDETRIPOLAH,CLIP,45 DEG
U50063; CABLEPACIENTECUI\TRIPOLAI{, CLIP,45 DEG
W:t402262; CABLEPACIENTECUATRIPOLI\R, I3ANANA, 45 DEG
0-2:1-0028 Electrodos de ECG(desc<lrtablcs) 1l2mm para c<lble clip
1-101-3000 C<lssette pala,
35131 Gel para desfibril<lción (2S0 mi)
0-21-0020 Pads para adultos (preconectable)
0-21-0021 Pads pediátricos (preconectable)
0-2f -0016 Adaptador de p<:lIade dcsfibril¡¡ción püra niños (x2)
3-10-0198 Cable de extensión Sp02 Massimo 2iS m (conector azul)

• -0-1:3-0014 Sensor de dedo Sp02 Massimo, <ldultos

~~~t~~~~~e;:~;I:~ ~:~~~I~~~~¡¡~S~~c~r~~~~~~:i~O /

2,100385 lsor dc dedo Sp02 Nellcor/Conden, <ldultos £
3-10-0198 bi de extensión Sp02 Maslmo 2,5 m (conector azul) 2.100571 se~lsor IR C02
CONMI R L.
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• ~.310252 Cable troncallllMl\jlSA etCOl
• {100574 Adaptador de vías respiratorias IHMA para adultos, se! de 25
• 2¡,100569 Adaptador de vías respiratorias IRMA para niños, se! del0
• °1-05-0041 Adaptador IHMA para adultos, se! de S
• 0r04-0004 Manguito para adultos 14 cm
• 0--04-0002 Manguito para niños 8 cm
• aL04-0001 Manguito para niños 6 cm
• 0104-0003 Manguito paru niños 10 cm
• O~04-000S Manguito para ildultos 17 cm,
II W1405268 Tubo de aire 1.5 rn
• OJ22-000l Tubo de aire 3 m
• O-~1-0013 Marcapasos / desfibrilación, pads para adultos
• O-~1-00131 par de electrodos adhesivos estimulación/desfibrilación, uso único, para adultos, 75 un? (o

8d cmZ)
I

• 0-zl-0013 Marcapasos / desfibrilación, pads para adultos.
I

• 2.30005 Cable eléctrico 2P+T, 2,5m, clavija de 90º, norma europea
• O-~O-OOOOPapel

I
• 2.200132 Batería adícional Li/lon 10.8V 4.3 Ah
• U5f030 Cable de puestil a tierra

2.6 Uso previsto y funcionamiento
I

El princiPiol de funcionamiento del DEFIGARD5000 se basas en un sistema emisor de desfibrilación de pulsos bi-
fásicos. se~ún el ajuste de fábrica, la unidad pasa automáticamente de desfibrilación no sincronizada a desfib~ila-
ición sincrorizada o reJliza una tran~ición manual.mediante la tecl~ Sine. . . _ \.

Cuando se conecta un de cable paCl(:ntc, el USUiHlOpuede determinar en el rnenu de ECGSI el ECGse re[ilstrara él

través de ids correspondientes electrodos scparildos ° de los electrodos de desribrilación. Tras el inicio del Jro-
ceso de alrrlacenilmiento de energía puede seleccionarse un valor de energía mayor. La unidild recarga la ene~gía
faltante. N9 es posible, sin embargo, reducir la energía que ya se ha cargado. En este caso, se produce un prdcc-
so de descarga intern<l y debe iniciarse una nueva carga. J
La energía ~ece5aria para tener éxito en una desfibrilación depende de la edild, del grosor del tejido y de la c rf1s-
titución físida del pilciente. Para tratamientos médicos de emergencia, la AHA/ERC recomienda un impulso bifasi-
ca. Si la prirhera descilrgil no tiene éxito, se administrará una segunda descarga; si dicha descarga tampoco liJne
éxito, se adrinistrará una tercera descargil. En la tilbla siguiente, se indiciln los iljustes de energíil predefinidos
para I¡¡sdescarg¡¡s 1a 3. ---------------Descarf,il N9 Adultos Niños

SO J

SO J

50 j150 j

200 J

200 J

J

2

3

CoiNM tA.R L. --- GU
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2.6,1 ¡)rocedimíc-:,ntode desfibrilación manual

Luego db encender el equipo y colocar la paleta, cargar la unidad con la energía necesaria mediante el interrup-
tor selector de energía y tecla roja de inicio/carga. En el caso de utilizar electrodos adhesivos, la secuencial se ac-
tiva por teclado. Iniciar el choque

1

C<:lrg<:lde energía y liber<:lción del
impulso de desfibrilación

Selector de
energia

I
2.6.2 Descargainterna de s~~guridild,

Figura 7

s des-

Los DEFIGARDtienen un circuito de seguridad, que descarga internamente la energía de desfibrilación. E desfi-
brilador muestra el mensaje "Descarga interna" duranle el proceso. La energía se descarga internamentJ cuan-

do I
! • tras)CI finalización del proceso de almacenClmiento de energía, el impulso de desfibrilación no se des-

cMga dentro de los 20 segundos siguientes; I
• tras el desencadenClmiento del proceso de almacenamiento se selecciona un vCllor de energía infe-

rior;
• se desfibrila "al aire";
• el voltaje de la biltería es insuficiente;
• el apilrilto está defectuoso;
• el aparato se desconecta.

