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Disposicion
Namero: DI-2018-2705-APN-ANMATH#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 17 de Diciembre de 2018

" Referencia: 1-47-3110-7133-17-9

VISTO el Expedlente N®. 1.47-3110-7133-17- 9 del Registro, de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, AhmentosyTecnologla Medlca (ANMAT) y .

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FEAS ELECTRONICA SA., sohclta e autorlce la inscripcidn en el
Registro Productores y Productos de Techologia Médica (RPPTM) de esta Admlmstramon Nacmnal de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacidn de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retme los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para, la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en e] Reg1str0 se sohclta ‘

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DELA ADMINISTRACIC)N NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia M¢dica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca FEAS ELECTRONICA, nombre descriptivo Monitor
Desfibrilador y nombre técnico Desfibriladores/Marcapasos, Externos, de acuerde con lo solicitado por
FEAS ELECTRONICA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N°IF-2018-61394166-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1125-4”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion. :

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacmnal de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notlﬁqucse al interesado, haciéndole
entrega de la presente Dlsposwlon conjuntamente con rtétulos e instrucciones ‘de usé autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Monitor Desfibrilador.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-832 D'esﬁbril'a.dolres/_Marcapaslos,_ Externos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FEAS ELECTRONICA. |

Clase de Riesgo: Clase III. o S

Indicacién/es autorizada/s: El monitor desfibrilador Modelo 3850B-Monofisico estd disefiado para
desfibrilacidon externa o intérna a demanda (no inclh‘ye las -paletas para la desfibrilacién interna), en
pacientes neonatos, pediatricos, adultos y adultos obesos‘con forma de onda monofasica. Disefiado, ademas,
como Cardioversor a demanda, Monitor de ECG de superficie, Monitor de SpO2, Marcapaso Transcutaneo
y Registrador de Eventos. ‘

Modelo/s: MONITOR DESFIBRILADOR CON' BATERIA, REGISTRADOR, MARCAPASO Y Sp02
3850B-MONOQFASICO /R/MPT/SpO2.

Periodo de vida Util: cinco (5) afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: FEAS ELECTRONICA S.A.



Lugar/es de elaboracmn ‘Av. Colén 5760, B° Quebrada de las Rosas (CP X5003DFP), Ciudad Cordoba,
Provincia de Coérdoba, Republica Argentina.

Expediente N° 1-47-3110-7133-17-9
Digitally signed by BELLOSO Wa\do Haracic

Date: 2018.12.17 09.22:00 A
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica.
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feas cLecTRoNICA s.A.| Monitor DESFIBRILADOR 38508 - Mondf sicoj(}
Equipamiortos AL\_J/\_ Proyecto de Rétulos — Anexo IIIB Disp 231§82 7 1

Razén social del Fabricante: FEAS ELECTRONICA S.A.

Direccién del Fabricante: Av, Colén 5760 - B®* Quebrada de las Rosas - CP: X5003DFP - Cérdoba - Argenllna
Producto: MONITOR DESFIBRILADOR )

Modelo: 38508 - MONOFASICO

Numero de Referencia del Producto: 10397 (Véase Monitor DESFIBRILADOR 38508 = Monofasico LISTADO DE CODIGOS
Y DESCRIPCIONES para ver el resto de los cédigos de la Familia)

Fecha ds Fabricacién:

Numero de Serie:

Director Técnico: Ing, Electricista Electrénico Jorge F. Feas, MP: 12341991

Autorizade por la ANMA.T. PM-1125-4

Condicidn de Venta: Venta exclusiva a profeslonales e instituciones sanitarias

. Condiciones ambientales:

Temperatura de almacenamlento: -156°C a 55 °C

Humedad Amblente: de 0a 95% (sin condensacidn)

Presién Ambiental: de 500 a 797 mmHg

——

ANEXO ILB 2. DISP 2318—Provecto Rotulos D38508 MONOFASICO 2017-06-28.doc - 1det ¢ .
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feasELECTRONICA | Monitor DESFIBRILADOR 3850B - Mono AL &y
Eqvipamisntos - Proyecto de Instrucciones de Uso - Anexo Ill.B Disp. 23T

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de ésts reglamento (Rétulo), salvo las que figuran cn los item 2.4 v 2.5,

INDICACIONES DEL ITEM 2 {salvo 24y 2.5)
Razdn social del Fabricante: FEAS ELECTRDNICA S.A.

Oireccién del Fabricante: Av. Colén 5760 - B® Quebrada de Jas Rosas - CP: X50030FP - Cordoba - Argentina
Producto: MONITOR DESFIBRILADOR
Modelo: 38508 - MONOFASICO .
Numero de Referencia del Producto: 10387 {Véase Monitor DESFIBRILADOR 3850B ~ Monofasico LISTADO DE
CODIGOS Y DESCRIPCIONES para ver el resto de los cédigos de Ia Familia)
Director Técnico: Ing. Electricista Electrénico Jorge F. Feas, MP: 12341991
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1125-4
Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanftarias
Condiciones ambientales:
Durante el almacenamiente y transporte: Presion Ambiental: 500mmHg a 797mmHg,
Humedad Ambients: De 0% a 85% {sin condensacién).
. Temperatura; -5°C a 55°C.
Durante el funciohamiento: Presion Ambiental: S00mmHg a 797mmHg.
Humedad Ambiente: De 0% a 90% (sin condensac:on) o
Temperatura: 0°C a 45°C. : o . e

ANEXO!ILE 3. DISP 2318-Provecto [nstrucc de Uso D3850B MONOFASICO 2017-10-17.doex Panina 1 de 54
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feasELECTRONICA
Eqdf&m&ﬂu

MODO DE USO ‘
USO DEL DESFIBRILADOR

Antes de empezar

Realice todas las comprobaciones operativas descriptas en el capltulo MANTENIMIENTO BASICO todos los dias o cada tumna,

Estas lienen por objeto asegurar que el equipe funcicna corectamente, ¥ que los suminislros y accescrios necesarios estan presentes y
listos para usar,

Gire la llave selectora situada a la derecha el equipo, sefialada con un nimero 1" hasta el valor de energia deseada,

JADVERTENCIA] La descarga de un desfibrilador directamente al pecho de Una parsena sana puede ser fetal.

JADVERTENCIAI Este equipo esta protegido contra los efectos de la desfibrilacion,

JADVERTENCIAI Aseglrese de conocer donde y como posicionar las patetas para el monitorea y la desfirilacian. Vea el apartado
Pasicionamlento de paletas externas.

JADVERTENCIA| Los niveles de energia para la desfibrilacién en paclemes neanatales o pediitricos deben establecerse sobre la base
de los protacolos dinicos especiticos del lugar.

JADVERTENCIA! Para disminuir & tiempo pre-shock snga el protocalo clinico de RCP especifico def hugar,

Cuando se enciende el DESFIBRILADOR, inicia en MODO ASINCRONICO.
Prepare {as paletas y posicione las mismas sobre ef paciente, Ver seccion "POSICIONAMIENTO DE PALETAS EXTERNAS".
A continuacion pulse la tedla CARGA situada debajo de la llave selectora y sefialada con el nimero “2”,

El Desfibrilador comenzara a almacenar energla, indicandolo con un sonido intermitente y ef encendido intermitente de una luz amarilla
en la tecla de carga. Al completarse la carga el sonido se hace continue y §a fuz amarila queda encendida en forma permanenta hasta
tanto se descargue la energla en el paciente o en forma intemna.

EH
.

"Error en la carga” Este mensaje se muestra cuando, una vez iniciado el comando de carga; par algin motivoy -
después de un iempo determinadc la energia cargada no alcanza al valor de energia seleccionado,

iCUIDADO! Por razones de sequridad, luego de completada la carga de energia y transcumido el “tiempo de descarga intema
automatica”, el Desfibrilador descargara inlemamente |a energia en forma autemitica. Por defecto ¢ tiempo de descarga interna
aulomatica es de 60 segundos. Para més informacion sobre cémo conﬁgurar el 'txernpu de descarga intema automética” remitirse ala
seccitn MENU DE CONFIGURACION.

Para aplicar la descarga'schre ef pamente sera necesario presionar simultaneamente los dos pulsadores situados una en cada paleta
sefalados con &l nimero “3", Si no s& oprimen los dos puisadores ala vez, la descafga no serd efectuada. También podra aplicar la
descarga presionando la tecla "3" en ef frente del equipo, : S A

IADVERTENCIA! Cuando s realiza la desfibrilacién con paletas, use sus pulgares para cperas los botones de descarga con ¢l fin de
evilar una descarga accidental.

JADVERTENCIAI Tenga especial cuidado de. mantener ias paletas apoyadas f rmemenle sohre el pacnente ¥4 que un mal contacto cor €l
paciente puede producir inerferencias (ruida) que acasionen un falso disparo de la descarga al pacleme. ademas praducira quemaduras
en el momento de la descarga.

Los tres pasos, antes mencicnados, estan mdrcados en la etiqueta [verf gura siguients) ubncada en la parte superor {ade!anle y al medio)
de! desﬁbrllador

’ SELECCIONAR ENERGIA

CARGAR L ENERGiA @
- ENELEQUIPO * - | A .
 DESFIBRILAR: DESCARGA LA -

| ENERGIA AL PACIENTE

wN-..|

Cuando el Desfibrilador ha sido cargadoy no se desea aplicar la descarga af patiente, dicha carga se pueda anutar i mtemamente dela
5|gu1ente forma; :

ANEXOHLB 3. DISP 2318-Provecto Instruce da Usa D38508 MONQFASICO 2017-10-17.docx Pagina2de 54
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feasELECTRONICA | Monitor DESFIBRILADOR 38508 - Monof4
E‘)““P“"““"“—J/\—AJ/‘— Proyecto de instrucciones de Uso — Anexo lII.B Disp. 23 T[®

a. Al apretar la tecla ANULAR CARGA.

b. Dejando transcurrir ef 'tiempo de descarga inlema automatica’ desde e fin de la carga de ensrgla, que por defecio es
de 60 segundos. Para mas informacion remilirse a fa seccion MEN{ DE CONF!GURACIC)N

c. Al pasarla !!ave sefectora a la posiciéh de MONITOREQ o APAGADO.

En tados tos casos no aparecers energia en las paletas.
PREPARACION DE LAS PALETAS EXTERNAS

Quite las paletas de sus soportes tirando de ellos hacia ariba. Aplique una cantidad generosa de pasta conductora o gel electrlito ala

superficie del electrodo de cada paleta.

Frotat las superficies de los electrodos de las palelas entre si para distribuir umfonnemente la pasta conductora o gel aplicado.
JADVERTENCGIA! Evite derramar pasta conductora o gel sobre las manos o en las manijas delas palelas ya que éste puede provocar
un choque eléctrico al operadar,

JADVERTENCIA! Evite ef excesa de pasta conductora o gel sabre el torax del paclente &l cual puede formar un caming eieclnco sobre
ta piel del paciente.

JADVERTENCIAI Para ewlar el riesgo de descargas eléctricas, no togue la zona de gelificado de los electrodos de man:apasos duranle
la estimulacion.

JATENCIONI Es recomendable NO USAR Xilocaina para apficar una descarga

POSICIONAWIENTO DE PALETAS EXTERNAS

L.a figura muestra el posicienamiento de fas pafetas sobre e! paciente, |
Aplique fas paletas firnemente a la pared anterior ded pecho.

Coleque la paleta Estemnan a la derecha {derecha del paciente) del estemén del paciente, justo por deba]o de la dlavicula,

Cologuse fa paleta Apex en la pared del pecho debajo y a la izquierda del pezon izquierdo del paciente, a 1o largo de fa linea antero-
axilar.

iFrote las paletas contra |a pief para maximizar el contacto paletas-paciente. .
Las paletas se pueden utilizar para la monitorizacion del ECG en situaciones de emergencia cuando el tiempo no permite Ia conexion
de los electrodos de monilorizacion det ECG estandar. -

MODOS DE OPERACION
|ADVERTENCIA! Riesgo de chogue electnco ¥ muerte. No use este equipo si existen dudas sobre fa integridad de alguno de los
cables del equipo. Revise periodicainents los cables {previa desconexion de los rmismos) para verficar su integridad, prestando
espet:la! atencion  los puntos del cable cercanos a las fichas y las paletas. En caso de encontrar alguna ireguleridad, solicite la
pravisién de un repuesto a nuestro Servicia de Atencion al Cliente.
JADVERTENCIA! No es necesario desconestar los electrodos de ECG y/o Marcapasos ni los sensofes de Oximetro para una
desfibrilacion ya que el equipo se encuentra eléctricamente a'slado; aunque las paletas no deberan estar posicionadas cerca de o
sabre los electrodos o panies metélicas en contacto can el paaente si esta ne ¢s posible retire Jos electrodas o partes metalicas antes
de posicionar las pastas;
JADVERTENCIAI Durante la operagion de descarga de energia al paciente, !enga especial cuidado de evitar el contacto entre pares
def cuerpo ded paciente (tales coma piel expuesta, la cabeza, brazos yla piernas) con objetas metdficos (tales come marces de
camitas o partes de cama) que puedan generar caminos no deseados parala comiente de desfibrilacion,

ANEXO LB 3. DISP 2318-Frovecto Instruce de Uso D3B50B MONOFASICO 2017-10-17, docx Pégina 3 de 54
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$easELECTRONICA | Monitor DESFIBRILADOR 38508 - Monofasid
Equipamisatos Proyecto de Instrucciones de Uso — Anexo lil.8 Disp. 2318/0%

JADVERTENCIAI E personal que realiza las compresianes torécicas durante [a desfibrilacion externa esta expuesto a corienles de
fuga. :

JADVERTENCIA! No toque la cama, ei cuerpo del paciente, o cualquier equipo coneclado al paciente durante la desfibrilacion, puede
resultar en un chogue eléctrico severo,

|JADVERTENCIA] Cuande posicione fas paletas sobre el paciente para realizar la descarga de energia, asegirese de que nadie esté
cerca o en contacta con e padiente.

{CUIDADD] Verifique que los aparatos coneclados al paciente estén protegidos centra desfibrilacion antes de realizar la descanga de
energia. Si es necesario desconecte del pacienle aquellos gue no estén protegidos para gue no sean dafiados por la descarga.
jCUIDADOQ! Aseqirese de conocer fos métodos para desechar |a energia cargada en el Desfibrilador Modelo 38508.

]CUIDADO! No descargue el Monitor Desfibrilador colocando paleta contra paleta o sobre los soportes de paletas.

MENSAJES DE ELECTROCIRUGIA

ADVERTENCIAS . ' _

» Se recomienda ubicar los electrodos de ECG, os electrodas de Marcapasos ylo & sensor de Oximetro lejos del campo quinirgico | |
en ef caso en que se vaya a usar un electrobisturi, esto es”para prevenir quemaduras en & cuerpo del paciente en la 2ona del
electrodo.

s El electrodo neutral de} electroblsturl debe tener un contacto adecuado con ef paclente “de alra manera puede provocar
quemaduras al paciente.

» No es necesarnio desconectar los elec:todos de ECG y/o Marcapasos ni los sensores-de- Oximehn para una electrodirugia ya que
el equipo se encuentra eléctricamente aislado; aungue las patetas no deberan estar posicionadas cerca de o sobre [os electrddos
o partes metélicas en contacto con el paclente, si eslo no es posible retire los eledmdos ] paﬂes metallcas aptes de poslcmnar
las paletas. ‘

e Huso de un efectrobisturi puede llegar a prtwocar mterferenmas end funcmnarmanto de esle equipo.

CUiDADOS . '
s El funcionamiento de este equipo puede ser afectado por la presencia de fuenes carnpus electromagneﬂcos ode radlufrecuenma
como los preducides por los electrohisturies,

MODO ASINCRONICO

Encienda el equipo ylo selecc;one la energ:a deseada mediante |a fave seier.tnra rnarcada con "1 "

Prepare las paletas con pasta o gef conduclor. .

Pulse fa tecla de CARGA marcada con 2", para realizar la carga de energia

Posicione las palatas sobre ef paciente (ver seccion POSICIONAMIENTC DE PALETAS EXTERNAS) y aseglrese de que nadie
esté cerca o en contacto con el paciente,

Descargue la energlia sobre el paciente prmonando ambos pulsadores ROJOS de paletas marcados con “3” olatecla dlsparo "3"
en el frente del equipo. . oo - : .

MODQ SINCRGNIGO B oo . . '

JADVERTENCIA Los pacientes conscientes deben ser anestesiados o sedados antes de realizar la cardioversion smcromzada
JADVERTENCIAI Antes de realazar la cardmversnbn debe asegurarse que d smcromsmjo sea corremo

Encienda el equipo y/o selecsione fa energia deseade medlante |a llave selectora, marcada con 1",

Ubique los electrodos, coloque los braches y ssleccione Ia detivacion adecuada [ver secclon MENU DEL MONITOR)

Prepare |as paletas con pasta o gel conductor.

Puise la tecla de CARGA marcada con “2", para realizar la carga de energla.

Presione la tecla SINC entonces se encandera el led que indica que esta en moco sincronico, ademas se visualizar en pantalta el
mensaje SINCRO.

Posicione las paletas sobre el paaente {ver seccion "POSICIONAMIENTO DE PALETAs EXTERNAS") y asegurese de que nadie
esté cerca o en contacto con £l paciente.

Comenzaré a escuchar un bip simultanieo con‘el complejo GRS, ademas, el indicador de SINCRO"estara indicado en la pantalla,
Mantenga presionados ambas pllsadores ROJOS de paletas marcados con "3" o la tecla disparo *3" en &l frente del equipo, y la
descarga de energia sobre el paciente ocumré dentro de fos §0ms después de detectada la préxima onda R {ver figura suguaente)
Para la sincranizacion, la onda R debe ser 2l menos de 0,3mY de amplitud,

t v [ PR T
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§eaSELECTRONICA | Monitor DESFIBRILADOR 3850B - Monofa s
Equipamicnlos _Proyecto de Instrucciones de Uso - Anexo IIl.B Disp. 231 '

Luega de produtidala descarga sincrénica se anula automaticamente el MODO SINCRONICO, se apaga # led indicador y
desaparece de la pantalla el mensaje SINCRO. En caco de necesitar cardiovertir nuevamente, debera pulsar otra vez 1a tecla de

SINCRONICO (SINC).
EXSPARS EFECTIVO DE LA DESCARGA
AL PACYENTE., FFECTUADD POR EL
CIRCANTS Dt SIKCROMIACIKON
. BONA DE PRESIC
Rr_ummsm - ——l ‘
TIEMPO DE CARGA DE ENERGIA ' cd

[ T | ‘
El tiempo de carga del desfibrilador, desde complelamente descargade hasta su'maxima energla (360 Joules) es
. Alimentada desde linea:
a) Alension délinea normnal (90Vea - 240Vea): 6 segundos. © -
b) Para !enslon de llnea al 90% de la nominal 7 segundoa

Allmentado desdela baterlainterna | ' ' - R . T e
a) Con labateria completamente cargada: 6 segundos ' ' oo - IR
b) Después de 15 descargas a méxima energia: 6 segundos. - .

El iempo desde el encendido inicial, o de cualquier modo de programamén del operador hasta el estado de carga preparada as
maxima energia (360 Joules) es:
Alimentado desde linea y
a)  Atension de linea nominal {(30Vea - 240Vea): 8 segundos
b}  Paratensitn delinea al 90% de a nominal: 9 segundus :

Allmentado desde la bateria intema -
a)  Con labatefia oompletamente cargada: 9 segundos.
b] Despuésde 15 descargas a méxlma energia: 9§ segundas
l.’f
USO EN CONDICIONES CLIMATICAS AD‘JERSAS s i

En condicianes climaticas severas, seque. ef equipo y kos accesonos antes de usar, SJ s necesario, prateja el equipo y sus accesorios
de Ja luvia.

jADVERTENCIA} Nunca desfibrile a un paclente con tas paletas mojadas.

JADVERTENCIA! Nunca desfibrile a un paclente sobre una superf icie mojada,

USO DEL MONITOR

MENSAJESEN PANTALLA
“Etror en la cargl Este mensaje‘se muesira cuando, una vez iniciado &l comando de carga, por algin mot;vo y despues de un
_ tiempo delerminado 1a energla l:argada ne alcanza al valor de energia selecclonado

“Error en config” Este mensaje se muastra ciianda en el encendido el eqmpu encuenlra que existen d:ferencsas entrala’
configuracion almacenada de Iabnca y la actual. y

“Electrodo Suelto™ Este mensaje se muestra cyando alquna'de los electrodos de ECG pierde conexién al pactente Cuando se
visualiza este mensaje soio podran ser se!ecc:nnadas las derivaciones DI, DIi y DI,

“ECG Saturade” Egte mensaje sg‘mue,st‘ra cuando, por algin motivo, los canales de ECG reciben una sefial mayor a +5mV en sus
entradas, volviendo inoperativo e monitoreo de ECG [Paletas o Cable a Paciente),
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MENU DE CONFIGURACION

Este mend permile configurar el modo de visualizacion de ta cuiva de ECG, estandar o en cascada, visualizar o no fa curva
pletismogréfica en caso de contar con oximetria, configurar el modo de registro en automético o manual, configurar el tlempn de
descarga intema automatica y habilitas o deshabifitar (SINO) el reinicio de alarmas,

CONFIGURACION

ECG EN CaSCADA
CURVR PLETISMOGRAF ICA

REGISTRO AUTOMATICO

DESCARGA IMTERNA AUTO
REINICIAR ALARMAS

Paraingresar et ment: de CONFIGURACION se debe mantener pulsada unza de las siguientes tedas m’]y encender el
equipo girando Ja Nave Selectora hasta la posicion MONITOR, una vez que ingreso al menl suelle la tecla que habla mantenido

pulsada y utilice |as teclas para seleccionar entre Sl o NQ y las tedlas para seleccionat otra opcisn del mentl.

Si el modo de visualizacion del ECG es en cascada no podra habditar [a visuslizacidn de la curva pletismogréfica.

B tiempo de descarga intema automatica (DESCARGA INTERNA AUTO) permite configurar el tiempo en que se va 2 descargar el
desfibriados, desde el momento en que se cargd al valor de energla sefeccionada, de forma intema y automatica, en caso que no se
realice una desfibrilacion & paciente, El mismo esta en segundos y se puede selecdianar e valer entre un minimo de 30 segundos’
hasta un maximo de 120 segundos en pasos de 5 segundos.

Si el reinicio de alarmas se encuentra habifitade, a) encender el equipo se re establecen los valores de Ilmlles de damma de fa'orlca

SILENCIO DE SONIDQ OE ALARMA

Oprima la'tecla . {Slencio) para silendiar el sonido de alarma par 2 mlnutos. S| la congicidn de a‘larma perﬂsle. el somdo dealama .
se reactiva nmediatamente d:spués de transcurrido e tiempo de silencio.

