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Ministerio de Salud DISPOSICION Ne Vl :, 7 | 4

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT

BUENOS AIREs, € § JUN 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3372-16-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CONMIL S.R.L. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el becreto 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retdne 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

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

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Schiller nombre descriptivo DESFIBRILADOR y nombre técnico
DESFIBRILADORES, de acuerdo con lo solicitado por CONMIL S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 92 a 94 y 95 a 114 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1394-44, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el

Articulo 10 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-3372-16-7
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Q."-- CQ n m é ! Registro de Producto Medico
Desfibrilador DEFIGARD 4000

ANEXO IIIl.B INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DEL
PRODUCTOS MEDICO ¢ W T
717%

29 Jun 20m

El rotulo principal para colocar en el producto medico es el siguiente:

¥
1  Rotulo

* Razon social del importador: Conmil S.R.L.

* Direccion del importador: Marcos Paz 1724 CABA Republica Argentina Tel: (54-11)
4567-2626 |

* Razon social del fabricante: Schiller Medical

‘e Direccion del fabricante: 4, Louis Pasteur BP 90050, Wissembourg Cedex, Francia

e Nombre del producto médico: Desfibrilador

* Marca: Schiller

* Modelo: Desfibrilador con funcidn de monitoreo Defigard 4000

* Numero de serie: XXXXXX

¢ Fecha de fabricacion: XXXXXXXX

¢ Temperatura de almacenamiento: -10°C / 50°C

¢ Humedad relativa de almacenamiento: 30% / 95%

* Instrucciones especiales para la operacion: Ver manual/del usuario

* Advertencias, precauciones: Ver manual del usuario

¢ Responsable técnico: Ing Gustavo Javier Wain MN 5057

* Registro del producto medico: Autorizado por ANMAT PM 1394-44

* Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

i

| Serier XXXXXX
!

H l =1
i ‘ i s |
| £ | Fecha Fab: XX/XX/XX

S N | S

} DESFIBRILADOR

Marca: Schiller - Modelo: f
Desfibrilador con funcion de monitoreo Defigard 4000. [
i

|

i

[

j

Marcos Paz 1724 (C1407CSF) C.AB.A - ARG Tel (54-11) 4567-2626
Resp. Tec: Ing G. Wain MN:5057 - Gond. Almc. -10°C / 50°C; M 30% / 95%
Fabricante: Schiller Medical. 4. Louis P

e

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM:1394-44
& VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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b Los accesorios que se proven con el product medico, son rotulados de manera independiente, tal

Destibrilador DEFIGARD 4000

como se muestra a continuacion.

PR

Nombre del producto médico: Electrodo de desfibrilacion autoadhesivos
Marca: Schiller

Modelo: EASY ELEC; electrodos de desfibrilacién adhesivas desechables, para
adultos, 75 cm? (o 80 cm?); 0-21-0000: Electrodos de desfibrilacion adhesivas
desechables, para nifios, 38 cm? (0 42 cm?);

Lote: XXXXXX

¥ Lote: XXXXXX
Importado por. | +conmil ! Fecha Fab: XX/XX/XX
B

ELECTRODO DE DESFIBRILACION AUTOADHESIVO

Marca: Schiller — Modelo: XXXXXXXX
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM:1394-44
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Marcos Paz 1724 (C1407CSF) C.A.B.A - ARG Tel (54-11) 4567-2626
Resp. Tec: Ing G. Wain MN:5057 — Cond. Almc. -10°C / 50°C; H 30% / 95%
Fabricante: Schiller Medical. 4, Louis Pasteur BP 90050, Wissembourg Cedex, France

| i
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Nombre del producto médico: Accesorios de ECG

Marca: Schiller

Modelo: W1409608; Cable paciente 3 terminales, clip, enchufe 45°;U50063; Cable
paciente 4 terminales, clip, enchufe 45°,W1402262: Cable paciente 4 terminales,
enchufe tipo banana, enchufe 45°,W1403846; Cable paciente 3 terminales, para
ninos;W1403845; Electrodos ECG pediatricos, 22 mm;72365; Electrodos ECG para
adultos, 32 mm, (x50) para cable clip

Lote: XXXXXX

r |
. » Lote: XXXXXX
importado por: -lL Ccnm" ! E]il Fecha Fab: XX/XX/XX

ACCESORIOS DE ECG P/DESFIBRILADOR
i Marca: Schilier - Modelo: XXXXX
AUTORIZADC FPOR LA ANMAT PM:1394-44
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Marcos Paz 1724 (C1407CSF) C.AB.A -~ ARG Tel: (54-11) 4567-2626
Resp. Tec: Ing G. Wain MN:5057 ~ Cond. Almg. -10°C / 50°C: H 30% / 95%