Además, la descarga internCl comprende básicamente la energíCl restClnte, que aún est;) Clcumulada 10
pués de InbN'CS" e impulso.

el



rastor-

•
•

•

•

•
•
•
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SI eXlst~ la probabilidad de que durante la presentación de ECGhaya que desflbnlar, utilICe únicamente electro.
dos de Iplata/cloruro de plata. De lo contrario, bajo determinadas circunstancias, la excesiva tensión de Jolariza-
ción puede producir un efecto engañoso (respecto él un paro cardiaco) en el monitor y el registrador. El ~parato,

• cuenta ¡con protección tipo CF sólo si se utiliza el cable de paciente original de SCHILLER,

Las directrices sobre colocación de electrodos al paciente se suministran úniCilmente como resumen, No ustitu-
yen a Id experiencia médica.

i
.' Si un electrodo está defectuoso o se ha desconectado, un mensaje indic<l el electrodo defectu so.

Con un cable de paciente de 4 o 10 derivaciones se indica el color del electrodo defectuoso .
Para alcanzar un diagnóstico rápido, la señal ECGpuede obte~
nerse del tórax del paciente a través de los electrodos de des-
brilación. Si no es así, recomendamos recibir la señal ECG a
través de un cable de paciente separ<ldo y los respectivos
electrodos.
Si no hay ningún cable de paciente conectado, la señal ECGse
obtiene automáticamente mediante los electrodos de desfi-
brilación (denominación de derivación: "DESIT') Figura 8
Si el ECGse obtiene a través de un cable de paciente tripolar y
no hay ningún otro parámetro activado, la representación se produce autom<Íticamente en un canal
con la derivación 11.
Las derivaciones I a 111 se pueden visualizar pulsando la tecla respectiva
Si se utiliza un cable de ECGtripa lar, solo se muestra un canal
Cuando se registra el ECGutilizando un cable de paciente de 4 derivaciones, puede mostrarse hasta
un máximo de 6 canales. En este caso, en lugar de las formas de onda, se muestran los valoJ1cspara

, Sp01YCO¡.
• I Cuando se registra el ECGutilizando un cable de paciente de 10 derivaciones, puede mostrarse hilsta

I
un máximo de 2 x 6 canales. En este caso, en lugar de las formas de onda, se muestran los talares
para Sp02 y CO2.,

2.6.4 I Uso del marC<lpasos externos

Puede bcurrir que, durante el control de los pi.lcientes con m<lrcapasos, los impulsos de éste sean evaluados
como cbmplejos QRS. Por lo tanto, estos pacienLes siempre deben ser controlados adicionalmente de mahera vi-
sual. NJestra recomendación es que los pacientes con marca pasos sean supervisados con ayuda del pletidmogra-
ma (deferminación de frecuencia cardíaca a partir de Sp02 en ECGo menú SpOl). I
Este apirato puede evitar impulsos de marca pasos con amplitudes (ap) de:!: 2 mV a :!:700 mV y anchos de 0,1 ms
ia 2,0 missincronizados con o sin un ECG. No puede rechazar impul.sos dobles de marcapasos o en CilSO de un<J

asincro~ización entre ECGe impulsos (el rnarcapasos no dirige el corazón).
i

Vigilar éonstant mente a los pacientes con marca pasos, ya que en caso de parada cardíaca o en algun
nos del ¡ritmo ca . co la frecuencia cardíaca continúa registrándose.