AJUSTE OE FECHA Y HORA

Desplacese con las teclas y lleve el cursar hasta  sector fecha. Oprima las teclas @o . para aumentar o disminuir la
fecha. Repila los pasos anterieres para ajustarla hora.

AJUSTE DE VOLUMEN

Puede ajustar el volumen del bip de QRS, despléoese con Ias teclas y Ileve d wmor hasla el fcono ‘ de volumen.
Oprima las teclas @A 0 @para aumentar o disminuir &l volumen o ,‘ '

AJUSTE DE CONTRASTE

Puede vanar e} éngulo de vision, desplame con Ias tedas y fleve e mrsor hasta ¢l [cano m de contraste, Opnma Ias
ledas . para aumentar o disminuir el mntraste '

ECG
MENSAJES DE ADVERTENCIA B Co

ADVERTENCIAS

> Las partes conductoras de fos ELECTRODOS y los coneclores asociados para las PARTES APLICABLES, no deberan entrar en
conlacta con alras partes def equipo conductoras {metéica), induyendo partes metaficas del equipa caneciedas a fiera.

» Aseqirese de congcer dénde y como posicionar fos electrodos para el monitoreo. Vea el apartado Ublcacién de electrodos,

» Después de la entrega de energla, si el monitoreo se ffeva a cabo con.una combinacidn de gel y parchefpaleta, e ECG puede
inicialmente no mostrar sefial o mostrar asistolia, independientemente del verdadero ritmo: :

» Se recomienda ubicar os electrodos de ECG, los electrodos de Marcapasos yfo & sensor de Oximetro lejos de! campo quinirgico en
el taso en que se vaya a usar.un electrobistur], eslo es para prevenir quemaduras en el cuemo del paciente en la zona del
electrodo.

» La frecuencia cardiaca puede verse afeclada en presencia de amitmias. E| cardiolacometro usa un ageritmo integrador para
determinar |a frecuencia cardiaca,

% Esle equipo puede rechazar Pulsos de Marcapasus de las siguientes caracterlsticas: con amplitud de £2mV 2 :700mV y un ancho
de puiso de 0,ims a 2ms, de todos modos mantenga a los pacientes con marcapasos bajo estrechz viglancia.

> H sistema electrocardiografico ¥ sus accescnios no deben ser considerados un equipo de scporte de vida,

b
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» PACIENTES GON MARCAPASOS. Los medidores de frecuencia pueden coninuar cantando la frecuencia del marcapasos durante
la ocurrencia de un paro candiaco o algunas amilmias. No se base enleramenie en las ALARMAS del medidor de frecuencia,
Mantener los pacientes bajo estrecha vigilancia,

> Tenga cuidado cuando se reafice una suspensicn tempora! (silencio) de |a sefial de alarma auditiva, mantenga al paciente bajo

" eslrecha vigilancia durante todo el iempo que permanezcan desactivadas. Si las sefiales de alamma estan seleccionadas, Is sefial
de alarma viswal continuara indicando la condicion de alarma si esta se produce.

» Altura de canat maxima; 21,2mm. No apta para uso como manitor a mas de 2 metros de distancia,

> Coloque con cuidado los cables a paciente, cables de prolongadares, sensores de Oximetra y/o electrodos de Marcapasos para
reducir la pasibilidad de enredo o estrangulamiento del padente.

CUIDADOS

¥ No es necesario desconectar los elecirados de ECG yh Marcapasos ni los sensores de Oximetre para una desfibrilacién ya gue ef
equipo se encuentra eléctricamente aislado; aunque las paletas no deberan estar posicianadas cerca de o sobre los electrodos o
partes metalicas en contaclo con el paciente, si esto no es posible retire los electrodos o partes melalicas antes de posicionar las
paletas,

» No es necesarnio descenectar los electrodos de ECG yio Marcapasos ni los senscres de Cximetro para una electrocirugia ya que e
equipo se encuentra eléctricaments aislado; aunque las paletas no deberan estar posicionadas cerca de o sobre los electrodos o
partes metalicas en contacto con el paciente, si esto no es posible ratire los e!eclrndos o partes metalicas antes de posmlonar las .
paletas.

3 Durante el menitoreo, los efec:rodus de ECG deberlan ser re-posicionados cada 48 horas’ de ferma de mantener |a calidad de'las |-

sefiales. Luego de un periodo de 48 horas, la pasta o gel conductor del etectrodo tomienza a secarse y Ia pie! del paclente puede
comenzar a irftarse.
» Para el monitoreg de ECG utdice electmdos autoadhesivos hlpoalergemcos. La empresa reoommnda electmdos de ECG marca 3M. -

DESCRIPCION
En la parte izquierda def frente del equipo encontrara ef siquiente conectar;

Y en |a parte mfenor del equipo encontrara a seccion del mend:

. o -
cm/my mmls Derivaclén - Alarmas de ECG -
Para conectar & cable a paciente, sclo debera cologat los electrodus en el paciente, conectar los broches a los electrodos y canectar
¢l otro extremo dei cable al equipo. . o -
UBICACION DE LOS ELECT RODOS

La calidad dela curva de ECG depende de |a resistencia de contacto del electrodo. Para asegurar laminima resisteficia-de contacto
del electrode, recverde los srgurentes puntos:

a- Rasure ¢l drea donde posicionars el electrodo.
b- Limpie ef area con alcohol,

¢ Caloque electrodos descaftablss del mismo tipo que fos provistos de fabrica,

CONEXION PARA 3 BROCHES

oD Nombre del - | Color del
AMARILLO-L Electrodo * | | Electrodo
R Brazo Dereché' ROJO Fosa infradavicular derecha.

Posicion del Electrodo

-

Brazo {zquierdo | AMARILLO | Fosa infraclavicular izquierda,

Linea axilar anterior izquierda
sobre la dltima costilla.

F Piema |zquierda { VERDE

o (=
A
‘ O
-4
. .

Pagina 7de 84 |
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CONEXION PARA 5 BROCHES

Nombre del Color def
AMARILLOL
. coo Electrodo Electrodo Posicién del Electrodo

Brazo Derecho ROJO Fosa infraclavicular derecha,

L Brazo lzquierdo. | AMARILLO | Fosainfraclavicular izquierda.
Linea axilar anterior izquierda
sobre |a dltima costilla.

Linea axilar anterior derecha (a la
misma altura de F).

Cualquiera de las posiciones
precardides descripla mas abajo.

F Piema lzquierda VERDE

N Piema Derecha NEGRO

c Precordial BLANCO

Posiciones Precordiales

1{C1): Cuarto espacin intercostal en el borde derecha del estemdn.
2 (C2). Cuarto espacio intercastal en el borde izquierdo del estemdn, ‘ ) - ‘
3(C3): A mitad de camino entre 2 (C2) y 4 (C4). S o B
4(C4). Quinto espacio intercostal sobre la linea média davicular |zqu:erda ' = ) <)
5(C5): Linea axitar anterior lzqwerda al mismo nivel de 4 (C4). ue
5 {C6) Linea media axilar izquierda al mismo nivel de 4 (C4),

o i : e
COLOCACION DE LOS ELECTRODOS DESCARTABLES T

POSICIONE EL BROCHE SOBRE

EXTRAIGA LDS ELECTRODOS ' COLOGUE EL BROCHE EN €L ELECTRODO. - RETREELPAPEL.' .. PO :
: ) - ¢ ) TOROEL. . .  ELPACIENTE, PRESIONE
L CONTENEDOR. DS, SUAVEMENTE ¥ EN FORMA

CIRCULAR EL BORDE DEL
ELECTRODO (NO PRESIONE EL
CENTRO) PARA LOGRAR UINA
COMPLETA ADHERENCIA

MENU DEL ECG

En la parte inferior de |a pantalla del MONITOR se encuentra el teclado digital este permite realizar
siguientes funciones:

E1]

¥ -
1

Seleccidn de ganancia del canal de ECG

Desplécese con las teclas i con la parte. resaltada (cursor) hasta em/mV y luego con las teclas
puede seleccionar la GANANCIA de ja curva de ECG. Los valores seleccionables son: 1/6[cmlmV]
1/4[em/mV], 1/2[cmlmV] 1[cmlmV] y2[cm!m\l] .
i : i

Seleccién de derivaciones [ e a : i ‘
Desplacese con las tedas 4 hasta el sector denominado Denvaclén y con las ieclas elua la
derivacién deseada.

Con el cable de tres broches podra eleg|r entre: DI, DI, Dill o Palelas {en pantalla I Il Il y PAL) y can ‘cable
de 5 broches entre: DI, Dil, DHI, aVL, aVR, a\fF, V o Paletas (en pantalla |, I, Ill-aVL, aVR, aVfF, V y PAL).
Cuando el cable a paciente no esté conectade; el equipo, en forma automatica, selecclanara PAL (Paletas).
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Seleccién de velocidad de barride

Desplicese con las tectas hasta el sector denominade mm/s y con las teclas elija el valor de
velocidad ente 25mm/s y 50mm/s. :

Variacién de limites de alarma de frecuencia cardiaca
Oprima las teclas y Nleve el cursor hasta el sector denominado ALARMAS, El nimero de |a izquierda

corresponde al valor de ALARMA DE BRADICARDIA de alarma, y el de la derecha al de ALARMA DE

TAQUICARDIA. Qprimiendo la tecla se aumenta este valor del limite de alarma y con la tecla (2 se
disminuye el valor del limite de alarma. El rango de ajuste de los limites de alarma de frecuencia cardiaca es
de 20 [1/min] a 245 [1/min} para bradicardia y 25 {1/min] a 250 [1/min] para taquicardia, en pasas de 5 [1/min].

REGISTRO EN PAPEL

Mensajes de advertencia del modulo de REGISTRADOR

i

Indica que el registrador est4
alimentado y listo para imprimir,

Indica un error en el regisirador,

Eslo puede deberse a 3 causas:

- Lacompuerta esta ablerta.” -

- Na tiene papel.

- El controlador del registrador amojo un error.,

Bl mensaje de efror permanecera mientras contine Ja o las causas que lo gena_arﬁ. o
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MODO AUTOMATICO

Si en el ment de configuracion la.opcién REGISTRO AUTOMATICO esta en Si, entonces el registro en papel
de |a curva de ECG y, opcionalmente, la curva pletismogréfica, comenzara inmediatamente al pulsar la tecla
de CARGA. El registro se detiene 20 segundas después de haber reslizado el DISPAROQ, ¢ inmediatamente
después de ANULAR carga o pulsar la tecla REGIST ubicada a la izquierda de Ia pantalla.
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MODO MANUAL

Para obtener un registro en pape! de la curva de ECG vy, opcionalmente, 1a curva pletismogréfica que esia
siende observada en la pantsila del monitor debe pulsar la tecla REGIST.
Para detener el registro debe pulsar nuevamente la tecla REGIST.

Registro de una curva /

Fmas Elactronicm . .. . e e e fe ara—m T - -

P-ca.ne.
Fochs: 31/06/2016

3.35.1 MOMOTACICD 1 amiwv 23 wmim ) oLr N FCw A6 2 /min

1

PR N . . B . : A TR '

MAREAFARS EwtkrDibe - 10Oy  zowa’ - i

Reglét'r’i: de dos'curves ©

T |Fese Klectronsge - - ae - [ e s P

Pacliants: - -
Fecha: 3170872018

PN DA DA .f,‘_-,,J,A__,JM_.}

I ITHROFARIOD . T T T T qamawm T mTantiige T T s

v mm m e e e e e e .. . I .. L.
P 40 1 min OpO2= "'!\ FFa D 3 /emin MARCAFARG ENTIOND DO

100_ppw 60 _min
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INDICADOR DE DETECCION DE ESPIGAS DE MARCAPASDS

En la siguiente figura se muestra la indicacion de presencia de espigas de marcapasos en d registro en papel:

Foane slaat:anh':m .
e e ..,..-,.-,..-..-..-.-‘..." TaerTita e e ...—.-;...,.. v _;""i_'_"""'_'
.J P . - . e =

Paciante: 5 :
Facha: a:l/onlzcn.ﬁ .

s Aw\—v_\r\—\r\—;vum—v\—'m—vk

3.25.1 NONDIASIOO i uﬂfﬂ\; ! ) l‘ﬂ -f . B D13 ° T ros 9% 1/min

MARCAPASOS

MENSAJES OE ADVERTENCIA .

ADVERTENCIAS

® Las partes conductoras de los ELECTRODOS v los conectores asociados para las PARTES APLICABLES, no deberén entrar en
contaclo con ofras partes del equipo conductoras (met&ica), induyendo partes metalicas del equipo conectadas a fiera.

¥ Aseqlrese de conocer dinde y cémn posicionar los electrodos de marcapasos. Vea e apartado Uso del mampaaos
transcutineo.

> Se recomienda ubicar los electrodos de ECG los electrodos de Marcapasos y!o ¢l sensor de Oximelro lejos del campo quirirgico en
¢l 'casb en que se vaya a usar un dedromstun eslo es para prevenir quamaduras en d cuerpo del paciente en 1a zona del
electrodo.

" Utlice e modo a demanda s:empna que sed postIe Uhhce el modo fijo cuando la presencia de artefactos de movimiento u otfas

fuentes de artefactos del ECG hagan que ta deteccion de ondas R no sea fiable. .

» Pare cambiar el modo de estimulacion es necesario gie el marcapasos esté apagado; . . ’ R

» Cuando se realiza la estimulacion en el modo a demanda, el cable a paciente debe estar cnnecladn desde « pauente al equipo. Si
no conecta ef cahle a.padente no podré encender el marcapasos; si & man:apasos esla encendldo ¥ descmecla ef cable a
paciente el tharcapasos se apagara,

» Si va & descargar energla sabre el paciente, a pasar la llave selectora de la posicicn MONITOR a salecclon de energla el
marcapascs se apagari.

» Cologue con cuidado los cables a paciente, cables de prolongadores, sensores de Oximetro y/o eledrudos de Marcapasns para
reducir la posibilidad de enredo o estrangutamiento del paciente. :

» Al aplicar estimutacion eléctica {marcapasen) verifique la captura mecanica mediante pulso radial,

CUIDADOS *

* » No es necesario desconectar los efectrodos de ECG y/o Marcapasos ni fos sensores de Oximetro para una desfibrilacién ya que el
equipo se encuentra eléclricamente aislado; aunque las paletas no deberén estar posicionadas cerca de o sobre Ios electrodos o
partes metdlicas en cantacto con el paciente, si esto no es posible retire los electrodas o partes metdlicas antes de pasicionar fas
palelas.

» No es necesario desconectar los electrodos de ECG ylo Marcapasos ni los sensores de OxImetro pera una electrocirugia ya que el
equipo se encuentra eléctricamenta aislado; aunque las paletas no deberdn estar posicionadas carca de o sobre los electrodos o
partes metalicas en contacto con ¢ pauente §i esto o es posible retire los electrodos o partes metdficas antes de posicionar las
paletas.

¥ Si se yiliza la funcidn de marcapasos en modn & demanda durante periodos pmlmgados de Uempo puede ser necesario apficar
nueves electrodos de ECG.

USO DEL MARCAPASOS TRANSCUTANED . . i .

Este opcional parmite la estimulacién cardiaca h'anscutanea medlante impulsos de eomenta eléctica controlades; de 20ms -
de ancho, aplicados en modo a demanda o en modo fijo. El operador podré ajustar la frecuencia de los pulsos entre 40ppm y
180ppm en pasos de Sppm; ¥ la comiente aplicada en un range de 10mA a 200mA en pasas de SmA.

€l conector el squipo es polarizado, lo que impide que se pueda conectar, por error, en otro conector.

En el modo a demanda, debe utilizarse el cable a paciente de 3 0 5 broches para la monitorizacion def ECG debido a que la apficacién del
pulso de marcapasos es sincrdnica con respectn al GRS, y debe seiecuanarla derivacion que tengaias ondas R mas féciimente
detectables,

En el modo fijo, es indistinto ya que la apllcaubn de pu!sm; de marcapasos es asincrona,
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Si su equipo posee Un marcapases franscutineo, en la esquinainferior derecha de la pantalla encontrara la seccitn del ment dedicada 4
mMalcapasos.

Para conectar & marcapasos, siga la secuendia siguiente:

1- Anles de comenzar [a secuancia de conexién del marcapasos, asegirese que el mismo esté apagada {APA sobre fa opcidn Enc/Apa).
2- Seleccione el modo a demanda (DEM) o fijo {FIJ); cuando enciende el equipo el modo por defeclo es a demanda En e modo a
demanda compruebe que los complejos QRS son deteclados carrectamente, para lo cual puede chservar que ol indicador de
deteccion de complejo GRS se visualiza, y el BIP se escucha, en forma sincronizada con el QRS.
Para cambiar de modo es necesario apagar el marcapasos anies de seleccionaria.

3- Seleccione el valor de frecuencia a aplicar {por defecto, es de 70ppm): Desplécese con las ledas O con la parte resaliada

(cursor) hasta Frecuencia v luego con las tedas puede aumentar la Frecuencia hasta 180ppm o disminuira hasta 40ppm
en pasos de Sppm.

4 Ajuste ia comiente a un valor bajo (mA - mili am i eraje, por defecta: 20mA): Despiécese con las tedas 6 con ia parte resallada

{cursor) hasta mA y luego con las tecias ©® puede ajustar la corriente en pasos de SmA.
5- Aplique los electrodos del marcapasos en la posicién a) o b) {ver figura siguiente).

Anverior  Pasterfor

Posielén a) Anterlor - Posterior Posiclén b) Esternén - Apex

§- Canecte el cable de mercapasos al conector ratulado MARCAPASOS, en e frente del equipo: -

Frecuoncla mA Enc/

(W} warcarasos A\

7- Ens el modo a demanda (DEM) celogue los electrodos de ECG &l paciente y conecte d cable de ECG desde el padiente al equipo. En el
modo fijo (FIJ) este paso no es necesario.

8- Encienda el Marcapasos: Desplacese con las ladas eon la parte resaltada (curw) hasta Enc!Apa ¥ luego con fas teclas

selewone ENC.
9. Aumente 12 carriente {mA - miliamperaje) hasla observar en ef monllor que haya caplura

OXIMETRO .
Mide la saturacion arterial de omgeno y la frecuencta de pulso periférica. Tena alarrnas de frecuencia de pulso por
tequicardia y bradicardia, deteccion de QRS desde pulso de oximetro, con variacién de la frecuencia de audio con el

porcentaje de saturacion; y alarmas de saturacion de oxigeno desde ef 0% al 100% con limités superior e inferior, dande el
{imite inferior por defecto es da BS% Su volumen es ajustable desde el ment, con la opoién de una tedla directa que silencia
la alarma durante 2 minutos,

El conector al menitor es polanizado, lo que impide qua se pueda conectar, por emor, en ofro canector.

MENSAJES DE ADVERTENCIA
ADVERTENCIAS
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v

Esle es un medidor funcional y no puede usarse para evaluar la exaclitud de una sonda de oximetro de pulso o de un manitor a2

oximetra de pulsc.

Este pulsioximetro no puede medir la contribucion al error total de un sistema sonda/monitor.

El Oximetro esta calibrado para mostrar fa visualizacion de la saturacion de oxigeno funcional,

Disfunciones significativas de 1a hemoglobina afectaran la precision de la medicion de SpOa.

La medicién de SpOz puede ser afectada por una excesiva luz ambiental Si es necesario, cubra e area del sensor con un material

opaco {con gasa quinirgica, por ejempla).

Las tinlas de contraste introducides en el flujo sanguineo, como e azul de metilenc, verde indocianing, carmin indigo y

fluorescentes, pueden afectar la precision de la lectura de Sp0a.

Cualquier condicién que restrinja & flujo de sangre, como o uso de cuff para mediciones de presién sanguinea o una resistencia

vascular sislémica extrema, pueden ser la causa de |2 imposibilidad de medir en forma precisa la 8pOz y la frecuencia de pulso.

Evite utilizar el sensor de Oximetro en una exiremidad donde se encuentre colocado un baumandmetto o cualguier tipo de catéter.

Antes de colocar el sensor de Oximetro quile da pintura de ufias o uhas postizas, La pintura o Jas uias postizas pueden causar

emores en !a lectura de Sp02

» Si la extemidad se encuentra en posicion elevada, podria poner en peligro el reftama venoso y proporcionar mediciones de

saturacion mas bajas. Por lo tanto, se recomienda mantener el sensor de Oximetro a la altura ded corazadn, :

No coloque el sensor de Oximatro a lo ancho del pie de un paciente pedistrico ni sobre el pie en si. -

Toda la informacian neceseria respecto a la loxicidad yfo accion sobre los tejidos, de fos materiales con ios que el patiente 0 '

cuglquier otra persona puede enfrar en contacto esté indicado en cada accesario,

> Se debe tener en cuenta que los valores enire el 70% y &f 100% de SpO: medidos par &l oximetro de pulso se encontrarn demro

" de £2% dd valar medido por un co-oximetro, debido a la distibucin estad!istica, -

» Sise fnterrumpiera la dimentacion del equipo, af retomar ia erergia, el mismo arancara con la ultlma configuracién ajustada por el
operador, a excepcién del limite minima de alarma de SpQs, que si eslaba apagado o ajustade a menas del 85%, se ajustari a
85%, por requisito reglamentario, y si hubiere sido ajustado 2 mas del 85% conservara el valor ajustado por & operador.

» Se recamienda ubicar los electrodos de ECG, los electredos de Marcapasos ylo el sensor de Oximetro lgjos del campo quinirgico
et et caso en que se vaya a usar un electrobisturi, esto es para prevenir quemaduras endl cuerpo del paciente en la zona del
electrodo.

» Tenga cuidade cuando se realice una suspension lemporal (sllencio} de la senal de alarma aucﬁtwa mantenga al paciante bajo
estrecha vigilancia durante todo el iempo que permanezcan desaclivadas. Silas sefigles de alarma estan seleccionadas, la sefial
de alarma visual continuara indicande fa condicion de alarma si esta se produce.

» Coloque con cuidado los cables a paciente, cables de prolongadores, sensores de Oximetro ylo elec!rodos de Marcapasos para
reducir la posibilidad de enredo o eslrangulamlento del paciente. ! .

CUIDADOS

» Use sdlo el sensor de Oximetro provists con € equipo o aquellos especi camente indicados para-esle equipo.

» Elusuario a5 responsable de garantizar la compatibilidad entre el sensor, e cable prolangador y este equipo.