!

i

l
]
i

i

|

f

|
Fabricante: Schiller Medical. 4, Louis Pasteur BP 90050, Wissembourg Cedex, France !'
j

Nombre del producto médico: Accesorios para Sp02
Marca: Schiller
Modelo: 0-13-0014; Sensor de dedo Masimo™ pra adultos (tecnologia LNZS); 0-13-

198; 2.5 m

0016; Sensor de dedo Masimo™ para nifos (tecnologia LNCS); 3-

exte\gs on for SpO: cable Masimo™ Gugy,

ler Wain
4

aatecsJose Luis Langus IngGdatavo JEREr Wain +
L7 L A'CONMIL S.R.L. Marcos Paz 1724796 - (C1407CSF) -CABA - Republ
(+54-011) 4567-2626 (rotativas) info@conmil.com.ar www.ca
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Destibrilador DEFIGARD 4000

Lote: XXXXXX

_ Y ) | Lote: XXXXXX
importado por: | - CCHIETHE] I [::[g xFecha Fab: XX/XX/XX

ACCESORIOS PARA Sp0O2 P/DESFIBRILADOR
Marca: Schitler - Modelo: XXXXX
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM:1394-44
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Marcos Paz 1724 (C1407CSF) C.A.B.A- ARG Tel: (54-11) 4567-2626
Resp. Tec: Ing G. Wain MN:5057 — Cond. Almc. -10°C / 50°C: H 30% / 95%
Fabricante: Schilier Medical. 4, Louis Pasteur BP 90050, Wissembourg Cedex, France

Nombre del producto médico: Accesorios Maracapasos

Marca: Schiller

Modelo: 0-21-0013; par de electrodos adhesivos estimulacién/desfibrilacion, uso
tnico, para adultos, 75 cm? (0 80 cm?)

Lote: XXXXXX

e & 3 e et e st Al T o e

Importado por: .‘L C@ﬁn’]“ l:]i-]

ACCESORIOS MARCAPASOS
Marca: Schiller - Modelo: XXXXX
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM:1394-44
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Marcos Paz 1724 (C1407CSF) C.A.B.A~ ARG Tel: (54-11) 4567-2626
Resp. Tec: Ing G. Wain MN:5057 - Cond. Almc. -10°C / 50°C; H 30% / 96%
Fabricante. Schiller Medical. 4, Louis Pasteur BP 90050, Wissembourg Cedex, France

|
Lote: XXXXXX
Fecha Fab: XX/XX/XX

Jose Luis Langus A6 Gustavo Javier Wain

CONMIL S.R.L. Marcos Paz 1724/26 - (C1407CSF) -CABA — Regdlffica Argentina
(+54-011) 4567-2626 (rotativas) info@conmil.com.ar wwylonmil.com.ar
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INSTRUCCIONES DE USO

Estas partes activas se proveen tanto en un tamario adecuado para ninos como para adultos. £

marcapasos. lLa fun&:if’
fisiologicos lmgoﬁa{ate,g(wm

paciente desde el comien ﬁ)"hasta el final de una intervencion.

besfibiritador DEFIGARD 4060

Informacion contenida en el rétulo

Razon social del importador: Conmil S.R.L.

Direccion del importador: Marcos Paz 1724 CABA, Republica Argentina Tel: (54-11)
4567-2626

Razon social del fabricante: Schiller Medical

Direccion del fabricante: 4, Louis Pasteur BP 90050, Wissembourg Cedex, Francia
Nombre del producto médico: Desfibrilador

Marca: Schiller

Modelo: Desfibrilador con funcion de monitoreo Defigard 4000

Temperatura de almacenamiento: -10°C / 50°C

Humedad relativa de almacenamiento: 30% / 95%

Instrucciones especiales para la operacién: Ver manual del usuario

Advertencias, precauciones: Ver manual del usuario

Responsable técnico: Ing Gustavo Javier Wain MN 5057

Registro del producto medico: Autorizado por ANMAT PM 1394-44

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

El DEFIGARD® 4000 es un desfibrilador con impulso de desfibrilacion provisto de pulsos bifasicos
Multipulse Biowave®.