1
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D",ante~ el control de la frecuencia cardiaca en pacientes con marca pasos, sólo deben contacse los cJ

I
plcjos

QRS,y no los impulsos de estimulación del marca pasos.
I

El DEFIG1\RDI!!\ 5000 posee un supresor electrónico de impulsos de marcapasos, que evita el conteo de didios im-
pulsos. Según el marca pasos utilizado y la posición de los electrodos, el proceso de compensación aplibdo a
cada impulso de estimulación puede simular en casos excepcion<lles un complejo QRS. En esos casos, si Je pro-
duce un~ estimulación que no es efectiva, puede surgir una interpretación errónea, y no se emitirá ninglln~ alar~
ma ante la presencia de bradicardia o asistolia. los parámetros de los impulsos del marca pasos son los q~e de~
terminan que el proceso de compensación sea evaluado o no como complejo QRS.

,

En los pacientes con marca pasos, la amplitud del ECGdebe ser mayor al mV.

12.6.5 Mélrcapasos interno de lil unidad

. El marcapasos es un módulo utilizado para la estimulación cardíaca transcutánea externa. El marcapasos t}abaja
alternativamente corno marca pasos a demanda o con frecuencia fija. la función Hiperestimulación puedé utili-
zarse para eliminar la taquicardia. Para el modo a demanda, el marcapasos necesita una señal de ECGpa~a sin-
cronizacibn. Para esta función se utilizan, al igual que en la desfibrilación, los electrodos adhesivos de gran Juper-
ficie. Ello's ofrecen un buen contacto eléctrico con la pie!. Al foctor mencionado se suma un impulso rectal' guiar
de 20 ms de duración, que también contribuye a reducir las dolorosas contracciones musculares producid s por
1<:1elevada densidad de corriente. la frecuenci<:l, 1<:1onchura de impulso y la intensidad de corriente son ve~irica-
das cuando se enciende el aparato y durante el funcionamiento, de manera que no es necesario un contrbl adi-
cional del módulo de marca pasos.

2.6.5,1 ¡Modo de fr:;cuenclU Na (Fix)

En este modo, el módulo genera impulsos de marcapasos con una frecuencia y una intensidad de corriente de-
terminadas libremente. la frecuencia seleccionada se mantiene "fija", es decir, no es afectada ni siquiera bor)8
ocasionallautoexcitación del corazón. Este modo de funcionamiento está indicado especialmente para casbs de

asistolia. l
~2.6.5.2 Modo o demanda

En el moJo a demanda, el mi.lrcapasos no genera ningún impulso mientras la autoexcitación del corazón onti-
núa con una frecuencia superior a la conrigurada en el aparato. Cuando la frecuencia cardíaca propia se cbloca
por debaif de la frecuencia del marca pasos, el opa rato comienza a emitir impulsos de estimulación. ¡
Este procedimiento exige un control permanente del ECG.La señal ECGnecesaria es obtenida por el marcapasos
a través de los respectivos electrodos. Si debido a la mala calidad de la señal el aparato no reconoce con c1<l~id<:ld
los complejos QRS, entonces produce constantemente una estimulación en modo A demanda. El modo t de-
manda se! indica en todos aquellos casos en que, por ejemplo, un episodio cardiaco críUco permite suponer lo
existencia de bradicardia o tal vez asistolia. El control del marca pasos impide que la excitación espontcíneJ y Id
estimulación superpongan sus funciones, lo cual podría desencadenar fibrilación ventricular.

t
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2.6.5.3 I Modo Hloerestimuioci!'J.')
iEn el modo Hiperestimulación, la frecuenciél configurada del marca pasos se triplica. Este modo de funcionamien-
to está +dicado para casos de taquicardia. Elcarilzón es estimulado con una frecuencia superior a la prop1ia.Su-
primido el estímulo, deberá latir con una frecuencia normal. 1

• Durante el uso del marca pasos, no toque nunca los electrodos ni al paciente cerca de los electrodos.
• Si se utiliz.a simultáneamente junto a otros equipos que suministran energía eléctrica al paciehte, el

marca pasos puede ver afectado su normal funcionamiento. En especial, el uso simultáneo d~ equi-
pos quirúrgicos de <lIta frecuencia puede generar interferencias que imposibilitan el correclo rJcono~
cimiento de los complejos QHS. En tales casos, sólo se puede producir una estimulación en el modo
Fijo También hay que tener en cuenta que las corrientes residuales pueden ser transferidas a otros
circuitos eléctricos y pueden afectar el funcionamiento de los equipos conectados a esos circuitos.