» No es necesario desconectar los electrodos de ECG yfo Marcapasos ni los sensores de Qximetro para una desfibrilacicn ya que &l
equipo se encuentra eléctricamente aisladn; aunque las paletas no deberén estar posicionadas cerca de o sobre los efectrodos o
partes metalicas en contacto,con el paclente, si esto no es posible refire los electrodos o partes metalicas antes de posicionar las
paletas.

» No es necesario descanectar los electrodos de ECG yio Marcapasos ni tos sensores te Oximetro para una electracirugia ya que el
equipo se encuentra eléctricamente aiglado; aunque las paletas no deberén estar posicionadas cerca de o sabre ks electrodos o
partes metalicas en contacto con el paciente, s esto no es posible refire los elecitodos a pattes metalicas antes de posicicnar las
paletas.

» Cuando cologue el sensor *Y* de Oximetra con cinta adhesiva, no estre la cinta o la apnete demasiado. Sila clnta esta muy
aprelada puede causar lecturas i |ncotrectas y ampdllas en la piel del paaente {Ias ampoilas son causadas por Ia falla de resp:ractbn

dela piel y no por calor). .

Re posicione el sensor de Oximetro cada 2 hotas pera permitir que la ptei del paclenle resplre :

Bl funcionamiento del Oximetro puede ser afectadn por la presencia de equipos de Tomografia Cumputada

En presencia de campos efectromagnsticos muy fuertes, la lectura de SpOz puetde no ser estable, visualizando valores distintos a

cada segundo. El equipo eslabilizara la lectura una vez que cese la interferencia o bien que o equipo se aleje de'la fuente de

emision.

» El iempo maximo de aplicacion del sensar de Oxlmetm esta indicado en su propio manual,

¥ Hl uso especifico def sensor de Oximetro referente a: poblacién del paciente {por ejemplo, edad, pesa), parte del cuerpo o tipo de
lejido al que se aplica y aplicacicn (por ejemplo, entomo, frecuencia de uso, lugar anatomice, mevilidad) esta indicado en su propio
manual.

» Aseglrese de conocer dénde y camo posicionar el sensor de Oximetro. Cansulte el manuat de uso que acompafia 2 sensor.

Y VYVvVvYYyY

v

YV

v v

YV Vv
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CONEXION DEL OXIMETRO
8i su equipo posee un oximetro, en fa parte central del frente del equipo encontrar el siguiente conector,

.Y en la pante superior del equipo encontrara la seccion del mend:

TRONICA MONITOR DESFIBRILADOR Mod. 38508

5p0; ['] S

Para conectar el oximetro, sdlo debera colocar el sensor en ef padiente y oonedarer olro extremo del sensar al equipo. También debe -
seleccionar ef tipo de paciente entre adullo y.necnatal, . : - C ] s
SELECCION DE PACIENTE '

Para ello desplacese con Ias tectas IS hasta ¢l sector de paciente y con las teclas sdeectoﬂe la epcidn adecuada:
Adulto o Neonato,

MENSAJES DE ADVERTENCIA DEL OXINETRO

Esle mensaje sera visiralizada mientras el sensor de Oximetro no e encuentre conectada al Desfibrilador,

09-02-15
17:35

Sin sensor 3
] Sin sensor

CNG
1 25 11

Una vez conectado el sensor de Ox(melro esle mensaje ser mostrado mientras'el sensor no le sea colocado A

paciente.

1306710 — ==Y --- ——=FP --..
08 : 04 85 ADULT ---

1 Sin pacfente - J’ ,_,J l l_,

Sin oarueme
CNG
1 293 I

Lvege de colocar &l sensor al paciente, of menssie "Buacando aparecera en pantalla mientras ol oximetro realiza la
deteccin def pulso, -

3706710 ===%--- ——=FP ...
7 s 35 ADULT  ---

0
5
=] _ 4.

sCando

1
(W]
Buscando

CNG
1 25 1IT
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f€aSELECTRONICA

§ino e encuentra pulse fuego de un periodo suﬁc:entemmte largo, el mensaje *No encuentra™ sera mostrado en
pantalla.
13/06/10 ———% -va ———FP
. No 05:29 85 ADULT
encuentra

Mo encCuentra

Una vez conectado el sensar de Oximetro v si el equipo detecla movimiento del pasiente, entonces este mensaje se
mostrara en pantafla.

92% --- 78FP ---
&85 ADULT  ---

Movimiento ‘ '
k#\.__,J.‘f‘_,_,i B

Movimiento

13/08/10 97/---—
08:06

Bai ‘ 85 ADULT
aja .,,_J’
perfusién o]
AN
CNG Baja cerfusion
1 25 I1 ——-
23/08/10 ———=¥--- ———FP ..
Error 12:56 85 ADULT ---

"or. 2} R W DU |

Ecfor tMod $pO02
25 Il —-— e

Indica una fafla en 1a alimentacion del modulo de Oximetria,

Q3/01715 ———% FP

, Q%49 B0 ADULT ---
_ Falla de —— J
alimentacién @)

Falla alim §p0Q2

CNG :
BW 25 PAL -— --—-

Indica que hay un problema con e sensor de Oximelro,

G3/08/1S —=—%--- ~~—FP -

Falla del 03 50 85 &OULT  ---
Sensor J- :
Sp02 -
PO Falls. Sansor
CNG
B 25 PAL —---
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Cuando se detecte interferengia por luz ambiente se visuglizars & mensaje “Luz emblente”.

03/01/15 984 --- 66FP ---
Interferencia 03 L0 §5 &DULT  ---
por luz
ambiente

Luz amb l&nt&

!

-
-

€ENG
I 25 PAL

CALBRACION

Los medidores funcionales no son calibrables, sin embargo se sugiere una contrastacion anual det madulo de oximetria con un simulador
calibrada,

Para realizar esto puede llevar el equipo a Eeas ELECTRONICA o conectar el mismo a un simulador FLUKE - Index2 Sp02 Simulator.
Si el conjunto (oximetro + prafongador del sensor) no cumple con las tolerancias especificadas, coneclado directamente al oximetre, |
reemplace el sensor por uno nuevo. Si,aun asi no se cumple con las especificaciones, deberd enviar ef equipo a Servicio Téenico.

En a tabla siguiente se dan los valores de mediciones y toletandias:

’ . Protocalo de satida de bximetro

DEECRIPCION SIHULAR BEHROCBHEFTARE!I AJUETAR | VALORCENTRAL ] MIN | MAX

85 | OXIMETRIA Simutar 7E% Sp0; - 40ppm, REAUZADO = OK, - - - — ~ _

87 | Regictrer Frecuench de Puls, - - - 40ppm k1 L]

93 | Aegister Situtaciin Porcentual - - - TE% 7% | 78

.89 | Velics Q{'M.APARECELACUWA-O( - - - - - -

100 | OXIMETRIA: Simutsr 96% £p0, - 40ppm, REALIZADO = CK, - - - - - -

161 |'Ragicre Frecuendia da P, - - - itppm 7|
102 | Reghirer Boturacibn Poroertysl, - - - % od | s
103 | OXIMETRIA: Gimutar 76% Sp0; - 240ppm, REALIZADO = OK, - - - - -l -

104 | Ragisiror Fracusnda ds Autso, o [ e - - |e . 2éOpem o | s
105 | Regisrer Setvrecidn Porcentyal - - - 7% nlom
105 | OXMETRIA Simular 86% 5pO: - 240ppem, REALIZADO = OK, - - - - - -

107 | Rogisrat Frocyends de Putw. . - - - o 2pom [ 2ar ) w3

108 | Registrar Salurecién Porcerdual - - - 8% o4 3
Simutar Bajo Perfusidn (3 s of Cardost | 00 simutar erpliud do 4%, sfes d ' ' . ' a4
Index2 simutar amphtud da 0.7%) (5% Sp0Z - 75 pom) REALIZADO = OK

OXIRETRD

g
[

1

)

)
1
'

110 | Verificr que eparece of meneje “Boja Perfusitn'. APARECE MENSAJE = OK, - - ' - . - AT -

144 | Registrar Freasencz de Putso con BAJA PERFUSION: - - - 75ppm 7| ™

512 | Register Saturacién Porcentiial con BAIA PERFUSION, - . - - 5% B3 | 87

i se ot ytilizondo of emutador Cardosat 109 Mo Registrer [os siguiontes 8 items
y continar con el ltem 122 REAUZADO » OK,

114 | Simuar bovimienta (89% 500, - 75 pom}: REALIZADO = OF, - - - ] - |- ] -
135 | Vesdficor que apsreeo of menstie Movimionio’. APARECE £l MENSAIE = OK. - - - - -

116 | Registrar Frevuents oo Pulsa con MOMMENTO. - ’ - - T5ppm | 8
117 | Regisre Saturacin Porcertuat con MOVIMIENTO). ' - ) - - *% & | W

118 | Simuker Nacnatal (5% Sp0; - 150 gpmy, REALUZADO » OK, p - - - — 1 -

N8 | Seeeconar Neonatsl en ef Equipo. REALEZADD = OK. - ’ - - - - -

120 | Regisror Frecunda de Piteg con NEONATAL - ’ - - ] 12dppm 1w o
121 | Registar Satwrackn Porcantual con NEONATAL - - - 90%, LA
PRINGIPIO DE MEDICION g ' o } o

El modulo $p0;2 mide ¢ oontemdo de SpCh con un métado continuo, no 1nvaswo pata medit la saturacion de oxlhemogidhma El pnnmpto
" ddl método es medir SpOz seqln ef estada de congestion ciclica delos tejidos durante la pulsacién. El método detennina cuanta luz .
emitida porla fuenle de luz del sensor penetra ol teiide del paciente {dedo u oraja, por ejemplo) y lega ol receptor. La cantidad de qu que
penelra d tejido depende de muchos factores, pero muchos de eflos son constantes; uno de ellos, e fivje arteri, varia con el Uempo

dado que es pulsante, por fo tanto, la saturadén de oxigeno de la sanire arterial puede set calculada a través de la medicidn de*‘ ez
) . . . b
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feasELECTRONICA | Monitor DESFIBRILADOR 38508 - Monofasico\
Eqerpamientos Proyecto de Instrucciones de Uso — Anexo III.B Disp. 2318/02 .

absorbida durante la pulsacién. El mismo control de pulsaciones provee una farma de onda y una sefial de pulso. Para reafizar la
mecicion, la longitud de anda del led rojo es de 660nm y de! led infrarsojo es de 340nm. La potencia éptica suministrada al pacients es de

4mW {miliwatls),
ﬂ"lﬂ‘
wed 31 e Deoxlhemeglobina
0257 ~-—-= Oxhemoglotina
@ § b i
ES 4 %
TN
go' 0,104'!
oo IR .
Z i
o0sq
0,04 ' r —— s R B
&00 700 Fileld] 200 1000 1100 . .
, . LONGITUD DE ONDA (nm) ‘
} L b Caracteristicas de absorcion oo R
i _ * - espectral de hemogtobina ' ‘ C
" ALARMAS DEL OXIMETRO' -* - ' ' '
| .

. Opcién A_LARMASI: Selecciona los limites supen‘oré infetior de {as alarmas de SpOz'y Frecuencia de Pulso. Con ias teclas '
posicione el cursor sabre ¢! limite de alarma que desea modfficar y presiorie las tedas para ajustar al valor deseado. :
Alarmas de Sp0; establece los limites superior e inferior de saturacién parcentual a los cuales se activara la alama. :

Limite Infericr de Alarma de SpO:: C ' I
JATENCIGNI El {imite infetior de SpOa sera, por defect, 85% y sera operativo 3 partir de la deteccidn del primer pulso proveniente

del paciente, . ' . . ) :

Con ias flechas posicione el curzer sobre'el limite inferior {de los nimeros de alarmas de SpOs, el de abajo) y con las flechas
de cursor @@ seleccicne el limite inferior de saturacion de oxigeno para ia acfivacion de la alarma enire los valores de 0% y

100% en pasos de 1%; en caso de estar s‘éleocionado el limite superior de {a alarma de SpOs, &l valor tope maximo def limite inferior
seré (Limite Superior de Alarme Sp0z) - 1%, :

Limite Superior de Alanna de SpOx: ‘ . . ‘
Con las flechas posic:ione e cursor sobre el fimite superior {de fos niimercs de alarmas de Sp03, &f de arriba) y con lag

flechas de cursor se!eceiuna el limite superior de saturacion de oxigeno para la activacion de la alarma entre los valores de
0%y 100% en pasos de 1%; en caso de estar selectionado el fimite inferior de alarma de Sp0y, el valor tope minimo cel limite
superior de Alarma de 8pOz sera (Limite Inferiot de Alarma SpOs) + 1%,

ALARMA de FP: Estébléce los limites sup'en‘or e inferior de frecuencia de pulso a los cuales se activars la glarma. |

Uimite [nferior de Alarma de FP;
Con las fiechas pusicjone el cursor sabre e! limite inferior (de los nimeros de alarmas de FP, el de abéjo] y con las flechas

de cursor seleccione el limite inferior de Frecuencia de Puiso para fa activacion de la alarma enttre los valores de 30 [#/min] y
230 [1/min] en pasos de 1 [1/min]; en caso de estar selectionado el limite superior de alarma de FP, el vdor tope méaximo del limite
inferfor sera (Limite Superior de Alarma FP} = f [1/min). ‘ S '
Limite Superior de Alarma de FP; ‘ . : o

Con fas flechas posicione el cirsor sohre el limite superior {de los numeras de alamias de FP, el de arriba) y conas flechas ;
de cursor @® seleccione el limite supefior de Frecuencia de Pulso para la activacién de [a alarmia entre los valores de.30 [tfmin] |}

y 250 [1/min] en pasos de 1 [1/min]; en caso de estar seleccionado el limite inferior de alarma de FP, el valor tope minimo ded limite
superior sera (Limite Inferior de Alarma FP) + 1 [/min).
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feasELECTRONICA | Monitor DESFIBRILADOR 3850B - Mondf
Egupamizatos Proyecto de instrucciones de Uso - Anexo [I.B Disp.

La tecla de [N Sitencio de Alamas también aplica sobre las alamas de oximetro,

SISTEMA DE ALARMAS

£l Moniler Desfibriadar 3850B Monofasico cuenta con alarmas fisiolsgicas y técnicas indicadas mediante sefiales visuales y auditivas.

Las alarmas también se dasifican seqin su prioridad en Alta, Media y Baja.
Una alarma de alta prioridad se indica mediante un indicador tlumInico intermitente de cotor rofo, ubicado en la esquina superior izquierda
del display {ver figura siguiente), y una sefial auditiva {ver SENALES DE ALARMA AUDITIVA DE PRIORIDAD ALTA).

= — —~— - M

13/208/10 ——— FP

08 01 85 ADULT - 60
& |

$in Paciente
29 I1

CNG
1

Una alarma de prioridad media se indica mediante un indicador luminico intermiente de color amarillo, ubicade en la esquina supefior
izquierda del display (ver figura siguiente), y una sefial auditiva {ver SERALES DE ALARMA AUDITIVA DE PRIORIDAD MEDI_A). .

- (T—
13/08/10 =~=Y-- ———FP
08 :01 : 65 ADULT

[—

= |

§in paciente

CNG
125 11

Paor dftime, una alamma de prioridad baja se indica mediante un indicador fuminim continug de color amarniflo, ubicado en la esquina
superior izquierda def display (ver figura anterior), y una sefidt auditiva (ver SENALES DE:ALARMA AUDITIVA DE PRIORIDAD BAJA).

Una senal de alarma auditiva puede suspenderse temporaimente mediante |a funcion SILENCLO. -

Teda - SILENCIO: Para suspender el sonido de slamma durante 2 minutos. Ei silencie por dos minutos se utlliza habitualmente para
mover al paciente, re posicionar o cambiar sensores y/o electodos o cua!qmer actividad que lmpllque mover al paciente o desconectarfo
temporalmente.

{ADVERTENCIA) Tenga cuidado cuando ge realice una suspensim temporal (silencio) de |a senal de alarma auditiva, mantenqa al
padente bajo estrecha vigilancia durante lodo e empe que permanezean desactivadas. Siunao més alarmas estén activas, la sefid de
alarma visual continuara indicandoa condicién de alarma a pesar del sonido silenciado.

Las sefales de alama del Monilor Desfibrilador 38508 Monatasicn son del tipo no mantenidas, es dedir que la manitestacién de alarma
cesa cuando deja de existir el evento que producia dicha condicion de darma. :

ALARMAS RSIOLOGICAS
JADVERTENCIA! Se recomienda |a configuracion y ajiste de los limites de alarma fisiclogicas cuando el paciente ests siendo
.monitoreado, es ded, no es alendido conlinuamenite por un operador.

Tadas las Alarmas Flydbg:cas son de prioridad alta, Las alarmas ﬂszo!ﬁgrcas son: en ECG la, aiamla de Frecuencia Cardiaca yen
Oximetria la afarma de Sp02yla alarma de Frewenua de Pulso. ‘

Una condicién de alarma fi isiclégica se indica visualmenle mediante el led indicadar de alarmas rojo intermitente y en pantalla con el
Nimite supetado parpadeando, y auditivamente, mediante una rifaga de pulsos segun se especifica en ¢l epartade SEP]ALES DE
ALARMA AUDITIVA.
Las alarmas fisiologlcas pueden inhibirse levando e (los) limite(s) al vator *=",

JADVERTENCIAL Si un limite de alarma se fleva a vator *—* {inhibido) la condicion de atarma comespondiente a

dicho limite no seré detectada n manflestada mediante 1as sefiales de alarma visual y auditiva.

!
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Los limites de alarmas fisiologicas estan pre ajustados de fabrica a"—, excepto ¢l linite inferior de alarma de Oximetria el cual esta
' pre gjustada al 85%.

El sistema de alarma cuenta con un Unizo pre ajusie por parte det usuario/operador, cualquier modificacion en uno o mas fimite de

alarma sera almacenado de medo que al apagar y encender nuevamente el equipo dicha modificacion se mantendra, con excepaién

del limite inferior de Oximetrla, que se mantendra la configuracidon si ef valor del mismo es mayor o igual a 5%, mientras que si es

menor a 85% al apagar y encender el equipo el valor se configurara en 85%,

JATENCION! De acuerdo af uso previsto del equipo se considera que &l usuario es un profesional médico entrenado en e

funcionamiento del equipo y con conocimientos, entre otros, en el monitoreo y vigitancia de signos vitales, por lo que cualquier ajuste

de los limites de alarmas realizado por un operader {personal paramédico o de enfermeria) debe ser llevado a cabo bajo la

supervision directa y orden ded usuaro. ©

ALARMAS TECNICAS .
Una condicion de alarma técnica puede estar indicade mediante una sefial visual, mediante led indicador y texto en pantalla o simbalo,
mas una sefial auditiva, y puede ser de prioridad alta, media o baja. . . R .
Las sefiales de alarmas técnicas son las siguientes: . g el

Bateria
Beﬁal de elarma visual . .+ Sehal de alarms suditve .. A
SIMBOLO | Vease el epartido “SERALES DE ALARMA VISUAL Véese el apartado “SENALES DE | PRIQRIDAD | -
Indicador led de famna | Mensajeenpantalla | _  ALARMA AUDRTVA" ]
' ﬁ .| Amarillo. - Un pulso cada 30 segundos. Baja.
n Rdo. | ‘Batrla descargada, Bl 1 o de 10 pulsos cada 255, | Alta.
‘ . -] equipo se spagars”. s '
DESFABRILAGIGN
Alarma de prioridad alta, con la exoepmdn de que la sefial auditiva no es lna sefat de pncndad alta sino que es una.sefial de b|p
continuo:

“Error en la carga" - Es!e mensaje se muestra cuando, Una vez inictado &) coman'dn de carga, por algin moﬁvn y después de un tiempos 3
detérminado |2 energla cargada no alcanza a valor de energla seleccionado, ‘

ECG
Alarmas de prioridad baja: |
“Electrodo Suelts" - Este mensaje e muesta cuando alguno de fos électrodos de ECG plerde canexidn'cén el paclente. SI se renra el|
cable a paciente, se deshabilita |a condicion de alarma. ‘
“ECG Saturado” - Este mensaje se muéstra ciando, por algin motivo, los canales de ECG reciben una sefia mayor a 5mV en sus

entradas, volviendo inoperativo & monitoreo de ECG [Paletas o Cable a Pagients),

Oximetrie - . ) ’ I
Alarmas de prioridad baja;
“No encuentra” - Este mensaje serd visualizado en caso que no detectarse pulsoluego de un perlodo suficientemente Iargo
“Error Mod Sp02” - Este mensaje sz visualiza en caso de pérdida de comunicacion con el méduio de Oxlmetria I

Alarma de pnondad media: o o - . f o !

“Falla alim $p02" - Indica unafallaen la allrnentacian del médulo de Oxlmetna. - :

“Sin Paciente" - Una vez conectado el sensor de saluracion de oxigano este mensaje ser4 mostrado mientras o sensor no Ie sea
colucado al pacienta.

“Sin Sensor” - Este mensaje serd visualizado mientras el sensor de saturacion de vxlgeno no se encuentre coneclado al ‘
Desfibrilador.

“Falla Sensor” - Indica que hay un prablema con el sensor de Oximetro,

Marclpasos .
" Alarma de prianidad media;
“Error elec. MPTC” — Este mensaje se muestra cuando un electrodo del MPTC pierde conaxién y no hay apllcacton del pulso de
marcapasos al paciente,
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Ancxo de 1a Resoucion GMC N® 72/98 que dispone sobre los

Requisitos Eseneiales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no descados:
Transcripcidn: 3 - Los praductas deberdn afrecer las prestacianes gire tes haya atribuido el fabricunte v deberin desempotiar sus funci toly
como especifique el fobricemte. !
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar con
arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficicnté sobre sus caracteristicas para ldenuﬁcnr los
productos médicas que deberin utilizarse a fin de tener una combinacion scgura,

INSTRUCCIONES DE CONEXIONADO Y ENCENDIDO
CONEXIONES Y ENCENDIDO . . -

Antes de conectar algun cable verifique que el valor de tension de la red eléctrica este dentro del rango de lension de aimentacion del
equipo, también verifique gque |a frecuencia de alimentacion marcac a en el panel postesiar coincida con la frecusntia de red alacua se
va a conectar el equipo, si no coincide contictese al servicio de Atencién a! Cliente de Seas ELECTRONICA. No use el equipo en esag
condicicnes. La curva de ECG se vera afectada de ruido y no podra usar el Mado SINCRONO,

Verifique también que ta ficha macho del cable de alimentation coincida con e tomacortiente &l cual Io va a conegtar yqueel
tomaconiente posea energia eléclrica. '

IADVERTENCIA| Ei equipo debers ser conectado a una instalacish eléctrica aprobada segun la legislacion Iocal vigente, incluyendo una
correcta tama a tierra. No utilice adaptadores ni reemplace los cables originales def equipo: Si la ficha ne coinclde con lz de su
instafacion, comuniguese con nuestro Servicio de Atencitn of Clente para (a provision de un cable adecuado.