La accion de desfibrilacidon se produce mediante partes aplicables externas como ser: paletas o
electrodos adhesivos desechables (pads), que también permiten obtener la sefial ECG para el

andlisis.

aparato reconoce de manera automatica cuales son los electrodos conectados y seleccicna por
ende los niveles correspondientes de energia de desfibrilacion a fin de evitar accidentes o un mal
uso. En el modo DESA, el operador recibe indicaciones escritas y acusticas (pantalla/altavoz).

Este producto medico es un desfibrilador que se utiliza para el tratamiento de la fibrilacion

de control del DEFIGARD 4000 suministra todos los parametros

ventricular {FV) vy Iai’ t@icmdia ventricular (TV). El aparato también puede funcionar como

[ ¢
Lol b

ST S

Jose l,luts L angtw -‘ustav') Javier Wain

CONMIL S.R.L. Marcos Paz 1724/26 - (C1407CSF) -CABA — Republie Argentina
(+54-011) 4567-2626 {rot xtIqu) info@conmil.com.ar www.conmil.com.ar
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Destibritador DEFIGARD 4000

El aparato solo debe ser utilizado por médicos cualificados u otras personas mstruidas (sélo modo
DESA) con experiencia en desfibrilacion.
Los resultados graficos y numéricos, asi como los correspondientes diagnodsticos del aparato
siempre deben evaluarse en funcion del estado general del paciente y la calidad de los datos
registrados.
El uso del aparato y sus funciones no exime de la obligacion de llevar a cabo un control periddico
personal y completo por parte del profesional interviniente de las funciones vitales del paciente.
Se debe asegurar de que la persona responsable haya leido y comprendido el Manual del
Usuario que se provee con el equipo y especialmente el presente capitulo: "Normas de
Seguridad” antes de su uso.
La utilizacion de un equipo con la carcasa defectuosa o los cables defectuosos constituye un
peligro para el paciente o el usuario. Por lo tanto: Reemplace de inmediato una unidad dafada, o
conexiones y cables defectuosos. Los componentes dafiados o extraviados deben sustituirse
inmediatamente. El operador es responsable del cumplimiento de las normas vigentes destinadas
a la seguridad y a la prevencién de accidentes. Mantenga el aparato fuera del alcance de los
ninos.
El aparato no puede utilizarse con mas de un paciente a la vez, el uso simultaneo entre pacientes
no esta permitido.
El DEFIGARD 4000 ha sido disefiado exclusivamente tanto para el uso hospitalario como para el
uso en unidades mdviles sanitarias, como ser ambulancias, aviones sanitarios, buques de rescate,
etc.
El aparato puede utilizarse tanto en adultos como en nifios con sus correspondientes accesorios,
al ser estos conectados, el mismo reconocera de manera automatica el tipo de accesorio
conectado.
El aparato solo debe utilizarse cuando en una supuesta victima de un paro cardiaco se han
presentado los siguientes sintomas:

- pérdida del conocimiento

.+ ausencia de respiracion

+ ausencia de pulso
El desfibrilador no debe utilizarse en modo semiautomatico (DESA) si la persona:

. esta consciente

. respira

. tiene puls

u_jisc en todo

DEFIGARD 4000_’;e N equipo de emergencia, que debe estar prepeliadp, b
moments yciféanstafici

'Asegurese siempre de que el aparato esté snem;ﬁ‘f‘?@

alareda

e e
s Jose Luis Langus Jigustavo Javier Wain

CONMIL S.R.L. Marcos Paz 1724/26 ~ (C1407CSF) -CABA — Repyts Argentina T
{+54-011) 4567-2626 (rotativas) info@conmil.com.ar www.coddil.com ar
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Destibritador DEFIGARD 4000

fin de mantener la carga de sus baterias internas. En el caso de uso en unidades moviles, debe
estar conectado al sistema de alimentacién principal de la unidad.
El aparato siempre debe utilizarse conforme a los datos técnicos especificados.
El aparato no debe utilizarse en ambientes potencialmente explosivos o en lugares con presencia
de gases inflamables (por ejemplo, gases anestésicos).
Se debe evitar

e el contacto con el paciente, los electrodos u otros objetos conductores durante la

desfibrilacion.
» desfibrilar al paciente en una superficie con agua o sobre otra base conductora de
electricidad.