Bajo estas circunstancias, por razones de seguridad, el marcilpasos externo debe desconectar~e del
paciente, y la estimulación cardíaca debe realizarse con un marca pasos interno. I
El marcapasos sólo debe utilizarse con accesorios, piezas de desgaste y elementos desechables ade-
cuados, cuya aptitud y seguridad desde el punto de visto técnico hayan sido certificadas por un orga-
nismo de control.
Los marcapasos sólo deben utilizarse bajo la supervisión de personal cualificado y autorizado espe-
cialmente para ello.
Ponga en funcionamiento el marca pasos conforme a las instrucciones del Manual del Usuario.
Durante la eSlimulación, no deje al paciente desatendido .
Las normas prevén el control del ECGdel paciente, que también permite observar el efecto del mar-
capasos.
Cuando el paciente está acostado, verifique que no se produzca ninguna conexión conductora de
electricidad entre él y los elementos metálicos puestos a tierra (también posible debido a charcbs de
agua, etc.). Aunque la salida de la corriente de impulsos de los marca pasos debe estar aislada, ds im-
portante asegurar que esa corriente fluya únicamente entre los respectivos electrodos.
Coloque todos los valores del marcapasos en posición "O" o en el menor valor .
Coloque el marca pasos fijo junto al paciente.
Luego de una desfibrilación, controle el funcionamiento y el efecto del marca pasos

1

1

I
2.6.6 Oxirnelro de pulsos (opcional)

El oxímetrb de pulso permite realizar un control continuo no invasivo de la saturación de oxígeno funcional e la
ihemoglobina arteri<JI, así como de la frecuencia del pulso. La señal recibida del sensor del paciente se Utiliz~ar(l

calcula.r lalsaturación de OXíge~Ofuncion<J1y la frecuenci~ de! PUlSO., . .

En el dlsplyy se muestran contmuamente las representacIOnes numenCJS de Sp02, frecuenCia de pulso, for de
curva pletismográfica y calidad de señal. L¡Jcurva pletismográfica presentada no es proporcional al volume del
pulso. El ti~mpo de actualización de los valores indicados es de 0.2 segundos. 1

De acuerdh con la normativa actual, la supresión temporal de la alarma admite una configuración de hasta un
máximo dJ 2 minut s.

!
i
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No se Jede utilizar el equipo utilizado pora reali", pruebas fueeioeales con el fie de ofrecer iedieaeioees

l
sobre

la precisión del módulo de Sp02.

Los aparbtos equipados con un módulo de Sp02 Nellcor de Covidien solo deben utilizarse con sensores y c<Jbles
de extenfián de Covidien-Nellcor. Si se utilizan sensores o cables de extensión diferentes, la función Sp02 sé pue-
de desactivar. Apague el aparato y vuelva a encenderlo para poder volver a utilizar la función. El módulo de Sp02
COVidien1Nellcor se indica mediante una etiquetil OxiMax aliado de la entrada de Sp02.

La longit~d de onda pico y la potencia lumínica máxima de la luz ernitidil por las sondas de oximetríil de ,pulso
ipueden rksultolr especialmente útiles p<lra los médicos, p.ej., para terapia fotodinámica. Presentan las siguikntes

, I
caractenstlcas:,

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•

Intervalo de longitudes de onda pico: 600 nm a 900 nm
Salida de potencia lumínica máxima: <15 mW
El sensor externo del tipo descartable está diseñado para adultos y niños con un peso superiOr¡a 30
kg,
Para las mediciones de Sp02 con el DEr:IGARD 5000, utilice únicamente aquellos sensores incl(Jidos
en el marco del suministro. El uso de otros transductores de oxígeno (sensores) pueden llevar á lec-
turas incorrectas. 1
La información incluida en el Manual del Usuario no anula de manera alguna las instrucciones d uso
del sensor, que deben consultarse como complemento. j
No utilice nunca el oxímetro de pulso durante una tomografía por resonancia magnética. La cOrriente
inductiva podría generar quemaduras, y la oximetría de pulso podría afectar la imagen y la preclsión
de medición.

1 Antes de utilizar 105 sensores, lea atentamente las respectivas instrucciones de uso .
i Si los sensores se aplican o utiliz.an de manera inadecuada, pueden producirse daños en los teji[los.