JADVERTENCIA| Debe asequrarse que el lomacorriente, al ewal va a coneclar el equipo, posea foma a tiema y que ésta esté en perfeclo
estado.

JADVERTENCIA| No conecte este equipo a un tamacorriente controlada por una llave corte

|ADVERTENCIA] Verifique que ef rango de tension de alimentacion coincida con la tensién de red a la cual se va a conectar el equipo.
En caso que no coincida contactese at servicio de Atencion al Cliente de feas ELECTRONICA.

IADVERTENCIAI Verifique que la frecuencia de alimentacién marcada en el panel posterior caincida con la frecuencia de red ala cual se
va a conectar el equipo. Si to ceincide, contactese al servigio de Atencion al Cliente ¢ Beas ELECTRONICA. No use e equipo en
esas condiciones. La curva de EGG se vera afeciada de ruido y no podra usar &l Moda SINGRONO.
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JADVERTENCIA! Sitiene dudas sobre la integridad de |a conexion a tiera, ya saa del cable o de fa instelacion def edificio, utifice el
mismo desde |a bateria inlema; en caso de que fa bateria no lenga carga o esté dafiada no ulifice ef eguipo.

IADVERYENCIA! Las BASES MOVILES DE TOMAS MULTIPLES (zapatifas) no debersn colocarse en el suelo,

|ADVERTENCIAI Las BASES M(')VILES DE TOMAS MULTIPLES {zapatias) solo deberan usarse para afimentar Ios equipos que farmen
parte del slstema.

Superadas estas verificaciones, conecte la ficha hembra del cable de afimentacion al equipo, presionando firmemente fa ficha hasta que
haga tope en fondo def conector del equipe. Luego conecte ta ficha macho a tumacommta Verifique que la conexién es correcta
observando la luz verde kiangular de Carga de Bateria,

IPara proceder, al uso dcl cquipo, deberd completar |a lectiira de esic manum v debera cncontrarsc familjerizade con
1 uso de este cquipg

Encienda e equipo girando lallave Selectora hasta la pesicién MONITOR si sdlo desea hacer uso de esta funcion o hasta la posidén de reo
algin valor de energla si desea desfi brilar. E| MONITOR esté confi iqurado de fabrica inicialmente con entrada de EGG por PALETAS (sa 1.

no tiene conectado el cable a paciente, si tiene conectado el cable a paciente amancara con 1a derivacian | (D) en pantalla), ALARMAS 1. e
DESHABILI-TADAS (excepto e limite lplenur de alarma de SpOz que por defecto es B5%), velocidad 25mm/s y ganancia de 1cmlmV_ - |

"Erroren conﬁg“ Este mensaje sé muestra cuando, en ef encendido, & equipo encuentra que existen diferencias entre Ja
' canf guraclén a!mauenada de fabnca ¥ la actua. -

- © D&cf bnladnr posee tres modos de ahmenlauén
¢ . 80Vca - 240Vca de sdleccién automética y S0Hz o 60Hz, con seleccion de filtro Notch de lahnca -
» 12 Vollios de corriente cantinua, de la bateria intema recargable del equipo. B :
R Voiuos de comente contmua extemos. )

APAGADO

Para apagar e equipo-gire lallave sefectera a la posicion APAGADO (ver imagen siguimle).

Mrp

APAGADO

_ BATERIA INTERNA S |

MENSAJES DE ADVERTENCIA

ADVERTENCIAS o ) '
» La balerla debe ser reemplazada por una bateria original para este equipo. El reemplazo por otro lipo de baterla puede resultar en
un fesgo inaceptable de schreelevacion de la tempera!ura. incendio ylo exp!oa‘dn de Iz bateria o e equipo.

CUIDADCS

» H equtpo pesee bateria def lipo recargahle y debe permanecer cmectadn g lalinea de ahmenlauﬂn durante los periodes en que el
equipo no sea uliizado. A

» i la capacidad de {abateria lntema se encuenira por debajo del 80%, el equipo padra sequir funcionando desde finga o desde +12v
Extema. .

» No descarque completamenrte |3 baterla,
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» Recargue la bateria inmediatamente después de serusada,
> La bateria intema de este equipo no puede ser reemplazada por el Usuario. Necesariamente deber ser reemplazada par personzl

téenico calificado.
¥ En el caso de reemplazar |a baterla, siga las instrucciones Iocales para descariar baterias de Ni-Mh o envielas a feas

ELECTRONICA para su descarie,
» Cuando el equipo esté amacenado en depdsilos, se lo debera poner @ cargar por lo menos una vez cada 60 dias, durante un
" minimo de 3hs & 26°C + 3°C ambiente, para preverit la rotura de fa bateria.

DESCRIPCION : |
€ equipo pesee bateria del tipo recargable y debe permanecer conectado a la linea de alimentacién durante los periodos en que no
sean utilizados.
En caso de desconexjon o falla de falinea de alimentacion o 12Vce externos el equipo padra sequir operando per medio de
alimentacion a bateria inlema. o
Si ademas la bateria intema esta descargada o dafiada, el equipo se apagara. El mismo permanecera apagado hasta que &f operador |
Io vuelva a encender {mueva la llave selectora de energia a cualquier posicién excspta APAGADO) restableciendo la energia La | BRI

presencia de linea estd indicada en el frenle del equipo con un indicador liminoso verde sobre el simbala m Al reconeclar el
equipo a la linea de alimentacion o-a 1 2Vee extemos {no importa el iempo transcumdu) ef mismo permanaceré apagadn hasta que :
se encienda el equipo. Posteriormente el equipo se encendera con la misma confl iguracion con la cual se apagd a excepcion dela
alarma de SpQ2 minima que si estaba apagada o ajustada a menos de B5%, se ajustara’a 85%, por requisito reglamentario, Si ,
hubiere sido ajustado a mas de 85%, conservard el valor ajustado por el aperador.

Cuando esta conectado a la tinea de alimentacion o 12Vic extemos se estara realizando la carga de balerfa con €l equipo'apagado o

encendido. Esta condicion esta expresada en el indicador verde sobre el simbolo liﬂ ' ' L ;
. No se requiers desconexion y conexion penodlca ded equipo. Este poaee un sastema de carga automatico que le permite mantener la.,
. baleria en eslado de plena cargs, ©

! Para alimentar el Desfibriador con 12 Voltios extemos {ambulancla u olro vehiculo), debe usar el cable con ficha para eneendedor.

En esta condicion, lambién recarga |a baterfa y estd expresada en el indicador verde sobre e} simbolo fil
Bl estado de carga de la baleria se indica'en la pantafia y, por o tanto, requiere que e} equipo esté encendido (MONITOR o sefeccion
de energia) y funcionando desde fa bateria intemna (desconectado de linea y 12Vcc extemos). Sila baterla esta completamente i

targada, en |a pantalla aparecera el simbolo . Cuando se visugice el simbolo a en la pantalia, indicara que la bateria esta
parcialmente cargada y debera recargarse,

Cuando la baterla esté descargada, en Ja pantalia aparecera el simbolo n ¥ la condicitn de alarma lécnica de bateria ba,la aclivara
la sefial visual y auditiva. Esta alarma es de baja pricridad y permite que e aperader realice al menos tres descargas améxima
engtygie, antes de que el equipo.se apague. '
Cuando Ia bateria se encuentre completamente descafgada se acuvara {a alarma técnica de bateria descargada dé elta prioridad,’
mostrandose ademés el mensaje *Bateria Descargada - El equipo se apagara El equipo se apagaré autnmatlcamenle 120
segundos después del mensaje, para no dafiar |a baleria,

La indicacién auditiva de las alarmas técnicas antes mencionadas se datalla en el apartado "SENALES DE ALARMA®.

En este liltimo caso, el equipo podra funcionar comectamente desde 1a linea de alimentaeién o desde |a afimentacicn extema de

12Vez, en ambas condiciones, en 1a pantalla aparecers el simbolo @
La bateria intema debe.ser revisada visualmente una vez por afio para detesminar que no existan roturas, - ) .
Verificar su autonomia mensualmente, en caso que ésta disminuya a un 80% dela establecida en Ias espemﬁcactones técmcas, la
baterla debera ser reemplazada por otra del misma tipo,

VERIFICACION DEL ESTADO DE LA BATERIA - : ' o ‘

Procedimiento.para Ja verificacion del estado de la bateria:
2} Conecte el equipo a Linea duranle 3 horas para lograr una carga completa de la bateria Interna.
3) Descanecte el equipo de linea {y de +12Vec Baterla externa). : . ' ’ ,
4} Encienda el equipo (el ensayo requiere que el equipo no sea usado durante dos horas). :
5] Registre la hora ala que encendio el equipo,
B) Vefifique que alas 2 horas el equipo siga encendido, Si el equipo esté apagado, debe sdficitar el recambio de ka bateria,.
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Este equipp, conla bateria intemna nueva y completamente cargada, a una temperatura de 20°C, puede entregar, por la menas, 80
dispares a 360 Joules sin necesidad de recargar la batetla, con una cadencia méaxima de 3 disparos/minito y 1 minuto de reposo.

FUENTE DE ENERGIA EXTERNA

El Desfibrilador feas ELECTRONICA posse en la parte posterior un conecter para alimentarse desde una fuente de energla extema,
camo se puede apreciar en la figura siguiente;

ALIWMENTACION
DESDE 12V
EXTERNOS

P v

Alli debe conectar ef cable de alimentacion codigo 1846, para ello siga los siguientes pasos:

a) Posicione el cable de tal manera que los coneclores queden enfrentados y las guias-del conector macho caincidan con los
surcos del coneclor hembra, en la figura siguiente se puede ver el conector hembra de frente donde se pueden chsepvar los
surcos para las gulas de! conector macho: :

:

r— ™) ? ' B
. 12Vcc-10A R

(A
®®®

' 4

\ - J

Una vez posicibnado. enchufe el cable hasta que haga tope, ver figura siguiente.

b} Finalmente gire la rosca hasta que haga tope y cerciorese de que ¢ csble quede fimemente conectado sin posibilidad de
desconectarse, ver figura siguiente, .
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La fuente de energia extema debe cumplir con los siguientes requisitos:
®  Ser de grado médico y cumplir los requisitos del estandar IEC 60601-t o proceder de |a baleria de un
vehlcuto (conector de encendedor de la ambulancia).
Tenslon: 12Vee,
= Comiente: 10A,

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado v peeda funcionar
correctamente y con plena scguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza v frecuencia de las operaciones de
manienimiento ¥ calibrado que baya que cfectuar para garantizar permancntemente ¢l buen funcionamiento y la scguridad
de los praductos médicos; : :

CONDICIONES DE INSTALACION .
INSTALACION : ,

ADVERTENCIAS A R .
« Oebe leer este Manual antes de comenzarla instalacién y uso del equipo. ’ Co ) :
» Este equipo esta pensado para el uso por parte de personas entrenadas en el cuidado profesional de la salud. :
» £l uso del Desfibrilador Modelo38508 esl limitado a un sola paciente a la vez. . , :
« Este equipo debé ser usado en conjunto con las sefiales y sintomas del padiente. Esté pensado para ser una ayuda en ¢l diagnéstico
-cinico, ' :
= No reutiice ningin elemento descartable o de un séla use. El tiempo limite de uso de los mismos es &l indicado por e} fabricante.
o La Vida itil del equipo es de 5 afios a partir de |a fecha de compra, pasado este plaza, descarte el equipo ¥ sus accesorios siguiendo
las regulaciones locales vigentes, ' . ' oo
* En caso de descartar el equipo o alguno.de sus accesorios, af final de su vida Gtil, hagalo sequn las requlaciones, normativas o leyes
locales vigentes, . :
»Con el fir de salvaguardar ef medio s':'nbiente, puede enviar & equips 2 Feas ELECTRONICA para 5u descarte.
+RIESGO DE CHOQUE ELECTRICO si quita la tapa del equipo. No quite la tapa del equipo. Solicite la asistencia de persond
calfficads y avtorizado. . .
»Riesgo de Chogque Eléctrico y muerte. No use este equipo si existen dudas sobre |a integridad de alguno de los cables del equipo,
‘Revise pericdicamente los cables (previa desconexion de los mismos) para verificar su integridad, prestando especial atencion a los
puntos del cable cercanos a las fichas y las paletas. En caso de enconbrar alguna iregulandad, soficite la provision de un repuestoa |
nuestro Servicic de Atencion al Cliente. X
» No foque los conectores de alimentacion de linea con Jas manos mojadas. i
. »El Desfibrilador Modelo 38508 esta disefiado con cubieras y manjas plasticas para minimizar el iesgo de chogque eléctrico. Cuando '
ne esté conectado a ta Linea de Alimentacion, estara alimentado desde baterias, sin referencia a tierra, :
« Todas las combinacicnes de equipos médicos con equipos no médices deben cumplir con la comiante de tuga total eepecificadaenla |
IEC 60601-1-1.: : . !
«Cuando se combinan instrumentos, [a sumalona de las comientes de fuga pueden ser peligrosas tanto para & paciente comg parael |
operader, §i no s pueden determinar la comiente de fuga de cada equipo de las especificaciones de cada uno de ellos, personal
técnico dehera realizar mediciones para asequrar una instalagion conforme alos requisitas de la EN 60601-1-1. En cualquier caso, e |
usuario debera consultar a los fabricantes para asegurar que la sumatoria de comientes de fuga no pondran en peligro 1a sequridad |
del pacienta, .
» £l equipo esta-previsto para ser conectado a; .
- Instalacienes er salas médicas pertenecientes a los Grupos 0, 1, 2ay 2b, sequn AEAS0354-7-740 (IEC 60364-7-710),
- Inslalaciones segin AEAS0364-7-771, instalaciones en inmuebles en general, a tomacormientes con puesta a tierra segin IRAM
20H. - ' Do -
- Unidades moviles, al conector de encendedar del vehiculo.
» La desconexion del equipo de [a Linea de Alimentacidn no lo desenergiza, ya que éste posee una bateria intema, par {0 que también
debera colocar la lave selectora en APAGADOQ. ' ' ' ' ‘
e Tenga la precaucion de defar accesible 'uno de los extremos del cable de afimentacicn, de forma tal que en caso de emergencia
facilitar fa desconexion del equipo de la Linea de Alimentacion, : o
» No desconecte |a alimentacion del equipo tirando del cable. Desconecte tomanda rmemente ef canestor, .
*No doble excesivamente el enchule ni el cable de alimentacion, lampoco cokoque abjetos pesados sabre &, esto podiia ocasionar
dafios,
» No sumerja el conector eléctrico en liquidos. Esto puede dafiar el conectar o el cable por eorrosicn..
» RIESGO DE INCENDIQ Y/Q EXPLOSION: No use este equipo en presencia de gases inflamables {anestésicos, oxigeno, lc.).
« No use ni aimacene sustancias inflamables cerca del equipo. ' . .
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»Evite instalar este equipo en lugares donde se puedan derramar liquides sobre &, Evite la exposicidn directa a salpicaduras,
raciaduras ¢ el aire viciado de rebulizadores o humificadores.

= No ponga reciplentes con agua, produclos quimicos o cualquier objeto metéfico pequefio sobre ef equipo.

» No utilice este equipa bajo la lhwvia. Debera asegurarse que el equipo, cables y paletas estén secos antes de comenzar a usarcs,

= No colaque esle equipe sobre el paciente o dande pueda caer sobre éste, Coléuelo a un costado def paciente donde quede camodo
de usar,

» No intenie nunca introducir abjetos punzantes, metalicos o de cualquier olro tipa en cualquiera de las aberturas del equipo.

CUIDADOS
« Elfuncionamiento del equipo puede ser afectado por la presencia de equipos de Tomografia Computada.
= Na use este equipo cerca de equipos de Resonancia Magnética (MR o MRI).
- » Para fijar cables y sensores utilice siempre cintas hipoalergénicas.
» No almacene este equipo en depdsitos o entre periodos de uso en fugares donde ef sof incida directamente sobre el mismo. Riesgo |-
de deteriora de la cubietta del equipn, sus partes y accesorios. T I
« Bvite inslalar este equipo en aquellos lugares donde el sdl incide directamente.
« No asiente chielos pesados sobre @ equipo,
« No deje caer el equipo cuando o mueva.
= UHtilice el equipo sobre una superficie plana y estable. . :
» jilmportante! En caso de usar una ménsula, aseglrese que Ja misma soporte, por lo menos, dos veces el peso del’ equo Ante
cualquier duda consulte al Servicio Técnico de feas ELECTRONICA. .-
« No presione las teclas de! pane! frontal con elemenios cortantes o punzantes, Esto produc:tré un daﬁo permanenle ai tec!ado
Presione las tecias def paret fronial sotamente can la yema de los dedos. No pulse las teclas con las ufas. - .

Apertura del envase y verificecion
Saque ¢l equipo y sus accescrios curdadnsamenta de su embala;e y conserve adecuadamente lns matenales del envase en caso de
futuros traslades o almacenamientos,
Revise los acceserios con Ja lista de accesorios adquin‘das Verifique si existe aigun daﬁo rmecanico, verfigue e/ estado de tados ios

" cables y conecte algunos accesorios para revisar su funcionamiento; en caso de observarse algun problema cantactese inmediatamente
con el Servicio de Atengion al Chiente de Feas ELECTRONICA,

Instalacién del equipo - | . : -

Cuando vaya a instalar el equipo aseglrese que la dls!ancla desde ei mismo hasta Ia pared sea de bem o mas, para lograr una adecuada
ventilacion. §i &f equipo se instala en un cublculo cuyas paredes lo radean, debe asegurarse que la distancia entre el equipo y cualquiera
de las paredes sea de 10cm o mas,

El equipo debera estar apoyado gobre dn p!ano capaz de: soportar-dos veces & peso del mismo, con un angulo no mayer a 10" de
inclindcidn.

La empresa garantiza que el equipo funcionara correctamente y cumplira con todas sus especiticaciones, sélo si es instalado
carrectamente, tal cual se describe en este Manual de Uso.
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1

WSTRUCCJD}UES DE MANTENIMIENTO

Mantenimienta Preventivo )

feas ELECTRONICA recomienda que esle equipo sea verificado por un téchico calificado y autorizado, pot lo menos una vez cada 12
meses, Recomendamos contactarse con el servicio de Atencion al cliente de nuestra empresa para dichc mantenimiento.

feas ELECTRONICA recomienda reafizar inspecciones pericdicas a los cables de alimentacion, cable a paciente, sensar de SpO,,
cables de electrodos de Desfibrilacion y cables de elecirodos de marcapasos, observande posibles roturas o quebraduras en los .
canductores o la aislacion de los catles,

Er} el momento de realizar a limpieza es una buena oporlunidad de realizar una Inspeccion General.

Feas ELECTRONICA recomienda fealizar pruebas funcionales cada vez que comience un nievo tumo de trabajo.

Mantenimiento Correctivo .
Cuando sea necesario reparar el equipo, solicile la asistencia de persanal calificado y autarizado por feas ELECTRONICA para
conservar las condiciones de Garantia y los parmetros de seguridad eléctrica del equipo. .

En caso de solicitar asistencia al Servitio de Atencién al chente, se le solicitara el nimero de serie del equipo, para una atencion mas
rapida y eficiente, ' '

En caso de enviar el equipo a reparar, si es posible, embalelo en su envase ofiginal. §i estd no es pesible, hagalo en una caja que profeja
bien al equipo. . ;

INSPECCION GENERAL

Periodicamente, inspeccicne ef gabinete del Monltr Desfibrilador, el cable de alimentacion de red ylos cables de paletas, prestando

 especial atencién a los Seclores de los tables proximos a fos conectores ¥ las paletas, ya que son los sectares con mayor probabilidad
derotura dsbido a rotaciones, fracciches y dobladuras en estos puntos, o
Ante cualquier sefial de deterioro recurrir at Semvicio de Atencion a Cliente de feas ELECTRONICA.

En el momento de reafizar Ia limpieza es una buena oportunidad de reafizar una Inspeccian General.

JADVERTENCIA! Riesgo de Chaque Eléctrico y Muerte No use este equipo si existen dudas sobre fa integridad de .
alguno de fos cables def equipa. Revise peribdicamente fos cables (pravia desconexion de los mismos) para verificar
su integridad, prestands especial alencion a los puntos del cabls cercanos 8 las fichas y las paletas. En caso de
encontrar alguna iregutaridad, solicite fa provision de un repuesto a nuestro Sérvicia de Atencion a! Cliente.

JADVERTENCIA! No esta permitida la modificacian del equipo,

JADVERTENC]A) No modifique este equipo sin autorizacion def fabricante,

|ADVERTENCIAI 5i se modifica este equipo, se deben raalizar inspecciones y ensayos adacuadas pata garantizer el
uso seguro y continruado dal equipo. . ' )

" JATENCIONI Sa sugiere una contmstacion anual con simuisdores calibrados, e

LIMPIEZA .

IADVERTENCIA] Antes de comenzar cualquier operécién de mpieza, a.segurarée que € equipo esté apagado. RECORDAR: El eqtipo
posee bateria intemna, par lo que ain desconectado de la red puede estar encendido. Verifique que la Bave selectora esté en la posicion
de APAGADO y que fapantalla no contenga indicaciones y esté apagada,

feas ELECTRONICA recomienda que el equipo ¥ 5Us accesorios sean limpiadas en ﬁeriodos de 3 meses o periodos menares,
cuando fa suciedad o la contaminacion sean evidentes. ‘ ' ' Lo
Vea a continuacion, los procedimientos de Limpieza, Desinfeccion y Esterilizagion.

Para limpiar el equipo o sus accesarios, lise agua con jabon neutro para humedecer un trozo de tela de algedon limpio, limpie el equipo
y luego seque con una tela de algodén, svave y seca, :
Mantenga el gabinete de! instrumento libre de suciedad y povo. .
NG permita que ingresen liquidos en ef instrumento, ¥ no coloque liquidos en la unidad mientras ta limpia. NO USE lmpiadares
abrasivos, 0 solventes fuerles como acetona o componentes basados en acetona. . .