Para garantizar la seguridad del paciente, hay que evitar que los electrodos, incluido el conductor
neutro, el paciente y las personas que estan simultaneamente en contacto con el paciente toquen
piezas conductoras.
Conecte al aparato Unicamente accesorios originales SCHILLER provistos por CONMIL SRL.
Antes de encender la unidad, realice una inspeccion ocular para verificar que no existan dafios
aparentes en la envoltura del aparato ni en la toma de conexion de los electrodos.
El aparato puede estar expuesto a grandes variaciones de temperatura sélo por breve tiempo. Las
variaciones de temperatura excesivas pueden generar la presencia de agua condensada en el
aparato. Si a pesar de las precauciones aparece agua de condensacion en el aparato, seque éste
mediante la friccion, y haga lo propio con los electrodos de desfibrilacion y todas las conexiones.
Ante el uso intracardiaco de equipos medicinales, se requiere un cuidado especial. Sobre todo,
hay que evitar que los elementos conductores (paciente, conector, electrodos, cargador) unidos a
la entrada aislada del equipo puedan proporcionar un camino de retorno a la corriente eléctrica por
tierra. Esto puede ocasionar corrientes eléctricas de fuga muy peligrosas para el paciente.
Por una cuestion de seguridad, este aparato puede ser utilizado Unicamente por personal
altamente capacitado en el tratamiento, como asj también, que conozca integramente el
funcionamiento de la unidad.
CONMIL SRL, a través de su area técnica, ofrece cursos de capacitacion al personal sobre el
correcto uso de la unidad.

2.3 Funcionamiento con otros productos médicos.

no proporcionados pofi CONI\/HL SRL puede generar lesiones, mformac;onénexactc _/,e/daﬁos en
s xu o

Jose Luis Langus ) ing ¢
CONMIL S.R.L. Marcos Paz 1724/26 - {C1407CSF) -CABA ~ Replblica
(+54-011) 4567-2626 (rotativas) info@conmil.com.ar www.conmil.corm.ar
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El paciente puede estar expuesto a riesgos debido a altas corrientes de fuga (suma de las
corrientes) si:

= se conectan varios equipos al paciente;

» se conectan otros equipos al DEFIGARD 4000.
Por lo tanto, retire los aparatos que no estan siendo utilizados en el paciente y conecte al
DEFIGARD 4000 unicamente aquellos equipos autorizados por SCHILLER.
Los accesorios conectados a las interfaces analdgicas y digitales deben estar certificados de
acuerdo con las correspondientes normas IEC (por ejemplo, IEC/ EN 60950 para equipos de
tratamiento de la informacion e IEC/EN 60601-1 para equipos electromédicos). Asimismo, todas
las configuraciones deben ajustarse a la versién en vigor de! estandar de sistema IEC/EN 60601-
1-1. Quien conecte accesorios adicionales en la entrada o salida de sefal, estara configurando un
sistema médico y asumira la responsabilidad de que éste se ajuste a las exigencias indicadas en
la version en vigor del estandar de sistema IEC/EN 60601-1-1. En caso de duda, dirijase al
departamento de servicio técnico o de CONMIL SRL.
Los campos magnéticos y eléctricos generados por equipos de radiologia, tomografos, equipos
portatiles de comunicacion, radiotransmisores de alta frecuencia y unidades identificadas pueden
afectar el funcionamiento de este aparato. Evite el uso de dichos equipos 0 manténgalos a una
distancia suficiente.
La carga de energia y la liberacion del impulso de desfibrilacién pueden interferir en el normal
funcionamiento de otros equipos. Realice un control de funcionamiento de estos aparatos antes de
proceder a su utilizacion.
Los sensores y equipos que no cuentan con proteccion de desfibrilacion deben ser desconectados
del paciente antes de que se genere el correspondiente impulso.
Si el paciente tiene implantado un marcapasos, asegurese de que el electrodo no quede ubicado
directamente sobre dicho aparato. Controle el marcapasos luego de la desfibrilacién.
El DEFIGARD 4000 no es apto para una utilizacion simultanea con equipos quirdrgicos de alta
frecuencia. No obstante, si fuera necesario el uso conjunto, la utilizacion simultanea de equipos
quirdrgicos de alta frecuencia exige un cuidado especial. Basicamente, es necesario mantener
una distancia minima de 15 cm entre los electrodos de desfibrilacion y los de cirugia de alta
frecuencia, a fin de reducir el riesgo de quemaduras por el mal funcionamienio del electrodo
neutro. En caso de duda, retire los cables de electrodos y sensores durante la aplicacion de un
equipo quirdrgico de alta frecuencia. Es el medico interviniente con su conocimiento el gligglebe

tomar las medidas p&év ntivas en el caso de uso conjunto.
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Desfibritador DEFIGARD 4000

El aparato no debe ser expuesto a Ia radiacién solar directa ni a temperaturas extremas. La
temperatura ambiente debe estar entre 0°C y 40°C. Temperaturas inferiores 0 mas elevadas
tendran un impacto negativo en la vida de Ia bateria.