! Verifique el punto de <Jplicación del sensor conforme a la descripción de las instrucciones para etitar
I lesiones en la piel y para colocar y fijM correctamente el elemento. l
I No utilice sensores o cables de pacienLe dañados, ni sensores con componentes ópticos al descu' icr-

¡M. J
! Sustancias que causan perturbaciones: La carboxihemoglobina puede producir resultados falsa en-
I te elevados. El grado de este aumento erróneo es aproximadamente proporcional a la cantidad clxis-
tente de carboxihemoglobina. Los colorantes (o las sustancias que contienen colorantes) capaC(~~de
afectar los pigmentos naturales de la sangre también pueden generar valores incorrectos de mbdi-

ición. I
lUna luz ambiental intensa -producida, por ejemplo, por liÍmparas quirúrgicas (especialmente las ~ue
cuentan con una fuente de luz de xenón), lámparas de bilirrubina, lámparas fluorescentes, lámpdras
!de calor infrarrojas o luz solar dirccta- puede tener una incidencia negativa en el rendimiento de un

~

'sensorSp02. Para evitar este efecto de la luz ambiental, hay que colocar correctamente el senso y,
si es neces<lrio, cubrir el punto en cuestión con algún elemento opaco. Si existe una luz ambiental ¡n-
I ensa y no se adoptan estas precauciones, el resultado de las mediciones puede ser inexacto.
tambie los puntos de fijación como mínimo cada 4 horas (en los pacientes mal perfundidos, cad 2
~oras .
fl sens r 2 no está destinado para su uso como ÚniCOmedio de mOe!torlZ~Clón diciente

CgNM1L R l. 4QVoS't
JU1:"E L 13 _AW3IJ; ~1¡~.f'¡<$>,,"o

---"C"1~to::;b ~~-l-f)~V'LL--~==-~__~__---Inr~ "iN;:¡-,,----
I CONMIl s.a.L. Marcos Paz 17).4/2.6 --IC-''ü--7~C--SI~'1-(/\Ill\ -llepublJca I\rgentm v "~,;¿!1/..
I (i'51l-011) 4~¡(i7-2(,26 (rolativas) info@conmil.com;l[ www.comnil.cQ!.!1.él o(¡s$//)

1

l

l



L,;,,>
I~- ';-;...
I ~'o',o\'_+__c_o._n_m.__ ,i_I ._Re_g_is_'ro de _P..ro.d.. ".c_'_o _M_é_di_CO__ 14'f¡ 1€:: '

Desfibrilador DEFIGARD 5000 r9i -'v"",c

2.6.7 Medición de C02 {opcion<ll}

¡

•
•

•

•

•
•
•
•

•

Los adaptadores de vías respiratorias desechables no deben volverse a reutilizar .
Los adaptadores de vías respiratorias desechables deben eliminarse con arreglo a la normati a sobre
fluidos contaminados y peligrosos biológicamente. Sólo deben conectarse adaptadores de ví~s respi-
ratorias IHMA. Utilice el ad<lptador adecuado. I
No utilice el adaptildor de vías respiratorias I~MA PediátricojAdulto en bebés porque el adElptador
para adultos añade G mi de espacio muerto al circuito del paciente. No utilice el ad<lptador] de vías
respiratorias IHMA Infantil pam adultos, ya que esto podría causar una resistencia de flujo excesiva.
No utilice el adaptador de vías aéreas con medicaciones nebulizadas, ya que esto podría afehar a la
transmisión de luz de las ventanas del adaptador de vías respiratorias. I
El sensor IRMA no está destinado para utilizarse como único medio de monitorización del paciente .
No esterilice ni sumerja el sensor en líquidos. No aplique tensión sobre el cable del sensor .
No utilice el aparato con temperaturas por debajo de 10"( o por encima de 35 ~c.
El sensor IHMA con solo un conector 1'$-232 no se debe conectar al aparato, ya que el sensor podría
estropearse.
La manera correcta en cómo se conecta el sensor y como realizar las mediciones esta en el manual
del usuario

2.6.8 Control PANI

La Presión Arterial No Invasiva se mide según el método oscilométrico. Aquí se utilizan como criterio las ulsacio-
nes de presión superpuestas a la presión del manguito con ritmo sistólico, y no los ruidos generados de esa ma-
nera (manguito sin micrófono).