Tenga cuidado cuande limpie la pantalla de menitor; es especialmente sensible a superficies rugosas y susceptible de tayarse,

{ADVERTENCIA! Rfesgo de Explosin o Incendlo No parmita el derramamiento de agua u ofro Ruida sobre el equipo.
Desconecte of cable de alimentacion y de palefas ames de impiar o desinfectsr ef Bquipo. R
IATENCION! No limpie I cubiena extema, fos cables o Jas paletas con solventes, productos abrasivos o productos
acidos. D :

L
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JATENCION! No fimpia ni desinfacte los cables de fos accesonios, accesarios, pertes del equipo o el cuerpo principal -’-w
mismo con hipoclorito de sodio (agua lavandina), solventes, productos abrasivos o écidas. Para fa fimpieza y desinfeccion
del equipo y sus accesarios, siga las insiticoiones de este manual,

LIMPIEZA DE PALETAS '
NG estertlice las patetas extemas en vapor o gas (dxido de etilena (ETO}), no las sumerja en llquidos o fas cafiente por encima de los
50°C.

Limpie [as paletas, incluyendo su empufiadura, con una sdfucian de jabin neutro y desinféctelas siguiendo ef método indicado en fa
sectién METODOS DE DESINFECCION. .

Si las partes metalicas comienzan a oxidarse, impielas can un abrasivo suave (la pasta dental puedellmplarfas hien). NO USE
limpiadares abrasivos fuertes (espomas de acero).

ELECTRODOS
Esle equipo estd pensado para usar electrodos de ECG del tipo adhesivo descartables. No reutitice los electrodes, reemplace yre
posicione los mismos de acuerdo con las instrucciones del fabricante,”
Verifique semanalmente la fecha de vencimienta de los electrodos de monitorizagion descartables y el estads para asegurar la

v integridad del sellado.

CABLE DE ALIMENT, AC‘!ON DE RED . .
Si observa que & cable de alimentacién esta deteriorado, que la toma a tiera no es fa correcta ya sea por deterioro del cablea
porque la ficha de alimentacion no- encaja: frmemente en el lomacorriente, debera desconectar ef aparato de mmedlala y:sequir "

operanddn desde |a batetia, Contactar al serwcw técnico para solucionar el prob!ema |

LIMPIEZA DE COMPARTIMIENTO DE PAPEL Y CABEZAL IMPRESCR !
Presione el botdn de apertura de la tapa de papel, una vez entresbierta, levantela hasta abrida completamente. Tome el rollo de papel
y retirel suavemente hacia usled.
Con trapo humedecido en alcohol, limpie el compartimiento ded papés; luedo con otro trapo impio humedecido en aloohnl limpieel

cabezal-térmico.
Para volver a colocar el papel vea ei procedimiento de REEMPLAZO DE PAPEL, |

LIMPIEZA DEL SENSOR DE OXIMETRIA S S T Tl
Para fimpiar e} sensor de pinza de oximetria; desconéctelo, en;uague!o conuna soJchon de jabon reutro y luego séquelo

cuitadosamente con un pafio de algodén.
[PRECAUEIONI No lo esterilice a vapor en autodave ni lo sumerja en agua u ofras soluciones. .

METODOS DE DESINFECCION

Gabinete, paletas extemas, adaptador pediatrica y cables: Use un Limpiador desinfectante de ampllo espectro, libre de aldehidos,
acohol, no abrasivo, no corrosivo, de baja toxicidad; del fipo ADOX LT8.

Los electrodos y caléteres son DESCARTABLES.

1

METODOS DE ESTERILIZACION . . L

 {ATENCIONI Riesgo de rotura del equipo. No estefilice este equipo ni‘sus partes o accasorios en Autoclave u Oxido de Efilano. i

- No sumerfa ninguna parte de este equino en agua U ofros liguidos 1 use impiadores abrasivos. Na rocle ni vieta fiquidos en el \
equipo ni en sus accesarios. No. permita que ringtin liquido penetre en fos conectores ni en las aberturas de {2 carcasa. Sise
dermama liquido accidentaimente sobre el equipo cologue la lave selectors en APAGADO (va que el equipe posee bateria intema)
J desconsecte el equipo de la linea ds alimentacion {en caso de que &f mismo esté conectado a la linea de alimentacian), impielo, .
y séquelo antes de volver a usario. Sitisne dudas sobre fa seguridad del equipo, envie al mismo a un servicio técnico autorizado,
[ATENCION! Riesgo de rotura dai eguipo. No estenlice Jas palelas de desfibiilacién de este equipo en Autoclave u Oxido de
Etileno.
A TEHCIONE M este equipo ai nmguna de sus parfes son estérites ni esren(rzabfes )

_ No esterilice este equipo ni sus. accesorios, Remitase alos melodos delimpiezay desmfeccm I
REEMPLAZO DE PAPEL . ' . : L

a) Presione el boton de apertura de la fapa del reglstrador y levante ]a tapa hasta abrifla complelamen!e
b} Tome el tubo de soporte de papel y tire suavemente hacia usted para refirarto.
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) Coloque e nueve rollo de papel entre los dos soportes redondeados, :

d} Desenralle 2lgo de papel, Aseglirese que el lade sensible {el mis brilanle) del paped quede enfrentado con o cabiezal impresor,
El fado mis brillante del papel nomalmente est4 dentro del roflo.

€] Alinee el papel con o rodillo de amastre en |a fapa.

f)  Sostenga el papel contra ef rodillo y gierre [a tapa,

g) Paraverificar la comecta instalacion del papel, realice una impresién de prueba, Si el papel no se mueve, abra la tapay repita los
pasos desde el punto e).

SELECTOR DE ALIMENTACION
El Desfibrilador posee tres modos de afimentacion:

*  S80Vca- 240Vca de seleccion automatica y 50Hz o 60Hz, con seleccion del fitro Notch de fabrica,
» 12 Vollios de comiente continua, de la baterla intema recargable del equipo. ‘
e 12 Voltios de corriente continua, extema. '

JADVERTENCIAI Verifique que el rango de alimentacion de tension coincida con la tensidn de red a la cud se va a conectar of 'equif:o.
En caso que no coincida contactese af servicio de Alencion al Cliente de Seas ELECTRONICA. '
JADVERTENCIAI Verifique que la frecuencia alimentacién marcada en ¢l pane! postefior coincida con la frecuencia de red a la cual se
va a conectar el equipo. Sino caincide, contéctese al servicio de Atencitn al Cliente de Feas ELECTRONICA. No use &l equipo en.
esas condiciones. La curva de ECG se vera afectada de niido y no podra usar &l Modo SINCROND. ] . . o
. JADVERTENCIA| Debe asegurarse que e tomacorriente, al cual va a conectar el equipo, posea toma a tierra y que esta esté en perfecto
estado, . .
I FADVERTENCIA! El equipo debers ser coneclado a una instalacion eléctrica aprobada sequn la legisiacion local vigents, incluyendo una
. carmecla loma a tierra, No utiice adaptadores ni reemplace los cables origiales del equipn. Si ia ficha no coincide con la de su
instalacién, comuniquese con nuestro Servicio de Atencién 4 Cliente para la provision de un cable adecuado.
IADVERTENCIAI No conecte este equipo a un tomacormiente contralada por una llave de corte.
En unidades moviles, puede alimentar el Monitor Desfibrilador desde el conetor de encendedor de la unidad, 8 ravés del cable de
afimentacién 12Vec Exteinos.
Para reafizar la conexién, siga los siguientes pasos:
- Conectels fichamacho del cable de’ alimentacion 12Veg en el panel posierior del equipo.
- Canecte la ficha para encendedor en el alojamiento para encendeder del vehiculo,
- Verffigue que la conexion es comecta y que la energla (lega ai equipo, observando fa luz verde triangular de carga de bateriz,
ubicada en el panel frontal del equipo. .

' VERIFICACION DE ENERGIA ENTREGADA

La verificacion o tesl de energia permile asequrase que ef equipo esta en condiciones de entregar energia en paletas o determinar que,
debido a una falls, no permite la entrega de energia en paletas. 5i no pasa el test, contactese a servicio de Atencién al Cliente de feas
ELECTRONICA para acordar la reparacion. ‘ o Ca . . .

* JATENCION! Se sugiere realizar e Testde Energfa Entregada de acuerdo a la politica intema de ladnstitucién Sanitaria o, por lo menos,

. Una ve2 ala semana. . . . o . T

_ JATENCIONI Antes de realizar ¢ Test de Energia Entregada las paletas extemas deberan estar canectadas y colocadas en el porta

! paletas. Redlice la verificacion con e equipo conectada a linea de suministro elécliico, , .

* JADVERTENCIA! Durarite ef Test de Energla Entregada no deben realizarse més de 10 descargas, teniendo en cuenta.que & liempo de
espera, entre descarga y descarga, minimoe es de 1. minuto. .

Para resfizar la verificacion de energia entregada realice los siguientes pasos: . AP
1-  Encienda el equipo mientras presiona la tecla ANULAR CARGA, de este mado & equipo arrancara en moda lest de energla
entregada y deberd abservar en pantalla e siguiente mensaje;

Colcque la l1lave selectora

én 30 Joules
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2-  Cologueta lave selectora de energla en 50 Joules, 1al como dice el mensaje en pantalla anterior.

Coloaue las paletas en

porvtapaletas 4 presione CARGA

3 Cuandola llave selectora esté en 50, y las paletas extemas estén conectadas al equipa y colocadas en &l portaspatetas, presione
lateda CARGA. Se iniciara un conteo que se incrementard hasla alcanzar el valor de 50J aproximadamente, nimero que indica el
valor de la energia almacenada, ¥ a continuacién se mostrara el siguiente mensaje:

Presione DISPARD 5 D

& Presaone la teda DISPARO, y a conlinuacién, si el resuftado de la verlf icacion es comecta y, por Io tanto ¢ equipo entrego energla
‘en paletas, ohservara el siguiente mensa]e ‘

Resul tado:
Paso el test

Apagar equipo

5  Siel resultado de la verfficacion es emonea se abservara e) siguiente mensaje:

Resul tado:
NO paso el test

Apagar equipo

" En caso que €l equipo no pase el test de energla contactese al servicio de Alenuén al Cliente de feas ELECTRONICA para
acordar la reparacion, | ’
6  Finalizada la verificacién, gire la lave selectora de energla ala posmbn de APAGADO

i . L s J

VERIFICACION DE ALARMAS ' R _

Las alannas de este equipo son indicadas en forma audible y visusl, Debe asequrarse, sntes de verificar el funcionamiento de las
atarmas, gue el simbolo LY no aparezca en pamalla.

* Verificacion raplda : ) ' i
Antes de ulllizar el equipo para vigilar mediante el sistema de alarmas al paciente se recomienda una verificacion rapida de las sefiales de
alama, Para eflo ajuste el limile inferior dela slarma de fretl.uenaa cardiacz en 20 [1/min) sin conectar el cable a paciente, con lo cual se
aclivara ef sistema de alarma menifestandose la.condicién de alamna mediants sefidles audiivas fver seccitn “SENALES DE ALARMA
AUDITIVA™) y visudles, a bavés del led indicador de alarmas y en la pantafla parpadeando el Limile Inferior de frecuencia cardiaca.

Verlficacion tecnica )
Se recomienda hacer una verificacion téenica al menos una vez al afio. .
£l mélodo de verificacion de darmas es an&logo para Sp0». lisaremos como caso fustrativo 1a Frecuencia Candiaca,
Conecte al equipo un simulador de ECG mediante un cable de 3 broches o 5 broches, seleccionando en el snmu!adur tos siguientes
valores: ECG normal, Amplitud= 1mV, Fretuencia= 60 {1/min}. - B
Luego, ajuste loslimites de alama de a siguiente manesa: Limile Alarma Inferior= 30 [1/min}, Limite Alarma Superior= 120 [1fm|n] y
deteccién de QRS desde DI,
Enesa ooﬂdlaun no debera sonar ni mdrcar ringung alarma y el equipa indicara 60 [1/min], en € angulo superior derecho de la pantalla.
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Ajuste a frecuencia del SIMULADOR a 29 [1/min] y ubserve la pantalla. El indicador de Fresuencia Cand iaca ira disminuyendo su valor
hasla que indique 29. En ese momerto, se activara la alarma por Limite Inferior de frecuencia Cardlaca {Bradicardia) y comenzaré a
escuchar el sonido de la alama. El Limite inferier de Frecuencia Cardiaca se resallara presentando un fondo Hanco. Compruebe que

pulsando [a tecla de silencio, la alarma audible se apaga y en la esquina inferar izquierda de la pantalla aparece el simboto ZX,; ;¥ que
sigue indicandg |a alarma visual con fondo blanco en el limite inferiat. Pulse nuevamente la tecla de slencio y volvera a escuchar el
sonido de alarma,

Ajuste la frecuencia del SIMULADOR a 60 {ﬂmln] nuevamente y observe la pantalla. El indicador de Frecuencia Cardlaca ira aumentanda
s valor hasta que indique 60. Al indicar mas de 30 {1/min} &l sonido de la alarma y la indicacion visuat cesaran,

Ahora, ajuste la frecuencia del SIMULADOR & 121 [1/min] y cbserve la pantalla. El indicador de Frecuencia Cardtaca ird aumentanda su
valor hasta que indique 121. En ese momento, se activara |a alarma por limite superior de Frecuencia Cardiaca (Taquicardia) y
comenzara a escuchar el sonido de la alarma. El Iimite superior de Frecuencia Cardiaca se resaltara presentando un fondo blanco,
Compruebe que pulsande la tecla de silencio, Ia alamma audible se apagay en fa esquina inferior izquierda de la pantalla aparece el

simbolo £ ; ¥ que sigue indicando la alarma visual con fondo blanco en el limile superior. Pulse nuevamente la tecla de silencio y
volvera a escuchar el sonido de alarma,

Ajuste la frecuencia del SIMULADOR a 60 [1/min) nuevamente y observe la pantalla. Eindicadar de Frecuencia Cardiaca ird
disminuyendo su valor hasta que indique 50. Al indicar menas de 120 {1/min] el sonido de la alarma ¥ laindicacion visual cesaran,

De manera andloga, y con los simuladores de paciente correspondientes, podra realizar la verificacion del funuonam:enlo delas alannas
de cada paramelro

'‘CAMBIO DE FUSIBLES

Antes dei iniciar la operacion, aseqUrese que &l equipa se encuentra desconectado de fared de energia, y ademés, apagado Para ‘
realizar la operacian debera contar con un pequefic destornillador y un juego de fusibles de reemplazo.

Debera introducir un destornillador plano para destrabar el selector, tire del alambre y s&ldra (a tapa portafusiles, Retire ambos fusuhles ¥y
verifique si estan rotos, midiendo continuidad eléctrica entre sus bomes {rote = sin continuidad). En caso de encontrar uno 0 ambos rotas,
debera reemplazarlos por fusibles nuevos.

- Silarotura de fusibles es slstematlca consulte al Servicio de Atencion al Cliente de feas momu

Destornillador

|ATENCIONI Este eqmpo posee fusables de lmea tanto en el polo neutro como eniafase {vivol.

~ JATENCIONI En caso de rotura de los fusibles reemplacelos por otros dej mismo tipo y valor. Si la rotura se repite, comuniguese con

nuestro Senvicio de Atencion al Cliente,

BATERIA RECARGABLE

" El equipo esta provisto de una bateria inlema recargable, lo que le permite funcionar aln sin la conexién alinea de comiente atema o a

12Vec externo. Para cargar las baterias internas del MONSTOR DESFIBRILADOR, debera conectarlo a lalinea de comiente altiema o a

. una fuente de 12Vee extena, en forma permanente No es necesario que el equipo esté encendido para que se cargue la baterla. La

carga de la bateria se indicara en el panel frontal mediante el encendido de la luz verde tiangular en e simbala ﬁ
El estado de carga de la baterla se indica en la pantalla, y, par [ tanto, requiere que el equipo esté encendido {MONITOR o seleccién de
energia) y funcianando desde a balteria intema (desconectado de finea y 12Vee extemos}. Si la bateria estd cargada, enla pantslla

aparecerd el slmbolo. Cuardo se visuafice el simbolo n en la pantalla, esto indicara que la hateria esta parcialmente cargada y
debera cargarse 1o anles posible para preservar la vida 0t de la bateria.
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e
Cuando la bateria esté descargada, en la panlalla aparecera ef simbolo n ¥ 12 condicion de alama técnica de baterfa baj
sefial visual y auditiva. Esta alama es de baja prioridad y permite que el operacor realice al menos ires descargas a maxima energia,
antes de que ef equipo se apague.
Cuando la bateria se encuentre completamente descargada se aclivara fa alarma téenica de bateria descargada de alta prioridad,
mostrandose ademas & mensaje “Bateria Descargada - El equipo se apagara”, El equipo se apagara automaticamente 120 segundos
después del mensaje, para no dafar la bateria. )
Laindicacién auditive de las alanmas técnicas antes mencionadas se detalla en el apartado “SENALES DE ALARMA™.

En este iltimo caso, ef equipa podra funcionar comectamente desde la linea de alimentacion o desde Iz bateria extema de 12Vce, en

ambas condiciahes, en Ja pantafla aparecers el simbolo v
Autonomia de Baterins: Este equipo, con la bateria intema nueva y complatamente cargada, a una temperatura de 20°C, puede
entregar, por lo menos, 80 descargas a 360Joules sin necesidad de recargar la bater(a. :

Tiempo de Carga de Baterias agotadas a por lo menos un 50%: Zhs 15min,

Ciclo de Carga: Er los mementos que no se use, &l equipo debera permanecer conectado a linea para la fecarga de las baterias. No es
necesario desconectar de linea ya que posee un dispositve automatico para mantener la-bateria a plena carga.

La batsria interna debe ser revisada visualmente una vez par afio para deteminar gue no exiglan roturas. .
Verificar su autonomia mensualmente, en case que ésta disminuya a un 80% de la establecida en las especificaciones técnicas, Ja bateria
debera ser reemplazada par ofra del mismo tipo. '

Para asegurar una larga vida a la bateria: '

JATENCION! No descargue completamente la bateria,

JATENCION! Recargue Ia bateria inmediatamente después de ser usada, .

JATENCION! Cutando el equipo ésté amacenado en depdsitos, se lo debera poner-a cargar por lo menos una vez cada 60 dias,

durante un minimo de 3hs a 25°C + 3% ambiente, para prevenir fa rofura de fa baterfa,

¥ {ATENCION! No almacene este equipo en depdsitos, o entre perfodos de uso, en lugares donde ef sdf incida directamente sobre
el equipo. Riesgo de deterior de la cubierta del equipo, sus partes y aceescrios, .

v JATENCIONI Durante ef almacenarmienta en depdsitos y entre usos, respete las condiciones de temperatura, presitn y humedad
definidas en este manual y los periodos de recarga de la bateria intemna especificados, .

v |ATENCION) La bateria intema de este equipo no puede ser reemplazada por el Usuario. Necesariamente debera ser :
reemplazada por personal técnico calificado. .

LSRN

JATENCION! En-el caso de reempiazar [a bateria, siga las Instmogln‘ne’s locales para descartar '
baterias de Ni-Mh o envielas a feas ELECTRONICA pata su descarts.

Calibracién
Se sugiere una contrastacion anual con simuladores calibrados.

3.5. La informacion util para evilar cicrtos riesgos relacionados con la implantacién del producto médico: !
' NO CORRESPONDE :

- L
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3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto médico en
investigaciones o lratamicntos especificos;
NOTAS Y ADVERTENCIAS
JADVERTENCIAS! Las siguientes son descripciones de peligros generales y usos NO sequros del DESFIBRILADOR MONOFASICO
Modelo 38508, los cuales pueden resultar en la muerte o daios severos a operador, yfo dafios al equipo.

¥ Debe leer este Manual antes de comenzar la instalacion y uso del equipo.

¥ Este equipa estd pensado para el uso por parte de personas entrenadas en e cuidado profesional de ta salud.

» El uso del Desfibrilador Modelo3850B esta fimitado a un solo paciente alavez,

> Este equipo debe ser usado en conjunto con las sefiales y sintomas del paclente, Esta pensada para ser una ayuda en ef
diagndstico clinico.

» No reutilice ninglin elemento descariable o de un sdlo uso, Bl tiempa limite de uso de los mismos es el indicadc por el fabricante.

» Lavida Util del equipo es de 5 afios a partir de la fecha de compra, pasado este plazo, descarte el equipo y sus accesorios siguiendo
las regulaciones locales vigentes.

» En caso de descartar el equipo a zlguno de sus accesarios, al final de su vida Oti), hagalo segun las regulaciones, normativas o leyes |
locates vigentes.

» Con el fin de salvaguardar el medio ambiente, puede anviar el equ|po 4 feas ELECTRONICA para st descarte, ’ !

» RIESGO DE CHOQUE ELECTRICO si quita la tapa del equipo. No quite la tapa del equipo. Solicite la asistencia de personal
cdlificado y autorizada.

» Riesgo de Choque Hléctrica y myerle. No use este equipo si existen dudas sobre la |nteqndad de alguno de los cables del equipo.
Revisa periddicamente los cables (previa desconexion de los mismos) para verificar su integridad, prestando especial atencidn a los
puntos del cable cercanos a las fichas y kas paletes. En caso de encontrar alguna iregularidad, sclicile ta provision de un repuesto a
nyestro Servicio de Atencién a Cliente.

¥ No togue fos conectores de alimentacion de linea con las manos mojadas.

5 El Desfibrilador Modelo 38508 esta disefiado con cublertas y manijas plasticas para minimizar & Hesgo de thoque eléetrico, Cuando
no esté conectado a fa Lines de Alimentacion, eslara alimentado desde baterias, sin referencia a fiema,

» Las BASES MOVILES DE TOMAS MULTIPLES (zapafillas) no deberan colocarse en el suelo.

% Las BASES MOVILES DE TOMAS MULTIPLES (zapatilas) solo deberan usarse para alimentar los equipos que formen parte del
sistema,

» Todas las combinaciones de equipos madlcos con equipos no médicos deben cumnplir con la coriente de fuga total especificada en
la IEC 60601-1-1.

» Cuando se combinan instrumentos, la sumatoria de las corrientes de fuga pueden ser peligrosas tanto para el paciente come para el
operador. Si no se pueden determinar la corriente de fuga de cada equipo de las especificaciones de cada uno de ellos, personal
técnico deberd realizar mediciones para asegurar una inslalacién canforme a los requisitas de la EN 80601-1-1. En cualquier caso,
el usuario debera consultar a los fabricantes para asegurar que |a sumatoria de cortientes de fuga no pondran en peligro la
segundad del paciente. , . .

» El equipe esta previsto para ser conectado a: : e
- Instalaciones en salas médicas pertenecientes a los Gn.lpos 0,1, 2ay 2b, segin AEA90364-7—710 (IEC 50364-7- 710)

- Instalaciones seqiin AEAS0354-7-T71, instalaciones en mmud:les en general a 1nmacommtes con pu&sta a tierra segin IRAM
2071. . :
- Unidades méviles, al conectar de encendedor del vehiculo.