2.4 Condiciones de funcionamiento e instalacién
]

El DEFIGARD 4000 es un desfibrilador ligero apto para alimentacion de red y de bateria, que

dispone de:

¢ monitor ECG,
e impresora
¢ medicion de SpO2,

* marcapasos transcutaneo.

DEFIGARD 4000 esta concebido para cumplir con las necesidades especificas de los servicios de
rescate, asi como de transferencia interhospitalaria o uso clinico. La desfibrilacion puede ser
\ realizada directamente o en modo sincronizado con el ritmo cardiaco
La funcion de marcapasos del DEFIGARD 4000 puede activarse en cualquier momento. La
estimulacion se hace via electrodos adhesivos. El modo de funcionamiento "Fijo" o "Demanda"
puede ser seleccionado girando el conmutador giratorio.
La funcion de monitorizacion del DEFIGARD 4000 indica otros parametros importantes como ser:
ECG y SpQO2. Los pardmetros estan indicados como figuras y formas de onda en la pantalla LCD.
Los componentes de este producto incluyendo los accesorios que pueden entrar en contacto con
el paciente durante su uso, cumplen los requisitos de biocompatibilidad de las normas aplicables.
Si tiene preguntas al respecto, dirijase por favor a CONMIL SRL.

Es imperiosa la lectura del manual del usuario antes del uso del equipo

en pacientes.

i 2.4.1 Opcionales
Los equipos estandares del DEFIGARD 4000 se compone del desfibrilador bifasico externo con:
palas o electrodos adhesivos,
- modo de desfibrilacion manual sincronizada o directa (no sincronizada),
- cable paciente de 3 terminales.
Las posibles opciones del DEFIGARD 4000 son:
- modo SAED,
- - mopitorizacién SpO2,
W,

O(/f,z: e
Jose Luis Langus e , A Gustavo Javier Wain
1 FCONMIL S.R.L. Marcos Paz 1724/26 ~ (C1407CSF) -CABA -%&ica Argentina
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Destibritador DEFIGARD 4000

- impresora,
- cable paciente de 4 terminales.

Segun la version elegida, los teclados respectivos son los siguientes:

2rsion con Palas con

i "Marcapas

Wu

Version con Palas cor opcion "SAED YEISION con Palas con apciones

v Marcapasos

Figura [

2.4.2 Alimentacién
El DEFIGARD 4000 puede funcionar con ia red eléctrica o con bateria recargable integrada. La
i capacidad de una bateria, nueva y cargada al maximo, es suficiente para: 100 descargas con
energia max. o, monitorizacion de 4 horas. -l estado de la bateria aparece en pantalla,

indica el estado dé\ﬁ\carga
¥

e Jpse Luis Tangus ”

NJCONMIL SR L. Marcos Paz 1724/26 — (C1A07CSF] “CatA ~ koo Argentina
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Figura 2
Cuando la bateria esta descargada, el DEFIGARD 4000 se apaga automaticamente. Luego el
mensaje "BATERIA AGOTADA -APAGADO - EN CURSO .." aparece en pantalla.

2.4.3 Puesta en marcha
El DEFIGARD 4000, esta constituido de la siguiente manera:

Figura 3
} (1) Asa de transporte.
(2) LED (para carga y funcionamiento en la red eléctrica).
(3) Conmutador giratorio.
(4) Enchufe de comunicacién (SIM, USB, RS232).

(5) Botoén Analisis/Carga.
(6) Teclas de funcion (menu, ajustes de umbrales, confirmacién de alarma).
(

7) Tecla\‘gj choque.
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(8) Conexiones de electrodos adhesivos.
(9) Altavoces.
10) Conexidn del cable paciente Sp0:.
11) Conexién del cable paciente ECG.
12) Teclas de funcion.
13) Impresora.
14) Pantalla LCD.

5

15) Microfono.

X
(
(
(
(
(

Figura 4
(1
(2
(

3) Placa de identificacion.

) Asa de transporte.

) Impresora.

(4) Igualacion del potencial SCHILLER.
(5) Conector de red eléctrica.
(6) Fusibles.
(7)

I\(Iue/{ca para la placa de base del carrito.
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(8) Compartimiento de baterias.