"

•

•

•

•
•

•

•
•

•

las mediciones pueden realizarse de forma individual o automáticamente, con intervalos de tiempo
seleccionabíes. I
Durante la medición, verifique que el manguito se encuentre siempre a la altura del cor;:¡zón. De lo
contrario, la presión hidrosLática ejercida por la columna de líquido en los vasos sanguíned~ puede
provocar una distorsión importante en el resultado de la medición. I
En las mediciones con el paciente sentado, de pie o acostado (boca arriba), el brazo y el manguito se
colocan automáticamente a la altura del corazón.
la presión sanguínea puede medirse en mmHg o en kPa.
Para evitar una presión excesiva en la extremidad, es imprescindible seleccionar el tamaño adecuado
del manguito y comprobar la configuración en el panel Sistema/Paciente/Adulto, neonatal. )
En el caso de un control prolongado o de un funcionamiento en modo automático, hay que revisar'
regularmente la extremidad donde se encuentra el manguito pariJ ver si el paciente prcsent1a signos
de isquemiu, púrpuriJ y/o neuropatía. I
No coloque el manguito en la extremidad utilizada para íntervenciones (por ejemplo, infusiones) .
Para evitar resultados de medición erróneos, asegúrese de que el tubo no quede en una osición
apretada.
leng e cuenta el tamaño de manguito para cada tipo de paciente .
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• El manguito se fija al brazo izquierdo o derecho. Posición: aprox. 4 cm por encima del codo (en niños

y lactantes, a una distancia proporcionalmente más cercana). Inserte el tubo del manguito en la pie-
za de conexión y verifique que encaje bien.

\ Realice"las configuraciones PANI directamente con las teclas de función Tipo de paciente: adulto o neonato (indi-
- cación en sector superior derecho) Conf'igur<lción: tiempo del ciclo o medición manual

t
Inicie la medición PANI
Abra el menú PANI y controle las configuraciones. Inicie la medición PANI con la tecla de función .
Para soltar el tubo del manguito hay que presionar hacia atréÍs el casquillo estriado de la pieza de co.,
nexión.

•
•

. :

I
2,7 (j;iclo de vida útil

El fabriLnte declara en su manual de usuario una vida útil de 5 (cinco) años para los desfibriladores mod:elo De-~~I ¡
El fabricante declara una vida útil de 1 (un) año para los accesorios que acompañan al DEFIGARD, salvo los ele-,
mentas descarta bies que son para un único uso.

2 8 M
I ,.

. antenlmlento

~Riesgo de choque eléctrico: no abra el aparato. La unidad no contiene ninguna pieza que pueda ser reparada o
. cambiada por el usuario. Los trilbiljos de reparación y mantenimiento deben ser llevados a cabo únicilme1nte por

person<lI cualificado de CONMIL SHLo a quien estrJempresa habilite para dicha función. 1

2.8.1 .Intervalos de mantenimienLo .

El Defigard requiere mantenimiento profesionLlI a intervalos regulares. Los resultados de las verificaciones deben
registrarse por escrito y compararse con los valores de la documentación que suministra el fabricante en su ma-
nual de.service.

Las acti~idades de mantenimiento descriptas a continuación pueden ser realizadas por el usuario, salvo I)s éH1Ua-
les quelserán realizadas por CONMIL SHL. La siguiente tabla ofrece información sobre el intervalo y la con\petcn-
cia de I~s tareas de mantenimiento a realizar. I

Intervalo Mantenimiento Responsable I
_ -----, ---,,-- -" -'---

Usuario

Funciones para proteger la vida:
• Inspocclón visual del equipo y accesorios
• Encender el equipo y asegurar que
ambas batorias tengan
suficiente carga,
Despuós de cada intervención
• Inspección visual del equipo y accesorios
• Estado de carga de la batería
• Prueba de teclado
• Comprobación do la administración d8
descargas cor, pillas

Prueba tuncional del condensador de

Antes del cada uso

I
I

I--.--.1----
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• Estado de carga de la baleria
• Prueba de lecl¿¡do

C~d~4meses • Comprobadóll de la administración de Usuario. I ''''0'9'' OPCP""
____ :"_"'__ _ 'o, ."__ {~::;::::::::,'-~-::~-,-:cd-;:;'y~;.'e. _

I seguridad e inspecciones según

,! las instrucciones del manual de
mantenimiento.

I • Comprobación de la NIBP.
J . Comprobación de ECGCada 12 mes('s

I . Comprobación de Sp02
• Comprobación de COZ

1

I • Comprobación de funcionamiertlo del
marcapasos
• Comprobación del funcionamiento del
desfibrilador.