» H equipo debera ser conectado a una instalacion eléctrica aprobada segun la legislacion local vigente, induyenda una comecta toma
a tierra, No utlice adaptadores ni reemplace los cables origineles del equipe. Si la ficha no coincide con ia de su instalacidn,
comuniquese con nuestro Servicio de Atendion al Cliente parala prnmsmn de un cable adecuado.”

» Debe asegurarse que el tamacarriente, al cual va a conectar € equipo, posea loma a tierra y que esla esté en perfecto estado.

» No conecte este equipo a un lomacortiente controtado por una llave de corle.

» Verifique que el rango de tension de alimentacion coincida con la tension de red a la cual se va a conectar el equipe. £n caso que no
coincida contactese al servicio de Atencidn al Cliente de feas ELECTRONICA,

» Venﬁque que 12 frecuencia de alimentacion marcada en el panel posterior caincida con la frecuencia de red s |a cual se va a coneclar
el equipo. Si no coincide, contactese al servicio de Atengion al Ciiente de feas ELECTRONICA. No use el equipo en esas
condiciones. La curva de ECG se vera afectada de ruida y no podra usar el Modo SINCRONO.

» & fiene dudas scbre la integridad de i2 conexién a tiea, ya sea del cable o de la instatacion del edificio, utilice el mismo desde la
bateria intema; en caso de que a bateria no tenga carga o esté dafiada no utilice ef equipo.

3 La desconexitn del equipo de fa Linea de Alimentagion no lo desenergiza, ya qué ésle posee una bateria interna, par lo que también
deber colocar la llave selectora en APAGADO. :

» Tenga la precaucian de dejar accesible uno de los extremos del cable de alimeritacion, de forma tal que en caso de emergencia
faclitar la desconexion del equipo de |a Linea de Alimentacidn. .

» No desconecte la alimentacion del equipo tirando del cable. Desconecte tomando firmemente el conector.

> No doble excesivamente el enchufe ni & cable de alimentaion, tampoco coloque objetos pesados sobre él, esto podria ocasionar

dafios, ‘
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# Na sumerja el coneclor eléctrica en fiquides. Esto puede daiiar & conector o ef cable par comosion,

» RIESGO DE INCENDIO Y/0 EXPLOSION: No use este equipa en presencia de gases inflamables (anestésicos, oxig

¥ No use ni almacene sustancias inflamables cerca def equipo.

¥ Evite instalar este equipo en lugares donde se puedan deramar liquidas snbre él. Evite la exposicicn directa a sarplcaduras
rociaduras o el aire viclada de nebulizadores o humificadores.

> No ponga recipientes con agua, productos quimicos o cualquier obleto metalico peguefio sobre ¢ equipo.

> No utilive este equipo baje la lluvia. Deber asegurarse que el equipo, cables y paletas estén secos antes de comenzar a usarlos.

» No roloque este equipo sobre el paciente o donde pueda caer sobre éste. Coloquelo a un costado del pactente donde quede
cémodo de usar.

> No infente nunca introducir objetos punzantes, metlicos o de cualquier ofro tipo en cualquiera de las aberturas del equipo.

JCUIDADO! Las siguientes son descnpcuones generales de precauciones y usos NO sequros que pueden causarlesiones leves, dafios
&l equipo o funcionamiento ematico def equipo.

» El funcionamiento dél equipo puede ser atectado por Ia presentia de equipos de Tomograﬁa Computada.

% El funcionamiento def equipo pued e ser afectade por la presentia de equipos de comunicaciones de RF portatiles y movsles

¥ No use este equipo cerca de equipos de Resenancia Magnética (MR o MRI).

¥ El funcianamiento def equips por debajo de las amplitudes especificadas puede causar restitados imprecisos.

¥ £l Desfibrilador no se debera usar adyacente o apiiado con olro equipo, en caso de ser necesario de usarfo adyacente ¢ apilado con -
olfo equipo, se debera observar el Desfibrilador para verificar el funcionamiento normal del mismo en |a configuracién en la que se
lo esté usando,

> Para fiar cables y sensores ulilice siempre cintas hipoalergénicas.

> No.almacene este equipo en depasitos o enire periodos de uso en lugares dande el sol incida directamente sobre el mlsmo Rlesgo

. te deteriora de Ja cubierta del equipo, sus partes y accesories,

» Evite instalar este equipo en aquellos lugares donde el sol incide directamente.

> No asiente objetos pesados sobre el equipo.

% No deje caer el equipo cuando o mueva, Co. .

% Utilice el equipo sobre una superficie plana y estable.

¥ jiimportante!! En caso de usar una meénsula, aseglrese que soporte, por lo menas, dos veces el peso def equipo. Ante cualquier
duda consulte a1 Servicio Técnico de feas ELECTRONICA

» No presione las teclas del pane! frontat con elementos cortantes o punzantes. Esto producira, un dafio pemanente al teclado

Presione las teclas del panel frontal solaments con la yema de los dedos. No pulse las teclas con las ufias.

MENSAJES DE ACCESORIOS

| ADVERTENCIAS .
¥ El adecuado funcionamiento del equipa y dela proteccmn contra los efectns de la descarga de un desfibrilador cardiaco exige € iiso
de accesorios originales previstos para este equipo. Utlice solamente accesorios ariginales  provistos con el equipo o aquelios
especificaimente indicados para este equipo.

. »E] uso de accesorios, transductores y cables diferentes de aquellos especrl’ icados, con excepcitn de los transduclores y cables
vendidos por ¢l fabricante del equipo como partes reemplazables de compunenles intemos, pueden provocar Un aumento de las
emisiones o una disminucion de la inmunidad del equipo.

> Elusuario es responsab!e de garantizar [a compatlblhdad enlre las accesorios utilizades y este equipo.

CUIDADOS .

» No limpie ni desinfecte fos cables accesorios, accesorios, partes del equipo o el cuemo principal del mismo con h|pnclorlto de sodie
{agua lavandina), solventes, productos abrasivos ¢ &cidos, Para la limpieza y desinfeccion del equipo y sus accesorios, siga las

" instrucciones de este manual.

¥ Riesgo de rotura del, equipo. No esterilice este equipo ni sus partes en Autoclave u Oxido de Etileno. No sumerja ninguna parte de
este equipo en agua u otros liguidos ni use limpiadores abrasivos. No rocle ni vierta liquidos en ! equipo ni en sus accesorios, No
pen:nita gque ningun liquido penetre en los conectares ni en las ab,erturas de ta carcasa. Si se derama liquido acpidenla!mente sobre
&l equipo coloque 1a llave sélectora en APAGADO {ya que & equipo posee bateria intema) y desconecte el equipo de la linea de
alimsntacion (en caso de que el mismo esté conectado a |a linea de alimentacion), limpielo y séquelo anteg de volver a usaro. Si

tiene dudas sobre |a sequridad del equipo, envielo a un servicio técnico autarizado,

" MENSAJES DE BATERIA

. ADVERTENCIAS: .
» La balerfa debe ser reemplazada por una bateria original para este equipo. Ef reemplazo por ofro tipo de baletia puede resuftar en
J un riesga inaceptable de sobreslevacion de la temperatura, incendio Yo explosion de 1a bateria o el equipo.
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CUIDADOS

¥ El equipo posee balerla del tipo recargable y debe permanecer conectado a la linea de alimentacion durante los penndos en que ef
equipo no sea utlizado.

» él la capacidad de la bateria inlema se encuentra por, debajo del 80%, &l equipo pedra sequir funcionando desde linea o desde +12V

xlema.

» Nodescargue completamente la bateria.

* Recargue la bateria inmediatamenle después de ser usada,

» La baterla interna de este equipo no puede Ser reemplazada por el Usuario. Necesaiamente debera ser reemplazada par personal
técnica cafificado.

% En el caso de reemplazar la bateria, siga las instrucciones locales pare descartar baterias de NiMh o envielas a feas
ELECTRONICA para su descafte, ‘

* Cuando el equipo esté aimacenado en depositos, se lo debera pener a cargar por lo menos una vez cada 60 dias, durante un
minimo de 3hs a 25°C + 3°C ambiente, para prevenir la rotura de la bateria.

MENSAJES DESFIBRILADOR

ADVERTENGIAS

~ » Ladescarga de un desfibrilador directamente al pecho de una persona sana puede ser letal,
» Para disminuir el nempo pre-shock siga e protocolo dinico de RCP especifico del lugar.
» Los niveles dé energia para la desfibrifacion en pacientes neonatales o pedidticos deben establecerae snbre la base de Ios ‘
protocalos clinicos especificos del lugar, -
» Los pacientes conscienles deben ser anestesiados o sedados anles de realizar la cardioversion sincronizada.
» Antes de realizar la cardioversion debe asequrarse que el sincronismo sea correcto evaluanddo con la onda R. ‘
» Duranle la operacion de descarga de energia al paciente, tenga especial cuidado de evitar el contacto entre partes del cusrpo del
paciente (tales como piel expuesta, la cabeza, brazes yo piernas) can objetos metalicos {talas COMO Marcos de camillas o panes de
camaj que puedan generar caminos b deseados para Iz commiente de desfibrilacion.
| * El personal que realiza las compresiones torécicas durante la desfibrilacion extema esta expuesto a conientes de fuga.

» No toque la cama, el cuerpa del par.'le.nle o cualquler equipo conectado al paciente durante la desfibrilacion, puede resuftar en un
chogue eléctrico severo.

> No es necesario desconectar.los electrodos de ECG y/o Marcapases ni los sensores de Oximetro para una desfibrifacidn ya que el
equipo se encuentra eléctricamente aislado; aunque las paletas no deberan estar posicionadas cerca de o sobre los efectrodos o

! partes metalicas en contacto €on el paciente, si-esto no es posible retire los electrados o partes fetdlicas antes de posicionar les |
’ palelas. - -

» Este equipo estd prolegtdo conlra Ios efectos de la desfibritacion. :

» Asegurese de conocer dénde y como posicionar las paletas para el monitoreo yla desf brilacion. Vea d apartado Pnswmnmlentn
de paletas externas.

# Cuando se realiza la desfibrilacion con paletas, use sus pulgares para operar los botones de descarga con el fin de evitar una
descarga accidental, |

» Cuando posicione las paletas scbre el pactenle para redizar la descarga de energla aseglrese de gue nadie esté cercaoen |
contacto con el paciente,

> Evite derramar pasta conductora o gel sobre Ias manos o en las manijas de las palatas ya que esto puede provecar un choque
eléctrico al operador.

> Evite gl exceso de pasta conductara o gel sobre el torax del paclente el cual puede formar un camino eléctrico sobre la plel del
pacienle,

> Para evitar el riesgo de dascargas electncas RO toque la zona de geirflcado de los eieclrodos de marcapasos durante la
estimulacion,

» Tenga especial cuidado de mantener fas patelas apoyedas ﬁnnemente sobre el paciente, ya que un mal canlacte can el paclenle
puede producir interferencias {ruido) que ocasmnen un falso dispar y 'descarga al pamente ademas pruduclra quemaduras enel
momento de la descarga.

» Nunca desfibrile a un paciente can las paletas mojadas,

» Nunca desfibrile a un paciente sobre una superficie mojada.

» Durante el Test de Engrgla Entregada no deben realizarse mas de 10 descargas teniendo en cuenta que ¢l tiempo de espera, entre
descarga y déscarga, minimo es de 1 minuto. .

CUIDADOS . )

» Por razanes de ‘sequridad, luego de completada (a carga de energia y transcumrido el “tiempo de descarga intema automatica”, el
Desfibrilador descargara intemamente la energla en forma automatica. Por defeclo el tiempo de descarga interna autorialica es,de
60 segundas. Para mas |nformacton subre como configurar & “tiempo de descargal lnlema au!umatlca remitirse a la secmon MENU
DE CONFIGURACION.

» Verifique que los aparatos conectadas al paclente esteén protegidos canfra desﬁbnlamon antes de realizar la descarga de energla. Si
es necesario desconecte def paciente aquellos que no estén protegidos pera que no sean dafados pof la descarga.
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> Es recomendable NO USAR Xilocaina para aplicar una descarga.

> Aseqirese de conocerlos métodos para desechar la energia cargada en el Desfibidador Modeln 38508,

¥ No descargue el Manitor Desfibrilador eolocando paleta contra paleta o sobre s soportes de paletas,

¥ Se sugiere realizar el Test de Energia Entregada de acuerdo a la polticainterna de la Institucién Sanitaria o, par lo menos, una vez a
la semana,

> Antes de realizar el Test de Energia Entregada las paletas extemas deberan estar conectadas y colocadas en el porta paletas.
Realice la verificacion con el equipo conectado a linea de suministro eléctrico.

MENSAJES DE ELECTROCIRUGIA -

ADVERTENCIAS

¥ Se recomienda ubicar los elactrodos de ECG, los electrados de Marcapasos y/o el sensor de Oximetro lejos del campo quirlrgico en
€ caso en que se vaya a usar un elecirobisiuri, esto es para prevenit quemaduras en el cuerpo del paciente en la zona del
electrods.

» El dectrodo neutral del electrabisturi debe tener un contacto adecuada con el paciente, de ofra manera puede provocar quemaduras
ad padente.

» No es necesario desconactar los electrodos de ECG yfo Marcapasos nt los sensores de Oximetro para una eleciracirugia ya que el
“equipo se encuentra eléclricamente aislado; aunque (as patetas no deberan estar posicionadas cerca de o sobre los electrodos o .
partes metificas en contacto con €l paciente, si esto no es posible retife los electrodos o partes metilicas antes de posicionar las
paletas. , ‘ : ' T

¥ El uso de un electrohisturi puede llegar a provocar interferencias en ol funcichiamiento de este equipo.

CUDADOS

¥ &l funcionamiento de este equipo puede ser afectado por la presencia de fuertes cémpos electromagnéticos o de radiufrécdencia
eomo las producidos por los electrohisturies. ' et e

MENSAJES DE ECG

ADVERTENCIAS

> Las partes conductoras de los ELECTRODOS y los conectores asociados para las PARTES APLICABLES, no deberan enirar en
contacto con cras partes del equipo conductoras {metalica), incluyendo partes metdlicas del squipa canectadas a tierrs.

» Asegurese de conocer donde y como posicionar los electredos para el monitoreo, Vea el apanado Ubicacién de electrodos.

% Uespués de la entrega de energiz, si el moniloreo se fleva a cabo con una combinacion de gel y parche/paleta, el ECG puede
inicialmente ho mostrar sefial © mostiar asistalia, independientemente del verdadero ritmo. ; o

> Se recomienda ubicar los electrodos de ECG, los electrodos de Marcapasos yfo el sensor de Oximetro lejos del campo quinirgico en-

| el caso en que se vaya a usar ‘un electrobisturi, esto es para prevenir quemaduras en el cuerpo del paciente en la zona del
electrodo. : ' :

% La frecuencia cardiaca puede verse afectada en presencia de amitmias. El cardiotacometrs usa un algoritmo integrador para
determinar la frecuencia cardiaca. , ‘ ‘ . :
¥ Este equipo puede rachazar Pu'sos de Marcapasos de las siguientes caracterlsticas: con amplitud de +2mV a £700mV y un ancho
de pulso de 0,¥ms a 2ms, de todos madas manlenga a los pacientes con marcapascs bajo estrecha vigilancia, - . :

» El sistema electrocardiografico v sus accesorios no deben ser considerados un equipo de sopotie da vida, '

» PACIENTES CON MARCAPASOS, Los medidores de frecuentia pueden continuar cantando la frecuencia del marcapasos durante
a ocurrencia de un paro cantiaco o algunas aritmias. No se base enteramente en las ALARMAS del medidor de frecuencia.
Mantener los pacientes bajo estrecha vigilaneia, ,

» Tenga cuidado cuando se realice una suspensidn temporal (slencic) de la sefial de alarma auditiva, mantenga al paciente bajo
estrecha vigilancia durante todo el liempo que pefmanezcan desactivadas, Si las seiales de alama estan seleccionadas, 1a sefial
de alarma visual continuara indicando la condicion de alarma si esta se produce.

¥ Altura de canal maxima: 21,2mm, No apto para uso como menitor amas de 2 metros de distancia. ;

% Cologue can cuidado fos cables a paciente, cables de prolongadores, sensores de Oximetra yio electrodos de Marcapases para
reducit la posibilidad de enredo o estrangulamiento def paciente.

CUIDADOS . -

> No es necesano desconectar los électmdos de ECG ylo Marcapasos ni los senscres de Oximetro para una desfibrilacion ya que el
equipe se encuentra eléctricamente aislado; aunque las paletas no deberan estar posicionadas cefca de o sobre los electrodos o
partes metdlicas en cantacto con el paciente, si esto no es posible retire fos electrodos o partes metaficas antes de posicionar fas
paletas. . . : . . o .

> No es necesario desconectar los electrodos de ECG ylo Marcepasos nilos sensores de Oximetro para una electrocirugia ya que el
equipo se encuentra elécticamente aislado; aunque las paletas no deberan estar posicionadas cerca de o sobre los electrodos o

partes metalicas en contaclo con &l pacients, si esta no es posible retire los electrodos © partes metalicas antes de posicionar las
paletas. : '

1 .
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feasELECTRONICA | Monitor DESFIBRILADOR 3850B - Monof
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» Durants el monitoreo, los electrodos de ECG deberian ger re-posicionados cada 48 horas de forma de mantener la calidad de
sefiales. Luego de un perfado de 48 horas, la pasta o gel conductor del electrodo comienza a secarse y la piel del paciente puede
comenzar a imitarse. ’

¥ Para el monitoren de ECG utilice dectrodos autoadhesivos hipoalergénicos. La empresa racomienda elecirodos de ECG marca 3M.

MENSAJES DE MARCAPASOS

ADVERTENCIAS

> Las partes condustoras de los ELECTRODOS y los conectores asotiados para las PARTES APLICABLES, no deberan entrar en
contacto con olras partes del equipo conductoras (metélica), induyendo paries metalicas del equipo canectadas a tismra,

> Asegitrese de conocer donde Y como posicionar los electrodos de marcapasos. Vea el apartado Uso del marcapasos
transcutaneo, ‘

» Se recomienda ubicar los electrodos de ECG, lvs electrodos de Marcapasos Y/o el sensor de Dximeiro lejos del campo quirlirgico en
el caso en que se vaya'a usar un electrobisturi, esto es para prevenir quemaduras en & cuerpe ¢el paciente en la zona del
electrodo.

» Utllice el modo a demanda slempre que sea posible, Utllice &l modo fijo cuando Ia presencia de artefactos de movimiento u otras
fuentes de artefactos def ECG hagan que la deteccion de ondas R no sea fiable. . . :

» Para cambiar el modo de estimulacion es necesario que el marcapasos esté apagada.

» Cuando se realiza la estimulacion en & modo & demanda, el cable a paciente debe estar conectado desde €l paciente al equipo, Si
70 conecta el cable 3 paciente no podré encender el marcapases; st el marcapasos esta encendido y desconects el cable 3
paciente el marcapasos se apagara. ' ‘ -

» Si va a descargar energia sobre ef paciente, al pasar la liave selectora de la posicién MONITOR & seleccion de enérgia el
marcapasos se apagara. i

» Calogue con cuidado los cables a pacienle, cables de prolongadares, sensores de Oximetro ylo electrodos de Marcapasos bara

reducir la posibilidad de enredo o estrangulamiento del pacients,
3 Al aplicar estimutacion etéctrica {marcapasec) verifique la captura mecanica mediante pulso radiaf.

CUIDADOS

» No es necesarin descanectar los electrodos de ECG y'o Marcapasas ni los sensores de Oximetro para una desfibriladion ya que ef
equipo s encuentra eléctricamente aislado; aunque las paletas no deberan estar posicionadas cetca de o sobre ios electrodos o
partes metalicas en contacto con el paciente, si esto no es posible retire los etectrodos o partes metaticas antes de posicionar las
paletas. - . . .

¥ No es necesario desconeclar los electrodns de ECG y/o Marcapasos ni los sensores de Oximetro para una electracirugia ya que el
equipc se encuentra eléciicamente aislado; aunque las paletas no deberan estar posicionadas cerca de o sobre los electrodos o
partes melalicas en cantacto con ef paciente, si esto no es posible retire los electrodos o partes metalicas antes de posicionar las
‘paletas. . ) . :

» 5i se vtliza la funcién de marcapasos en modo a demanda durante perlodos prolongados de tiempo, puede ser necesario aplicar
nuevas electrodos de ECG. . . .

MENSAJES DE OXIMETRIA :

ADVERTENCIAS - ‘ .

> Este es un medidor funcional y no puede usarse para evaluar (3 exactitud de una sonds de oximetro de pulse o de un manitor de
oximetro de pulso. : . ‘ L

Este pulsioximetro no puede medir la contribucion al error total de un sistema sondaimonitor.

»

» . El Oximetro est calibrade para mostrar ia visualizacion de |a saturacién de oxigens funcianal.

> Disfunciones significativas de |z hemoglobina afectardn Ja precisién de la medicion de Sp0:. .

¥ Lamedicion de $pO: puede ser afectada por una excesiva luz ambiental, i es necesario, cubra el drea del sensor con un matenal |-
opaco (con gasa quirirgica, por gjemplo).. ' S :

» las fintas de contraste introducidas en ol fluje sanguineo, como el azdl de metiteno, verde indocianina, carmin indigo y
Mucrescentes, pueden afectar Ja precisién de la lectura de SpQa, ’

» Cualquier condigian que restrinja ¢f flujo de sangre, como el uso de ouff para mediciones de presion sanguinea o una resistencia
vascular sistémica extrema, pueden ser la causa de Ja imposibilidad de medir en forma precisa la SpO; y la frecuencia de pulso,

»  Evite utilizar el sensor de Oximetro en una extremidad donde se encuentre colocade un baumantmetro o cualquier fipo de catéter,

» Antes de colocar el sensor de Oximetro quite la pintura de ufias o ufias postizas. La pintura o las ufias postizas pueden causar
erares en lalectura de Sp0z, . . o . .