(9) Advertencias

(10) Fijacién al soporte de transporte (con conectores eléctricos al modulo de carga AC/DC.
(11) Enchufes de comunicacion (SIM, USB, RS232).

2.4.4 Montaje
El DEFIGARD 4000 puede montarse en un carrito para mayor comodidad. Por €80, unas placas

| de montaje deben atornillarse en la parte delantera del dispositivo. Insertar la placa de montaje en

la muestra situada en el panel trasero inferior tal como se aprecia en las figuras de abajo

Figura 5

i El'equipo puede ser también colocado €n un soporte de transporte. El mismo es provisto como un

accesorio de la unidad. El soporte también provee la conexion AC/DC para la alimentacion. En el

manual del usuario se aclara la manera de interconexién y la operatoria de instalacion.

2.4.5 Pantalla

La pantalla puede variar segun los parametros y las opciones utilizadas. Cuando se utiliza un

cable paciente ECG de 4 terminales, un segundo terminal puede aparecer. En este caso. la curva

SpO:zno aparece y sélo el campo de los valores de SpO2 medidos sigue visible.
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i Los campos de curva y valores medidos aparecen automaticamente al encender el dispositivo. Sin
embargo, los ECG y SpO: aparecen Unicamente cuando los sensores o los cables del paciente

correspondientes estan conectados.

2.4.6 Alarmas

Para controlar los diferentes parametros vitales, el dispositivo ha sido equipado con alarmas sobre

los valores fisiologicos limites que son automaticamente fijadas cuando el dispositivo esta

encendido.

El dispositivo hace la diferencia entre Ios umbrales "por defecto” y los umbrales "Parametro”

respectivamente con la distincion adulto y pediatrico.

Se puede modificar los umbrales "Parametro" en el menu umbrales, y los umbrales "por defecto"
" Ginicamente en el menu "Configuracion". Esta Operatoria es detallada de manera exhaustiva en el

Manual del usuario y debera ser efectuada Unicamente por personal competente.

Todas las modificaciones realizadas quedan grabadas en la memoria. A la primera puesta en

servicio, los umbrales "Parametro” corresponden a los umbrales "por defecto” (parametros de

fabrica).

Los umbrales "por defecto" solo pueden ser modificados en el menu "Configuracion”. Una vez

accedido al menuy umbrales, aparece sea la vision de conjunto conteniendo los umbrales "por

defecto”, sea la conteniendo los umbrales "Parametro”.

Si un valor medido supera el umbral durante mas de tres segundos, una alarma se activa:

- los valores de alarma parpadean,

- Una alarma ininterrumpida esta emitida (4 bips/seg).

P

El sonido de alarma se puede inhibir con la tecla respectiva. Luego sigue desactivado durante 2
minutos si la tecla esta apretada brevemente, o de manera permanente si la tecla esta apretadas
durante unos tres segundos. Segun la configuracion los valores medidos parpadean hasta que:
- el valor medido est¢ de nuevo normalizado y esté entre los umbrales definidos
("Desbloqueado"),
el valor medido esté de nuevo normalizado y esté entre los umbrales definidos, y la tecla
esté apretada ("Blogueado").
En caso de alarma técnica
- un mensaje de error aparece en el campo de la pantalla del parametro concernido,
- unaalarma ininterumpida sera emitida,

. - unpunto de interrogacion (-?-) aparece en vez del valor medido.

_~ Esta alarma se para automaticamente una vez eliminada
- i
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2.4.7 Procedimiento de desfibrilacion manual
Respetar las directivas siguientes para asegurar una desfibrilacion eficaz y segura. De otro modo
se corre el riesgo de poner en peligro la vida del paciente, del usuario y de otras personas que
ayudan.

i El paciente debera estar tendido sobre una superficie poco blanda y eléctricamente aislada. No
debe estar en contacto con partes metalicas, p. e]. La cama o camilla para evitar derivaciones de
la corriente de desfibrilacion que puedan ser peligrosas para los usuarios. Por las mismas razones
no se le debera colocar sobre suelo humedo (lluvia, accidentes en piscinas). Los electrodos de
desfibrilacion no deben estar en contacto con otros electrodos o partes metalicas que estén en
contacto con el paciente. El térax del paciente debe estar seco. La humedad puede causar
derivaciones. Aseglrese de que, durante la desfibrilacion, el paciente no tenga ningun contacto
€on otras personas. |
Los electrodos de desfibrilacion no deben tocar ningun otro electrodo ni elementos metalicos que
se encuentran en contacto con el paciente. El encargado de la desfibrilacion y los ayudantes
deben estar informados sobre el desarrollo (preparacion y ejecucion) de una desfibrilacion. Las
funciones de los ayudantes deben estar claramente definidas. Inmediatamente antes de dar la
descarga, debe:

- interrumpir el masaje cardiaco externo y la respiracion artificial (RCP),
avisar a las personas que rodean al paciente.
Debido a las altas corrientes circulantes en el punto de aplicacion de los electrodos pueden
producirse quemaduras o cambios en la tonalidad de la piel. Por lo tanto, evite aplicar los
electrodos sobre:
- esternon,
- clavicula o,
pezones/tetillas.
El valor de la energia seleccionada y el estado del paciente contribuyen en gran manera al éxito
de la operacion. La eleccidon de la energia necesaria se encuentra bajo la responsabilidad del

i médico, salvo en modo SAED para el cual los valores establecidos estan reconocidos por

AHA/ERC.
En pacientes con marcapasos implantados se puede inducir con un defecto a su funcicnamiento o
con su destruccion por la desfibrilacién. Por eso:
- no colocar los electrodos cerca del marcapasos,
- tenga preparado un marcapasos externo,
- controle el buen funcionamiento de! marcapasos implantado lo mas pronto posibh después

ge la desfibrilacion.

/Al

e Jose Luis Langus Ing Gusl
! 13" CONMIL S.R.L. Marcos Paz 1724726 — (C1407CSF] -CABA Republi A
A

(+54-011) 4567-2626 (rotativas) info@conmil.com.ar www.conmil.c




Destibrilador DEFIGARD 4000

Los sensores y equipos que no cuentan con proteccion de desfibrilacion deben ser desconectado
del paciente antes de que se genere el correspondiente impuilso.

El exito de la desfibrilacién depende no sélo de la correcta aplicacion de la desfibrilacion sino
tambien del estado del corazon. El médico es responsable de las medidas eventuales adicionales
(toma de adrenalina por ejemplo) que deban tomarse.

Tenga en cuenta que en los nifios es suficiente con aplicar una menor cantidad de energia: en la
primera desfibrilacion, para los lactantes y los nifios pequerios se aplica con el choqgue bifasico
aprox. 2 julios/kg de peso corporal. Si se repite el procedimiento, es posible aumentar a 4 julios/kg,
~ si la dosis del primer choque no ha sido eficaz. Para la desfibrilacidn en nifios, la pieza adaptable
| de los electrodos debe insertarse en las superficies de contacto de las palas o deben utilizarse
electrodos adhesivos pediatricos unicamente.

El DEFIGARD 4000 funciona con un impulso de desfibrilacion pulsado bifasico, segun la
configuracion, el DEFIGARD 4000 pasa automaticamente de la desfibrilacion sincronizada a la no
sincronizada, o el modo debe ser cambiado apretando la tecla “SYNC”.

- La energia requerida para una desfibrilacion eficaz depende de la edad del paciente, del
espesor del tejido y de la constitucion.

- Cuando un cable paciente esta conectado, se puede seleccionar en el meny ECG si e
ECG debe ser grabado via los electrodos del cable paciente (terminales |11, aVR, aVlL o
aVF) o via los electrodos de desfibrilacion (terminal "DESFI").

- Una vez que el proceso de carga de energia ha empezado, se puede seleccionar un valor
de energia superior. EJ dispositivo pasara al nuevo nivel. Sin embargo, no es posible
reducir la energia cargada. En este caso, la energia almacenada sera descargada y se

debera recargar el desfibrilador.

2.4.8 Frecuencia cardiaca — ECG
Para un diagnostico rapido, la sefal del ECG puede ser tomada a partir del térax del paciente
utiizando electrodos de desfibrilacion (electrodos adhesivos o palas). En cualquier otra situacion,

recomendamos adquirir la sefial del ECG via electrodos ECG y un cable paciente separado.

{ L Figura 7
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Cuando el ECG esta siendo obtenido por el cable paciente de 3 terminales, se muestra

automaticamente un canal con el terminal "Il". Los terminales | y Il se pueden visualizar apretando
Via respectiva tecla en el comando, para mayor informacion dirigirse al manual del usuario.

En todos los casos la monitorizacion comienza cuando se colocan los electrodos sobre el
paciente. Al conectar el cable a la unidad, automaticamente el equipo registrara la sefal.