Las t"eL asignadas al usuacio deber,n ser de"rrolladas por personal competente que comprenda la ¡Jort,n'
cia de Ids ensayos requeridos.

2 9 I~Plantación del producto médico
. !

Este dispositivo médico no es implantable.

Por cue~tiones legales y regulatorias el DEFIGARD,no puede ser utilizado con electrodos tipo cucharu directa-
mente Jobre el musculo cardiaco.

\2.1 OI~terferencia reciproca

El fabrkLte declara que la unidad cumple con la norma de Compatibilidad Electromagnética I[C / EN 60601-1-2,
Y ha sidÓ sometida il pruebas que especifica estil norma. El dispositivo está destinado para su uso en un ehtorno
electror1agnético específico, en las tablas 20J, 202, 204 Y 206 se establecen las condiciones que el entornb debe
cumplir fegún arreglo lEC 60601-1-2. \

El usuario puede ayudar a evitar las perturbaciones electromagnéticas manteniendo la distanciCl mínima entre
los equi~os de telecomunicaciones de alta frecuencia móviles y portátiles y el Defigard. L.adistancia depen1de del
rendimiento de salida, pero como regla general se debe evitar utilizar equipos de alta frecuencia dentro delun ra-
dio de 3imetros. El usuario puede adoptar otras medidas para evitar interferencias electromagnéticas como por
ejemploi

•
•
•
•

Aumentar la distancia de la fuente de inlerrerencia
Girar el equipo para cambiar el ángulo de radiación de la entena
Cane 'tar~cable de ecualización de potencial
Uliliza a cesarios originales, especialmente el cable paciente
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1 •

•

Los usos conjuntos de la unidad con equipos de radiocirugía pueden producir quemaduras en el pa-
ciente.
El equipo no fue concebido para trabajar conjuntamente en un entorno de trabajo donde se encuen-
tre un resonador magnético.

2.11 Rotura de envase. Esterilización

Este producto médico es entregado en caja y sus accesorios en bolsas plásticas. En el caso que el usuari6 reciba
la caja en malas condiciones, o que los envoltorios plásticos tengan evidencia de haber sido profanéldos se reco-
mienda que no use la unidad ni los accesorios hasta que no tome COnl<lcto con CONMIL S.R.L. a fin de determi-
nar la integridad y seguridad del mismo. Producto no estéril.

2.11.1 Limpieza y desinfección

La limpiez<l solo se limita a elirnin<lr el polvo y la suciedad superficial. No obst<lnte el profesional puede realizar,:;i
lo considera oportuno un<l desinfección de l<lunidad después de cada uso.

Para la limpieza utilizar detergentes disponibles comercialmente destinados <l clínicas, hospitales y consultas. ti
icontinuación, se det<lll<ln aquellos detergentes permitidos.

• Permitidos: detergentes neutros, agu<l con j<lbón y todos los productos adecu<ldos para plástico ABS.
• No permitidos: alcollol etílico, aceton<l, hex,mo, polvos limpiadores <lbr<lsivos, productos que disuel-

van plástico.

Utilizar desinfectantes disponibles en el mercado, indicados p<lra la desinfección de equipos en clínicas, hospita-
les y consult<ls médicas. La desinfección elimina determinados virus y bacterias. Consultar la documentación del
fabricante.

• Desinfectantes <ldmisibles: alcohol isopropílico al 70%, propanol (70-80%), etil hex<lnal,illdehído (2-11
%), etanol {70-BO %} y todos los productos adecuados para plástico ABS

No utilice productos que conteng<ln los ingredientes siguientes: disolventes orgánicos, detergente con base de
amoniaco, agentes limpiadores abrasivos, <lJcohol 100%, virex, sani-master, toallitas S<lni-Cloth@,Asceptilll o Clo-
rox@,HB Quat@, limpi<ldores convencionales (como Don Limpio@,Tenn@,etc.), solución conductoril, soluciones o
productos que contengan: acetona betadine, cloro, cera o compuesto de cera, acetona o sal sódica.

1 •
•
•

Ni el equipo ni sus <lccesorios son pasibles de ser esterilizados por método alguno .
No utilice abrasivos o agentes limpiadores agresivos en el equipo ni en el conjunto de c<lbles.
El aparato y los cables no deben ser sumergidos en un líquido limpiador bajo ninguna circunstancia .