> Sila extremidad se encuentra en posicion elevada, podria poner en peligro el retomo venosa ¥y proporcicnar mediciones de
saturacion mas bajas. Por lo tanto, se recémienda mantener el sensor de Oximetro a la ahura def corazon,

> No cologue el sensor de Dximetro a fo ancho del pie de un paciente pediatrico i sobre ef pie en si, ‘

» Toda la informacian recesatia respecta a la toxicidad ¥fo accibn sobre los tejidos, de los matesiales con los que el paciente o
cualquier otra parsona puede entrar en contacto esté indicado en cada accesorio.
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» Se debe tener en cuenta que los valores entre el 70% y el 100% de Sp0; medidos por el cximetro de pulso se encontraran dentro
de +2% del valor medido por un co-oximeiro, debido a la distribucion estadistica,

> S seintemumpiers la alimentacion del equipo, & retomar la energia, & mismo arrancara con la Glima configuracion ajustada por el
operador, a excepcion del limite minimo de alarma de SpO;, que si estaba apagado o gjustado a menos del B5%, se ajustara 2
85%, por requisito reglamentario, y si hubiere side ajustado a mas del 85% conservara e valar ajustado por el operador,

» Se recomienda ubicar los electrodos de ECG, los electrodos de Marcapasos yio & sensor de Oximetro lejos de! campo quirirgico
en & casu en gue =€ vaya a usar un electrobisturi, esto es para prevenir quemaduras en ¢ cuerpo del paciente en la zona del
electrodo,

® Tenga cuidado cuando se realice una suspension temporal {silencio) de la sefial de alarma auditiva, mantenga & paciente baje
estrecha vigilancia durante tedo ef tiempo que pemmanezcan desactivadas. Si las sefiales de alamna estin seleccionadas, la sefial
de alarma visual continuara indicando la condician de alamma si esta se produce,

» Cologue con cuidado los cables a paciente, cables de proongaderes, sensores de Oximetro yfo electrodos de Marcapasos para
reduciria posibilidad de enredo o estrangulamientc del paciente.

" CUIDADCS

# Use sdlo el sensor de Gximetro provista con el equipo o aquellos especiiicamente indicados para este equipo.

> Hlusuario es responsable de garantizar la compatibifidad entre el senscr, el cable prolongador y este equipo.

> No es necesario desconectar los electrodos de ECG ylo Marcapasos ni los sensores de Oximelro para una desfibrilacion ya que el
equipo 2 encuentra elécticamente aisfado; aungue fas paletas no deberin estar posicionadas cerca de o sobre los electrodos o
partes metélicas en contacto con el paciente, si esto no es posible retire los electrodes o partes metalicas anles de posicionar las
paletas, . . : . ‘ . - .

¥ No es necesario desconectar los efectrodos de ECG ylo Marcapasos ni los sensores de Oximetro para una electrociugiayagque e -
equipo se encuentra eléciricamente aislado; aungue las paletas no deberan estar posicionadas cerca de o sobre los electrodos o
parles metalicas en contacto con el paciente, si esto no es posible refire los electrodos o partes metalicas antes de posigionar las
peletas. , . L ) ‘

» Cuando cologue el sensor Y™ de Oximslro con cinta adhesiva, no estire {a cinta o la apriete demasiado. Si 1a cinta asta ity

. @pretada puede causar lecturas incorrectas y ampoltas en la piel del paciente (fas ampoltas son causadas por la falta de respiracian

dela piel y no por calor). ‘

» Re posicione el sensor de OxImetro cada 2 horas para permitir que la piel del paciente respire.

» Elfuncionamiento del Oximetrs puede ser afectado porla presencia de equipos de Tomografta Computada,

» En presencia de campos electromagnéticas muy fuertes, la lectura de Sp0z puede no ser estable, visualizando vatores distintes a
cada segundo, EJ equipa estabilizara |a lectura una vez que cese la interferencia o bien que el equipo se aleje de la fuente de.
emisian, :

> FEltiempo méximo de aplicacién del sensor de Oximelro esta indicado en sy propio manual. .

» Bl uso especifico def sensor de Oximetro referente a- poblacion del paciente (por ejemplo, edad, pesa), parte del cuero o tipo de

tejido & que se aplica y aplicacion (por ejemplo, entoro, frecuencia de uso, lugar anatémico, movilidad) esté indicado en su propio
manugl.
{
» Asegurese de conocer donde y como pasicionar e sensor de Oximelro. Consufte el manual de uso que acompafia al sensor.

1, ADVERTENCIAS DE ALARMAS . : _ _ f L
» Debido a que el paciente es monitcreado pero no atendido continuamente par un operader, es que se deberan configurar'y sjustar
las alarmas de forma apropiada.
* Si un limite de alarma se leva al valor *—" (inhibide) la condicién de- aldrma comespondiente a dicho limite no sera detectads ni
manifestada mediante las sefidles de alarma visual y auditiva, o
# De acuerdo al uso previslo del equipo e considera que e usuario es un profesional madico entrenado en el funcicnamiento del
equipo ¥ con canocimientos, entre offos, en el monitareo y vigitencia de signos vitales, por fo que cualquier ajuste de los Yimites de
alarmas realizado por un operador (personal paramedico o de enfermeria) debe ser llevado a cabo bajo la supervision directa ¥y
orden del usuario, s ’ S : . o

MENSAJES DE MANTENIMIENTO

ADVERTENCIAS : S : ) : o

» Antes de comenzar cualquier operacion de kmpieza, asegurarse que el equipo esté apagado. RECORDAR: E! equipo posee hateria
interna, por lo que atn desconectado de fa red puede estar encendido. Verifique que la fave sclectora esté en la posicion de
APAGADO y que la pantalla no contenga indicaciones y esté apagada, T o

- ¥ Riesgo de Explosién o Incendio. No pefmita e derramamiento de agua [ otro liquido sobre ef equipo. Desconecte el cable de

alimentacion antes de limpiar o desinfectar el equipo. : ' ‘

3 No esta permitida la medificacion del equipo.

¥ No modifique este equipo sin autorizacion del fabricante,
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» 8i se modifica este equipo, se deben realizar inspecciones y ensayos adecuados para garantizar ef uso seguro y
equipo.

CUIDADOS

¥ Riesgo de rotura del equipo. No esterilice este equipo ni sus partes en Autoclave u Oxido de Etleno. No sumerja ninguna parte de
este equipo en agua u olros liquidos ni use limpiadores abrasivos. No rocle ni vierta liguidos en el equipo ni en sus accesorios. No
pemmita que ningln liquido penetre en los canectores ni en las aberturas de la carcasa. Si se derrama liquido accidentalmente sobre
el equipe cologue la llave selectora en APAGADO (ya que & equipo posee baterla intema) y desconecte el equipo de la linea de
alimentacidn en caso de que el mismo esté conectado a la linea de alimentadian), limpielo y séquelo antes de volver a vsarlo. Si
tiene dudas sobre la seguridad del equipo, envle al misma a un servicio téenico aulorizado.

» Riesgo de rotura de! equipo. No esterilice las paletas de desfibriacion de este equipo en Autodave u Oxido de Etileno.

» Nolimpie la cubierta extema, fos cables o las paletas con solventes, productos abrasivos o productos acidos.

» No limpie ni desinfecte ios cables accesorios, accesarfos, partes def eguipo o & cuerpo principal de! mismo con hipodo:ito de sodio
{agua lavandina), sclventes, pmductos abrasivos o dcidos. Para la fimpieza y desinfeccién del equipo y sus accesorios, siga las
instrucciones de este manual,

» Durante el afmacenamiento en depdsilos y enlre usas, respele las condiciones de temperatura, presién y humedad definidas en este
manual y [os periodos de recarga de la baterla intemna especificadas,

» Se sugiere una contrastadidn anual can simuladores calibrados. :

» En caso de rotura de los fusibles reemplicelos por otros del mismo lipo y valor. Sila rotura s repite, wmunlquese con nuesir
Servicio de Atencion & Cliente, .

» Este equlpo posee fusibles de ¥inea lanto en & polo neutro como en a fase {vivo). o T L '

» Ni este equipo ni ninguna de sus paries son estérles ni esterilizables.

» Cuando €l equipo esté almacenado en dépisitos, se lo deberd poner a cargar por lo menos una vez cada 60 dlas duranle un |-
minimg de 3hs a 25°C + 3°C ambiente, para prevenir la roiura dela bateria, ’

Visualizacion en pantalla

Los datos visuafizados en pantalla se actuaizan una ve2 cada segundo, lanto para la Sp0z como para la Frecuencia de Pulso. Los datos
visuatizados son los vatores medidos, no estan pmmedladns ni se le rediza ningin ofro proceso. . -

A suvez la alarma se dispara ante el primer valar de Frecuencia de Pulso o de Sp0: fuera de rango dela rmsma, pudlendo llegar a tener
una latencla de un sequndoenla generactén eindicacion de la sefial de alamma. - : . . -

Calibracion .
Se sugiers una contrastacith anual def eqmpo con slmuladores callbradoa ST e
MENSAJES EN PANTALLA o ' '

Menssles de Advertencia de Cnnﬂguracfb
“Error en config” Este mensaje se muestra cuando en el encendido, el equipo encuentra que.existen diferencias entre la configurasitn .
dimacenada de fébnca yla actual, .

SA06210 ———=34
¥ 4 a5 A0 T --- 60

J . Jt.—-’\_.__’ b"" | SO \.J’._
Ertor en config

Menssles de Adverbncia de ECG L - '

“Electrodo Svelto” Ecle mensaje se muesira cuando aguno de los elechudos de ECG pierde conexion af paciente, Cuandose .-
visualiza este mensaje sdlo podran ser seleccionadas las derivaciones 01, Dil y DI,

92 --- ?5FP - ..
65 apLT - --

e )
Sl
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feasELECTRONICA
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“ECG Saturado™ Este mensaje se muestra cuando, por algin motivo, los canales de ECG resiben una seiial mayor 2 £5mV en sus
entradas, volviendo inoperativo el monitoreo de ECG {Palelas o Cable a Paciente).
|

!1‘3/08/10 9’?/..- 75FP “--

MMHF
CG saturado

ndicador de deteceldn de espigas de marcapases '
En la siguiente figura se muestia la indicacian de presencia de espigas de marcapasos en pantalla;

11/04/14 e
126 - o

| P :

. Mensafe de érror duranta Ia cargs de’ energia

- "Etror en la carga” Este mensaje se muestra cuando, una vez iniciado el comando de carga, por algin motivo y despues de un tiempo
" defeminado la energia cargada no aicanza al valor de energia seiewonado

13/08210 97 - -- 75FP---
08:24 85 ADULT  ---

|

- Mensajes del test de energl ada ,
"Paso ef test” Este mensaje se muestra al finalizar el test de energla en caso de un resultado exiloso.

Resul tado:
Paso el test

Qpagar equilpo

1 “No pase el test” Este mensaje se' muestra al ﬁnahzarel test de energia en caso de un resultado faﬂldo

Resul tado:
NO paso el test

i Apagar equipo

3 e
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Equipamiznles ~~— | Proyecta de Instrucciones de Uso — Anexo [ILB Disp. 2318/02

Mensajes de advertencia del Oximetro

Este mensaje sera visualizado mlentras el sensor de Oximetro no se encuentre conectado al Desfibrilador.

09/02/15 —--/--_- ——_Fp
17:35 KR souT

Sin sensor 6] F J
L.-/\__,__a (P I
fin sensor

Il

T T T T e e ———
Una vez coneclado e} sensor de Oximelro este mensaje serd mostrado mientras ef sensor ne le sea colocado a
paciente,

CNG
1

13/08/10 ~—~% --- ——=FP ___ ' NI
0% ' 01 85 ADULT - -- : |

Sin paciente —
| | . I
: . . Sin paciente o s
CNG - :
i Co _ 1. 25 11 o T
Luego de colocar el sensor @l paciente, el mensaje “Buscando” aparecera en pantalla mientras el oximeto reaiza la |
deteccion del pulse.

13706210 —=~%-.-- ———FP - .-
3% &S ADULT  --.

. 1 L j
; ' |

' Buscando

Buscandeo
NG
1 25

'St na se encuentra pulso fuego de un periodo suficientemente largo, & mensaje “No encuentra” sera mostrado en
‘pantalla,

: . 13708710 —=——2 FP . ;
No . . 0s:29 85 ADULT --- o i

[r—

. encuentra : (31

I .t ~ Ne encuent ‘a ' Ii
i ClilG ’

iIna vez conectado el sensar de Oximetro y s/ el equipo detecta movimiento def pacienle, enfonces este mensaje se
‘moslrard en pantalla. .

13708710 92/---
0% 10 &85 ADLLT  ---

) U DN |

Mowvimiento
CNG —

25 1I

Movimiento |
I

| 13/08/10 924 --- 74FP ---
Baja . 08:05 85 ADULT ---

" perfusion 03 |
JM’%’:“‘" = |

AN
CNG Baia-perfusion — ;
1 25 I1I --- |
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feasELECTRONICA | Monitor DESFIBRILADOR 3850B - Mo

Equipamicator Proyecto de Instrucciones de Uso - Anexo lII.B Dit
Si no hay comumcac:bn con ¢l modulo de Oximetrfa se visudizars el mensaje "Emror Mod Sp032”
23/08/10 —~~Yi--- ———FP .. »
Errar 12:58 85 ADULT ---
médulo &3 J l L
spoz | Co g WA, /'-,w._ﬂf.ax_l
CNG Error Maod $p02
1 25 11 --—-
Indica una fafla en 12 alimentacién del madulo Oximetria,
O3 01718 —~=Y --. —==FP ..
) 03 :49 &0 °DULT ---
Falla de —
alimentacidn =
Falta atim SPO2
CNG
R W 25 PAL -—- ~——
Indica que hay un problema con ef sensor de Oximetro, R i'-"
) , U3/NA/15 ———Yieee ——=FP ---
Falla del . 0% 50 . 65 AOLAT  ---
Sensor . : J |
$p02 Falls Sensor
i
. O3/01/15  98%--- 66FP ---
Interferencia| . % S0 &5 20ULT ---
por luz IRy
ambiente Lu'- amblpnte — .
C N -._,r h t
W 25 PAL |

Mensajes de a‘dvg_r_tencia del mbdulo de Marcapasos Transcuténeo [MPTC[

"Errcr elec. MPTC” Este mensaje se myestra cuando un eleclmdo ded MPTC p1erde canexidn y no hay a,uhcanm del pulso de .k
marcapasos al paciente.
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feasELECTRONICA | Monitor DESFIBRILADOR 38508 - Monofa S
Equpamientos Proyecto de Instrucciones de Uso ~ Anexo Iil.B Disp. 2318%

"MPTC apagado” Este mensaje se muestra cuando el marcapasos esta encendido y la llave sefettora pasa de la pasicion MONITOR a
energla 2J o cuando el marcapasos esta encendido y en modo a demanda {DEM) y se desconecta el cable a paciente del equipo.

09/02/15 ——wwy.__ -——FP
17:37 . 85 ADULT

@j | MPTC apagado \JL’:_

CNG @
125 11 | 20 APA

llave selectora se encuenira en una posicion de seleccion de energla,

S 09-02-15 —~——eee ———FP ... '
S 17.:39 85 ADULT --- 60

ﬁ [ Seleccione Monitor
N DY N

S

| CNG | ' DEM
i 125 11 --- 70 20 aPA

| y
“Conecte el cable a patiente” Este mensaje se muestra cusndo se intenta encender of marcapasos en Modo a demanda (DEM) y e
. cable a paciente no esté cenectado af equipo.

DN o 0215
“ 17:48

i EJ Conecte cable a paciente

CNG '
1 29 TR -—-- ——-

Indlea que of registrador esta '_T
afimentado y listo para imprimir,

“Seleccione Monitor” Este menssje se muesta cuando se intenta encender ef marcapasas, indistintamente del modo seleccionado, yla
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feasELECTRONICA | Monitor DESFIBRILADOR 38508 - Monofa
Equipamiontss Proyecto de Instrucciones de Uso - Anexo IIL.B Disp. 2318/02

-
—r

Indica un efror en el registradar,

Esto puede deberse & 3 causas:

- La compueria esta sbierta.

- No tiene papel.

- El controfador de! registrador arrojd un emoy,

El mensaje de error permaneverd mientras continde I o las caysas que lo generan.

Mensajes de advertencia de la BATERIA :

Cuando la bateria del equipo s encuentre totalmente descargada., ¥ e equipo esté a punlo de apagarse en pantalla se visualizaran fos

mensajes *Baterla Descargada y *El equipo se apagard’, ¥ en 120 segurdes e equipo automaticamente se apaga. Estos mensajes son .

acompafiados con Ja sefiat de alarma auditiva de priaridad alta camo se describe en el apartado “SISTEMA DE ALARMAS" ..

Baterta Descargada

El equipo se apagaras

i

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protéctor de;la esterilidad y si corresponde 1a indicacidn de
los métodos adecuados de reesterilizacin, .

NO CORRESPONDE ,

3.8. §i un preducto médico csté destinado a rentilizarse. los datos sobre los procedimicntos apropiados para 1a reutilizacidn
incluida la limpieza, desinfeccién, ¢l acondicionamicnto ¥, ¢ su caso, ol método de esterilizacion si el producto debe ser
reesieritizado, asi como cualquicr limitacidn respeeto al nimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productas médices deban sor esterilizades antes de 5u uso, las instruccionés de limpicza v esteritizacion
deberdn estar formulodas de modo que si s¢ siguen correelnmcente, el producto siga cumplicnde les requisitos previstos en
In Sceeidn [ (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucidn GMC N° 72/98 que disponc sobre los Requisitos
Esencinles de Seguridad y Eficacia de los productos médicos; '

‘NO CORRESPONDE

3.9. Informacién sobre cualquier tratamicnto o procedimicnio adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto
médico (por cjemplo, esterilizacion, montaje final, cntre otrés); !
NO CORRESPONDE

B doo Ve - P . B
3.10. Cuando un producto médico cmita radiaciones con fincs médicos, la infarmacion relativa a la naturalezn, tﬁpo,_
intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser deseripia; 7! - S e
Las instruccioncs de utilizacién deberdn incluir ademds informacion quc permita al personal médico informar al pacicate

sabre tas contraindicaciones v las precauciones que dehan tomarse. Esta informacion hard referencia particularmente a:
NO CORRESPONDE .

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso d¢ cambios del funcionamienio de) producio médico;
NO CORRESPONDE

ANEXO|ILB 3. DISP 2318~Provecto Instruce de Uso D38508 MONOFASICO 2017-10-17.docx C  Péahadide
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feasELECTRONICA
Equipamizstos

3.12. Las precanciones que deban adoptarse en 1o que respecta a la exposicion, en condiciones ambientales razonablemente
previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléciricas cxtemas, a descargas electrostaticas, a la presidn o a variaciones

de presidn, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre olras;

GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE EN RELACION A LA COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Emislanes Electromagnéticas

El Monitor Desfibrilador Mad, 38508 REG/MPTC/S

pO2 de FEAS ELECTRONICA estd previsto para el uso en un enfomo
electromiagnético especificado debajo, El cliente o el usuario del Monitor Desfibriladar Mod. 38508 REG/MPTC/SpO2 de FEAS
ELECTRONICA se deberia asegurar que se use eh dicha entorne,

Ensayo de emislones " Conformidad Enterno electromagnético - Gula
El Monitor Desfibrilador Mod. 38508 REG/MPTC/Sp02 de FEAS
ELECTRONICA usa energia de RF séio para su funcidh interna, Por

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 ello, sus emisianes de RF son muy bajas y no es probable que
causen cualquier interferendia en los equipas electrénicos de las
proximidades.

Ermisiones de RF CISPR 11 Clase B El Manitor Desfibrilader Mod, 38508 REG/MPTC/SpO2 de FEAS

: . ELECTRONICA a5 adecuado para su uso en todos los

E .

IEﬂCisé:gEggzaﬂnnntcos .Clase’A establecimientos diferentes a los establecimientos domésticos y

Fireong a8 tensardoms aquellos conectadus directamente a la red ptiblica de alimentacicn de

ucluaciones de tension/emisione: - baja tensién que afimenta a los edificios usados para fines -
flickers Curnple domésticos

IEC 61000-3-3

._Inmunidad Eiectromagneétca

E Morttar Desfibriador Mod. 38505 REG/MPTC,
electramagnético especificado debajo. E] cliante o el usuario del Monit
ELECTRONICA se deberia asegurar gue s use en dicho entorno.

/5p02 de FEAS ELECTRONICA estd previsto para el uso en un entomo -
or Desfibrilador Mod. 38508 REG/MPTC/SpO2 de FEAS

| . Nivel de ensayo de Nivel de _
Ensayo de Inmun|dad la Norma IEC 60801 | conformidad Entotno electromagnético - Guia
Descarga electrostitica (DES Los suelos deberian ser de madera,
, g : { ) 6 KV por contacte 5 kV por contacto hormigsn o baldesa ceramica. Si los
. ) : suelos estan cubiertes con material
IEC 61000-4-2 +8 kV par dire 18 k¥ por aire sintético, la humedad refativa deberfa ser

al menos del 30%.

1‘Ttarrs-\iﬂ:xriasfréfagas répidas

UEC 6100044 .

142 kV para llneas de
-dimentacién de red

kY para lineas de

ehiradasalida

$+2 kV paralineas de
alimentacién de red

£1 KV para lifeas de
1 entradaisalida

La calidad da la red de afimentacitn:
deberla ser:[a de in entomo comercial

"tipico o |a da.un hospital.

,Onda de choque

jIEC 61000-4-5

.21 kV linea a linea

22 ¥V lines a terra

+1 KV linea allnea

t2 IV llnea a tierra

La calidad 'dg la red de alimentacion
deberia ser [a de un entorno comercial

.} Ypico o la de un hospital. Cot

IEC §1000-4-8

Caldas de tensién, interrupcionasy | <5% (& <S% i - '
variaciones de tensién en laslineas | (cafda >95% en Ur) {catda >95% en Lk) _ ¥
. de entrada de alimentacion para 0,5 ciclos para 0,5 dides La calidad de la red de alimentaciéon
' deberia sor la de un antomo comercial o
. || tipico o ta de un hospital, Si el usuarie d
: - - 40% Ui 40% U ‘| Monitor Desfibrilador Mad, 38508
‘ IEC 610D0-4-11 (caida 5_0% en Ur) ) (cafda 50?5 en Lk} REG/MPTC/SpO2 de FEAS
para 5 ciclos para § ciclos ELECTRONICA requiere un
’ ' funcionamiento continue durante Iss
70% L+ 70% Lk [interrupciones de alimentacian, se-
(calda 30% en Lh) “{calda 30% en Uy} recomienda qua el Manitor Desfibrilader
para 25 ciclos i para 25 cicles Mod. 3B50B REG/MPTC/Sp02 de FEAS
: ’ : ELECTRONICA use un modulo de
<5% Lk AT : baterias o Una fuente de alimentacién
(calda>B5% en Ur) | (caida >B5% en Ly | MINIEMUMpIda.
. ‘para 5s 'para §s
‘ .
‘ . . . ‘Los campas magnéticos a frecuencia de
g: :1':;’(21;23 é:;)o afrecuencia f red deberian estar g niveles '
3 Alm 3Am ' caracteristicos de una localizacién tipica

de un entotno comercial tipico o de un
' hospital,

 NOTA: Lk es la tensidn de alimentacién de comiente alterna antes de la aplicacidn del nivel de ansaye.