1

2.12 Información previa antes de la utilización

El equipo no necesita de un montaje especi¡¡l, se debe asegurar su colocación en un lugar donde no se pueda
caer sobre el pa iente ni al piso.
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Antes de encender la unidad, se debe realizar una inspección visual para verificar que no existan daños en la caja
del ilparato ni en la toma de conexión de los electrodos.

Se debe verificar que la unidad este correctamente enchufada a la red eléctrica

2.13 Emisión de radiación con fines médicos

iNo aplica.

2.14 Cambios de funcionamiento

En el (¡¡SO de C<lmbios de funcionamiento o de funcionamiento indebido de la unidad el usuario debe comunicar-
se con CONMIL SRL a fin de determinar las causas .

• 2.15 Precauciones a adoptarse a parámetros fisicos atmosféricos

.\

•
•

•

•

•

•

El impacto directo de la luz sol¡¡r sobre la unidad puede provocar un descoloramiento de la carc;aza
La limpieza, tal como se explicó oportunOlmente, debe ser reOlliwda con paños, bajo ninguna circuns ..
tancia el equipo debe ser colocado bajo un chorro de agua o recibir directOlmente agua sobre e!.
los usos de geles no homologados pueden ir perjudicando las superficies de cloruro de picHa, ya que
aumenta su índice de percudido. Se recomienda usar geles homologados y que no están vencidos.
Los electrodos descarta bies no deben ser sacados de su envoltorio hasta el momento de ser usados .
Altas temperaturas, ambientes muy húmedos y el impacto de la luz solar de manera directa puede
alterar sus cualidades. Se recomienda que el envoltorio de estos electrodos se encuentre en un lugar
seco, oscuro y a temperatura ambiente agrOldable.
Defigard no es apto pé!ra el uso en lugares con riesgo de explosión. ti desfibrilador ti.lmpoco debe uti-
IiZOlrseen ambientes enriquecidos con oxígeno, ni en presencia de sustancias inflamables (gasolina) o
(Jnestésicos. En especiOlIdebe evitarse un enriquecimiento de oxígeno en el ámbito de los electrodos
de desfibrilación.
El producto puede estar expuesto a grandes varíaciones de temperatura sólo por breve tiempo. Las
variaciones de temperatura excesivas pueden generar la presencia de aeUé!de corfdensación en el
aparato. Si a pesar de las precauciones aparece agué!de condensación en el aparato, seque éste me-
diante la fricción, y haga lo propio con los electrodos de desfibrilación y todas las conexiones.

2.16 Información sobre el tipo de medicación que administra el aparato

No corresponde.

2.17 Precauciones adicionales para el caso de eliminación
,

El equipo en caso de querer ser eliminado, debe ser tratado como un residuo electrónico y seguir las normativ<.ls
ipertinentes al lugar de residencia.
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2.18 Precisión del equipo
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,

En el manual técnico que se entrega <JIusuario se aclaran los diversos grados de precisión en las medidas. Estos
rangos son acordes a lo estipulado en la norma particular lEC 60601-2-25.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T

ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-3373-16-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

~.l3-8.78y de acuerdo con lo solicitado por CONMIL S.R.L., se autorizó ia

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatJrios,
característicos:

Nombre descriptivo: DESFIBRILADOR

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-132 DESFIBRILADO{¡,ES

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SCHILLER

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: El DEFIGARD@ 5000 es un dispositivo médico

indicado para funcionar como Desfibrilador transcutáneo, Marcapaso

transcutáneo, y posee función de monitoreo (ECG, Sp02 y PANI).

Está indicado en pacientes adultos y pediátricos, fundamentalmente en entornos

hospitalarios.

Modelo/s: DESFIBRILADOR CON FUNCIÓN DE MONITOREO DEFIGARD 5000

Período de vida útil: 5 años y 1 año para los accesorios

Forma de presentación: por unidad

4



Condiciónde uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Fabricante:

SCHILLER MEDICAL

Lugar/es de elaboración:

4, Louis Pasteur BP"90050, Wissembourg Cedex, Francia

Se extiende a CONMIL S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1394-45, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...2..¡..DlC,.1tl16 ....., siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°

_t3878

D•.••••• iII¥O1._
Subadm\nlstrlldor Naoloaal

A.N_M.A.T.

I
I
J
I,
I
I

I
I


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029