ANEXO LB 3. DisP 2318-Provecto Inéiuec de Uso DIB50B MONOFASICO 2017-10:47.docx
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feasELECTRONICA
Equipamiontos Proyecto de iInstrucciones de Uso — Anexo Ill.B Disp. 231802

Inmunidad Electromagnétca

Ef Monitor Des‘ﬁhri!adnr Mod. 38508 REG/MPTC/SpO2 de FEAS ELECTRONICA agts previsio para & Uso en un ertomo electromagnético
espedificado debajo. El clisnte o ef usuaria del Monitor Desfibrilador Mod. 38508 REGMPTC/SpO2 de FEAS ELECTRONICA se deberla
asegurar gue se use en dicho entomo,

Ensayo de Nivel de ensayo de la Norma Nivel de .
Inmunidad EC 60601 conformidad Entomo etectramagnético - Guia
Los equipes moviles y portatiles de comunicaciones de RF no es
deberlan usar més cerca de cualquier parte del Monitor
Desfibrilador Mod. 38508 REG/MPTC/SpO2 de FEAS
ELECTRCNICA, incluyendo los cables, que Ia distancia de
separacién recomendada ala frecuencia del ransmisor, ¢ 1] -,
Distancla de separaclén recomendada .
3 Vi o
RF conducida .
150K€H2 a 80MHz fuera delas | 3V d=117-JP L
IEC 61000-4-6 bandas 46 1GHe .
10 Vims .- - . e S
11 . . 150KHz2 BOMHz fuera delas | 10V d=12-vF - v .
' bandes defCM™: - : ' : 1 - - ' E ’ : B BRI ;
RF radiada 10Vim ' ' J R I
IEC 61000-4-3 BOMHz a2 2,5GHz 10Vim d=12-VP 80MHza800 MHz |
J ! . L. . .
‘ : : - : d=23.VF . 800 MH2 22,5 GHz !
' : - - B
donde P es la méxima potencia de salida asignada del transmisar |/ :
en vatos (W) conforme al fabricanta def transmisar y d es 13 iy
1 distancia de separacién recomendada en metres (m)". ‘ :
| ‘Las intensidada del campo desde el transmisor fijo de RF, segun f
€8 determina por un estudio electromagnética del fugar®, deberfa ‘
; ser menor gue ¢l nivel de conformidad en cada rango de’ e
i . fll'qcuencia‘.' D o I
: ! . 'La interferancia puade acurrir en |a vecindad del-equipo-marcade | [}
i ‘ ) | ‘con &l sigulente simbolo: } S ; t
, 3
i i . — l |
\ -
|| Mova1: A BOMHz y B0OMH2, sa splca el mngo de frecuencia s alte. !
I noTaz: Estas directrices no se pueden splicar an todas las skuaciones. La pr Lagacion af grétiea so ve afectada por la absarcion y reflexion desde

i estructuras, abjatos y parsonas,

‘ *Las bavided ICH (ndujtrial, cientifica y médica) entre 150 kHz y 80 MHz son 6,795 MHz; 13,553 MHZ a 13,567 MHZ; 26,857 MHz o 27,283 MHz y 40,66 MHz
& 40,70 MHz, P N . o 283 MK

i -
* Los niveles de confomildad on las bandas de fracusncia ICM antre 150 kHz y B0 MH2 y on el rango de frecuencia de 80 MHz & 2,5 GHz estin pravistos para '
+ disminuir ta probablidad de que un equipe de comunicacionss moviportatl pudiara causar intatferencias, sl se introduce en ar‘ea‘s .de pacienia
ipdvertidamente. Pof esta razon, se usa un factor adiclonal d= 1013 =n <l cikuilo de b distancia da sepamcion para Ins transmisares £n eatos rangos de i
fiecuencia. . . i t

- Lax Intansidades de campe da Iss transmisores fjos, tales como estacionas base para radio tefonos (cehdaresisin cables) y radies maviles terrestres. ami-
Soras ameur, amisiones de radlo AM y FM ¥ emisiones de-TV no se puedan predec tedr s con preciksidn. Pam vaforar &f entomo electtomagnatico .
debklo 2 bot Fansmisdres fios de RF, se daberia considerar iun estudio def lygar slectromagnatica. 81 la madida de b intensidad del campo an la iaealzacién |,
en la que el Manitor Desfibvildor Mod. 3850B-B¥ssico REG/MPTC/SpO2 do FEAS ELECTRONICA e usa excede ol nhiol de conformidad anterler de RF
aplicable, se deherla observar al Monitor Desftilador Mad, 38508 REGIMPTC/SpO2 da FEAS ELECTRONICA para verificar al funeinnamilamis normal. Sise N
observa un funcionamiento nnomal, pueden asr rias rradid digionales, talea comd resrishiacion o refacallzaciin dal Monfla Desfibiader Mod. [ |
38508-Bi4sico REG/MPTC/SpOZ de FEAS ELECTRONICA. i L L . |

4 &oble ef ranga ds frecuencia da 150KHz o 80MHz, b intensidad del carmpe deberiz ser menar que {0Vim.

! - - ] . . . . . - - N - ) i
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feasELECTRONICA

Monitor DESFIBRILADOR 38508 - Mono
Equipamicstos '

Proyecto de Instrucciones de Uso - Anexo IIi.B Disp. 23

Distancias de separacion recomendadas enitre los equipos portétiles y méviles de comunicaciones de RF y ef Monitor
Besfbrilador Mod, 38508 REGMFPTC/Sp0O2 de FEAS ELECTRONICA

E! Monitar Desfibrilador Mod. 38508 REGMPTC/SpO2 de FEAS ELECTRONICA estd previsto para el
en &l que se controlan las perturbaciones radiadas de RF. El cliente o &l usuario del Moniter Desfibrilader Med. 38508 REGIMPTC/SpO2
de FEAS ELECTRONICA puede ayuder a prevenir [a interferencia electromagn éica manteniendo una distancia minima entre e equipo
portétil y mévil de comunicecianes de RF (transmisores} y el Monitor Desfibrilador Mod. 38508 REG/MPTC/SpO2 de FEAS
ELECTRONICA segun se recamienda debajo, conforme a la maxima potancia de salida det equipo de comunicaciones,

Distancia de separatidn conforme a fa frecuencla del ransmisor
Méxtma potencia ' ' ()
de sallda asignada
del ransmisor
150KHz a 80MHz fuera 150kHz a 80MHz en las
W de las bandas de IGM bandas de ICM A0z » SooutHz oItz 2zt ,
d=117-+F d=12VF o T .
0.01 0,417 6,12 0,12 023 A
0,1 0,37 0,378 0,379 0727
1 1
1 117 1,2 1,2 23 ;
|
10 37 378 379 7,27 1.
100 1,7 12 12 23 ‘

'Para fos bansimiscres asignados con una potancia rr;étlrna do solida no fistados amfba, Ia distancia de se;::amd&h rer.‘ui';wnduda' den metres (m) ea puade
- | /dstemminar usando la ecuacién aplcable 4 ia frecuencia dal transmisor, donde P es la méxima potarcla da salids asignada en vatics Al conforme al fabricarte
*| 'defiransmiser. '

NOTA 1: A BOMMz y S00MHz, e aplica la distancia de separacin pare e rango de frecusncia més alo.
i .

NOTA 2: Las bandas ICM (industrial, ciantifica ¥ médita) antre 150 kHz y 80 MHz sén 6,765 MHz » 6,785 MHz; 13,553 MMz a 12,567 MHz2; 26,957 MHz a R
27,288 MHz: y 40,66 MHz & 40,70 MHz, ) ] ) an

NOTA 3: Se tsa un factor adiclonal de 1043 an el cdlcilo de ta distancin de separacién r para las ras ch fas banda de frecusncia [CM
ontre 150 kHz v 80 MH2 y #n ol rango de fratvencia db 20 MHz a 2.5 GHz, para disminuir ia probabilidad de que un aquipe de comunfcaciones mévil/poraty
pudiera causar intarfarancias, si e mtraducen en dreas da pacianta inadvertidarnenta. L . "y

NOTA 4: Estas directrices no se puedan eplicar en todas {as sHueciones. La propagaciin slectromagndtica so ve afoctada por fa abserclin y reflaxién desde
estructuras, objatos y persanas. . q . . . . . 1

'CONDICIONES AMBIENTALES : _ ' il
Durante el almacenamiento y transporte; Presion Ambienial 500mmHg a 797mmHg,
Humedad Ambiente: De 0% a 95% {sin condensacicn).
Temperatura: -5°C a 55°C.
Durante el funcionamienta: Presién Ambiental: 5086mmHg a 797mmHg. -
. Humedad Ambiente: De 0% 2 80% {sin condensacidn),
; ' Temperatura: 0°C a 45°C.

En funcién de los accesorios utilizados, se pueden apliear condiciones ambientales mas estriglas. Sequir las instrucciones de yso
comespandientes S

3.13. Informacidn suficiente sobre el medicamenio o los medicamentos que cl producto medico de que trate esté destinado |
- 2 administrar, incluida cualquier restriceion en la efeccidn de sustancias que se puedan suminisirar; . .

NO CORRESPONDE ‘ i
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un ricsgo no habitual especifico
¢liminacidn;
NO CORRESPONDE

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al item 7.3, del
Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciates de Seguridad ¥ Eﬁcacm de log
productos médicos;

NO CORRESPONDE

3.16. E] grado de precisién atribuido a los producios médicos de medician.
GRADO DE PRESICION DE LOS PARAMETROS MEDIDOS
DESFIBRILADOR

Capacitor; 48uF x 4,25KV,
Inductancia; 23mHy.
Resistencia interna: 802, _
Carga méxima de energla: 360 Joules. : S e
Forma de Onda; Monofasica. . '
Tiempo de Carga & 350.J: Linea nominal; 6s.
Linea 30% de nominal, 7s.
Bateria llena; 6s,
Después de 15 descargas de 360J; Bs.
Cantidad da descargas de 360, con baterla completamente cargada: 80 descargas con una cadencia de 3 d|spar05!rn|n ¥ t minde
reposo.
Seleccion de Valores de Energia: por pasos de 2V, 34, 5J, 7J, 104, 204, 50J, 100J, 2004, 300J y 3604.
Los valores de energia indicados en la lave selectora son para una impedaricia de paciente de 500,
Indicacién de Cargando y Cargado: Visual y auditiva,
Indicacién de energia Cargada: Visual y audltiva,
Tiempo de Descarga Intema Automatica: 60s.
Modo SYNC: Iniciado por tedado. Indicado en Pantalla.
Amplilud Minima de ECG para dsteccion de R: 0,3mV.
Retardo disparo: Dentro de los 60ms después de la deteccicn de la onda R,

Formas de Onda de descarga a méxima energia

foiiliin)

) ST am . L T ! . . <Hm
364 Joules schre 100 Ohms ' 360 Joules sohre 50 Ohms 380 Joules sobre 25 Ohms

ECG . . . -
ESPECIFICACIONES DE FUNCIONAMIENTO ' C
Entrada por paletas: Tipo CF. . v
Cable Paciente: 3 electrodos o5 electrodos.
Entrada por eleclrodos Tipo CF, )
" Filtro Notch: 50Hz'0 60Hz {Delermingdo de tabnca)
indicacién de QRS: Bip por QRS e iagen en pantalla (v},
Silencio de Alarma: por teclado, 2 minutos. ]
Seleccion de Derivaciones: por teclado DI, DI, DIl y PAL (Paletas) o D1, DII, Dll, aVR, aVF, aVL, precardial y PAL.
Exactitud de Amplitud: +20% de la lectura o £100pV {lo que sea mayor).
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Especificacion de Ruido de Entrada < 30pVpp.
Impedancia de Entrada
Moda Comin: Mayor a 10M(} a 50Hz/60Hz,
Modo Diferencial: Mayor a 25002 desde comiente conlinua hasta 6JHz
Relacion de Rechazo de Modo Comin: 90dB minimo a 50Hz 0 60H2
Velecidad de Bamido: 25mm/s o S0mmys., : !
Seleccion de Ganancia: 1/6 cmimV, 1/4 crimV, 172 am/mV. 1 emfmV y 2 cm/mV.
Deteccion, rechazo e indicacién de pulsos de marcapasos.

CARDIOTACOMETRO
Precisién y respuesta del medidor de frecuencia cardisca ante ritmas regulares:
Medicién de trecuencia cardlaca - Rango= 20 [1/min) a 250 [1/min),
Resofucién=1 [4/min),
Caleulo y visualizacion de la Frecuencia Candiaca: Se actudliza cada 2 segundos. Valar promediado de los Ultimes 4 valores.
Exactited de Frecuencia Cardiaca: +10% de lalectura o 5 (1/min] flo que sea mayor). -
Atama de Bradicardia: De 20 [1/min] a 245 [1/min], en pasas de 5 [1/min], .
Alzima de Taquicandia: De 25 [#/min} a 250 {/min), en pasos de'5 [imin]. . _
Retardo maximo del sistema de ALARMA de FC - S L
) o © - Taquicardia: 38s £ 0,4s. I
* Braflicardia: §,13s ¢ 0,1s.

Relardo medio del sistema de ALARMA de FG -
‘ Taquicardia: 3,78s £ 0,1s. . R
. . 'Bradicardia: 6,095 £ 0, 1s.
Maxima amplitud de'la onda.T rechazada; 1,2 veces |a amplitud del complejo QRS.

“Uamfav L 0 25 anso - ,

: Preclslan y respuesta del medidor de fracuencia cardisea ente ritnas ltregulares:

i Sefial A1: Bigeminismo ventricular.

.
g !
+ Frecuentia medida e indicada en pantafla, después de 20s de'establecimiento: 80 [{/min] £ 5{1fmtn], :
. o : L f
! 1
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Frecuencia medida e indicada en pantalla, después de 20s de estsblecimiento: 60 [1/min] £ 5 [1imin).

Sefiat A3: BigemInismo ventricular alterno répida,

PCi10° 1 7min |

Frecuencia medida e indicada en pantafla, despuss de 20s de establecimiento: 120 [1imin)t 5 {1imin].

- Sefigl A4: Sistote bidirecciona.

PR
et

[ LV

ELA T VA on

ez 0B Fa

Frecuencia medida e indicada en pantalla, después de 20s de establecmiento: .80 [thmin] £ 5 {tAmin].

! Tlempos méximos:

Oe 80(1/min) a 120 {t/min]: 4s £ 1s. =~ _ L I
De 80{1/min] a 40 [1/min}: 118 2 1s.

Tiempos de tespuesta:

De BO[1/min] & 120 [1/min}. 38 £ 1s. Estoes e tiempo desde ef primer oompiejo QRS dela nugva frecuencia hasta el tiempo que en

. pantalla ge indica 105 [1/min| {37% de 80 Himin] +63% de 120 [1/mini).

De BO{1/min] 2 40 {1/min]:i6s £ 1s. Eslo e5 of liempo desde ol primer oomple;o QRS de la nueva frequencia hasla el tiempo que en

- pantalla se indica 55 [1/min] {(37% de 80 [1/min) 4-63% de 40 1/min]).

Tiempa de ALARMA para laguicardia 35 £ 0 Ss Para {a sefal mostrada a continuacitn,

ANEXOJLB 3. DISP 2318—Provecto lnsh'ucc de Uso D3B508 MONOFASICO 2017-10-7.doex
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Sehal B2: Taquicardia ventricular 2mVpp, 185 (1/min).

0.3077 8 € 165 (\niin]

..} °0.76's = 80 {1imin)

Para fa sefial BY: Taquicardia ventriclar imVpp, 206 [1/min] & iempo es & mismo. ) . T S
Para las distintas ampfitudes de B1 y B2 (un medio y dos veces) el iempo de ALARMA sigue siendo el mismo.
Capacidad de rechazo d= ls onda T efevada.

Maxima empiitud de 13 onda T. 1,2 veces la.ampfitd del compleio ORS,

il“ﬁ.‘\"'.-.' ' ‘L'g—- = ‘ ‘.l‘ .-"-

i
@QﬁLmﬂ“*

om/ ':

l-::!."‘u 'H-: :--fn: ..,B!

4 iR nnf '_ .

Detecdon. rechazo e Indicacién de pulsés de matcapasos

' . b . f s .
El cardiotacometro cuenta con delector de puls.os de marcapases y recham de estos parala medicidn de la frecuenda cardiaca. En
pantalla se indica la presencia de un pu!so demamapasos como &e muestra en la sigliente figura,

Este equipo pilade rechazar Pulsos. de'Mamapaé.cs ‘de Iés uginenies ca'rade!lsﬁcas ooh ampﬁmii de £2mV a £700mV y un’ancho de
pulsc de 0, 1ms a 2ms, de todos modos mantenga alos pamenles con mmcapasos balo esrecha vigi!am:a

REGISTRADOR S L S

Método de Escritura; Témmico Directo, - - -
Veloddad de Registro; 25mmys.
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Modo de Registro: orden de teclado.
Resolucion
Eje ¥: B puntos por mm,
Eje X: 16 puntos por mm.,
Ancho de Impresion: 48mm. :
Tipo de Papel: Ancho de SGmm y! dlémetm maximo de 45mm.

MARCAPASOS TRANSCUTANEQ

$alida de electrodos de marcapasos: Tipo CF,

Estimulacidn: Extema a fravés de electrodos.

Rango de Frecuencia: 40ppm a 180ppm - Seleccionable desde teclado, en pasos de Sppm.
Cortiente de Salida: 10mA a 200mA - Seleccionable desde teclado, en pasos de SmA.

Forma de onda: Pulso de salida de duracion, 20ms + 1ms, con tiempos de ascenso y descenso £1,5ms [niveles del 10-80%)].

Exaclitud de la frecuencia: Dentro de + 5% del valor mostrado.
. Exactitud de la comiente de marcapasos: De 10mA 3 45mA es de £5mA.
- , De 50mA a 200mA es déI'10%' R o )
Modo Seleccionable a demanila o fijo.- - ‘ - -
Perioda refractario: 340ms para frecuenmas menores o |gua|es a GOppm, 240ms para frecuencias mayores a 80ppm

,
f'_f

OXIMETRO DE PULSO
Entrada de sensor de aximetro: Tipo CF.

LED ‘ ‘
Longitud de onda; Rojo — 660nm. ‘
- Infrarrojo — 940nm, -
" Potencia optica; 4mW.

) Spoz ‘ e
© Range: 0% a 100%. - ' .
Exactitud Aduits: +2% de 76% a-100%. <70%, no definido. :
- Exactilud Néoﬁatal +3% de 70% & 100%. <70% no definido. - -~ - R
Exactitud en- movnmlentn +3% de 70% a 100%
Resalucién’ 1%. '
La exacmud espeuﬁcada es Ia dlferencta de la media cuadratica (RMS} entre los valares medidos y los valores de referencia.

Frecuencia de Pulso T 1

Rango. 30 [1/min] a 250 [1/min].
Exactitud Adulto: £3 [1/min].
Exactitud Neonatal: +3 [1/min),

" Exactitud en movimiento: +5 [1fmin].
Resolucién: 1 [1/min].

1 indicacion de Pulso: Bip de tono variable.

La exactitud eSpecificada ‘es la diferencia de la media cuadratica (RMS) entre los valores medidos y los valares de referencia.

Tono del bip de pulso
El tono det bip aumenta con el incremento del porcentaje de SpO2 como se obsefva en e siguiente grafico:

[

T
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Retardo maximo del sistema de ALARMA de Sp02: 8,155 £ 0,28, . . . o r
Retardo medio del sistema de ALARMA de Sp02: 9s + 0,25, _ - ' |+ v

Retardo maximo del sistema de ALARMA de FP - - o S “ S
Taquicardia: 125 + 0,5¢. ' ' S
Bradicardia; 13,258 + 0,5s, : ; ‘ . e

Retardo media del sistema de ALARMA de FP ' Pt
Taquicardia: 14,725 + 0,5s. ' Lo
Bradicardia: 12,74s * 0,5s. .
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OI " I | Ot ; Secretaria de @ Ministerio de Salud y Desarrollo Social

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-7133-17-9
La Administracién Nacicnal de Medicamentos, Alimentos v Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con |0 solicitado por FEAS ELECTRONICA S.A.,
se autoriza la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Monitor Desfibrilador.
Cédigo de identificaciéon y nombre tecnico UMDNS: 17-882 -
Desfibriladores/Marcapasos, Externos,
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FEAS ELECTRONICA.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: El monitor desfibrilador Modelo 3850B-Monofasico
estd diseflado para desfibrilacion externa o intérna a demanda (no incluye las
paletas para la desfibritacién fi‘r‘stéfha)', en pacientes neonatos, pediatricos,
adultos y adultos obesos con forma de onda monofasica. Disefiado, ademas,
como Cardioversor a demanda, Monitor de ECG de superficie, Monitor de Sp02,
Marcapaso Transcutdneo y Registrador de Eventos.

Modelo/s: MONITOR DESFIBRILADOR CON BATERIA, REGISTRADOR,

MARCAPASO Y Sp02 3850B-MONOFASICO /R/MPT/Sp02. L\M%

‘Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
'Sedg_ Central Sede Alsina ‘Sede TNAME Sede INAL ‘Sede Prod, Médicos
Av, g8 Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso.de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé&
Reredios de Escaladz de Obispo Trefo 635, Ruta Macional 117, km. 10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordaba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov, de Santa F&,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoha Libres, Prov. dé Corrientes Misiones Prov. de Sarita Fé



Ackmickbodon Nocond! di6 Modcamonts:, Gobierno de Salud Presidencia de la Nacion
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O nl I | Ot : Secretaria de @ Ministetio de Salud y Desarrollo Social

Perfodo de vida util: cinco (5) afios.

Condicién dé expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: FEAS ELECTRONICA S.A. i
Lugar/es de elaboracién: Av. Colon 5760, B® Quebrada de las Rosas (CP X5003DFP),

Ciudad Cérdoba, Provincia de Cérdoba, Republica Argentina.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1125-4, con
una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-7133-17-9

Disposicion N&L 2? O 5 ﬁ*? 0ic m

Sades y Delégaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
‘Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, dé‘Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleqg. Cérdoba pDeleq. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Chispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Rogue Gonzdlez 1137, \Eva Perén 2456,
San’Martih 1209, Mendecza Cardoba, CO.TE.CAR., Paso de los Fosadas, Prov. de Santa'F8,

Prov. de Mendoza Prov, de Cordoba Libres, Prov. de Corrientes ' Misiones Prov. de.Santa Fe