Durante la monitorizacion del ritmo cardiaco de un paciente con marcapasos, es importante que el
dispositivo cuente sélo los complejos QRS y rechace los impulsos del marcapasos. El DEFIGARD
4000 tienen un algoritmo de supresion de los impulsos del marcapasos electronico que rechaza
los impulsos del marcapasos para no contarlos como complejos QRS. segun el modelo de
marcapasos utilizado y la posicion de los electrodos, el impulso de compensacion siguiendo cada
impulso del marcapasos puede excepcionalmente no funcionar y considerarse como complejo
QRS. En esta situacion y cuando el impulso del marcapasos es inefectivo, el ritmo cardiaco

mostrado puede conducir a una mala interpretacion, y el dispositivo no disparara la alarma en

i caso de bradicardia o asistolia. Depende de los parametros del impulso del marcapasos si el
impulso de compensacion esta contado o no como un complejo QRS.

Los posibles mensajes de error obtenibles al medir ritmo cardiaco son los siguientes:

Mensaje Causa Remedio
Lot elactradas no e b Verlficar los eslectrodos on el [ex8
d clents,

fectue

% CONECTE LOS ELECTRODOS 1

PCONECTE EL ELECTRODC - ROJO

FCONECTE ELFLECTROLO - AMAR

SCONECTE EL ELECTRODG - VERDE

i ERROR TARJETA ECG )

FIBRILACION

2.4.9 Uso del marcapasos

Jose Luis Langus

Flecrodos defectuoses: rugtura de = Controlar & cable parients ECG

linea.

El dispositivo es defectuoss,

Electrodo rojo no colocado en el pa-
ciente; se despegan; contacto defecty-
080.

Blectados defectuoses; ruptura de
lirwea,

El dispositive es defectuoso,

Elactrodo verde no colocado en el pa-
ciente: se despegan; contacto defecty-
DED,

Electrados  defectuosos: ruptura de

lirmea

ithe a3 defectuoso.

i tarpeta BOG,

ftmo superando 180 plwin,

El marcET/sos es un modulo para una estimulacion transcutanea
V
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Hacer reparar of dispositive
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los electrodos
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El marcapasos tiene dos modos de funcionamiento, a la demanda (modo "Demanda”) o ritmo fijo
(modo "Fijo"). La funcion "Overdrive" {disponible en modo "Fijo") puede utilizarse para suprimir la
taquicardia. En modo a la demanda, el marcapasos necesita una sefal ECG para la
sincronizacion.

Los mismos electrodos adhesivos de gran tamano utilizados para la desfibrilacion se utilizan
tambien para la estimulacion. Aseguran un buen contacto eléctrico con la piel. Estos electrodos de
pulso de onda cuadrada de 20 ms reducen las contracciones musculares dolorosas provocadas
por una densidad de corriente excesiva.

No es posible desfibrilar cuando se utiliza un marcapasos.

El ritmo del marcapasos, la profundidad del ritmo y la corriente se comprueban al encender el
dispositivo y a lo largo de su funcionamiento; por consiguiente, una prueba funcional del médulo
de marcapasos no es necesario

2.4.9.1  Funcionamiento fijado (modo "Fijo")

En este modo de funcionamiento, el mddulo administra impulsos de estimulacidén con una
corriente definida por el usuario a un ritmo definido por el usuario. El ritmo seleccionado queda
"fijo", es decir que no es influido por posibles acciones cardiacas intrinsecas. Este modo de
funcionamiento es primero indicado en caso de asistolia.

2.4.9.2  Funcionamiento a la demanda (modo "Demanda i

En modo "Demanda”, el marcapasos no administra impulsos de estimulacién tan pronto como el
ritmo cardiaco intrinseco del paciente supera el ritmo de estimulacion fijado. Cuando el ritmo
cardiaco disminuye debajo del ritmo de estimulacion, el marcapasos empieza a emitir impulso de
estimulacion. Eso requiere una monitorizacion continua del ECG. La sefial ECG necesaria esta
grabado via el cable paciente ECG.

Con la version con electrodos adhesivos, la sefial ECG puede también estar grabado via los
electrodos adhesivos. Si la calidad de la sefial ECG es mala, en la medida en la que el dispositivo
no reconoce claramente los complejos QRS, el marcapasos administrara el impuiso de manera
continua,

El funcionamiento en modo "Demanda” siempre se recomienda cuando, por ejemplo, el paciente
tiene riesgo de desarrollar una bradicardia o incluso una asistolia como consecuencia de un
acontecimiento critico. Ya que el funcionamiento del marcapasos esta controlado por el ritmo
cardiaco del paciente, la compelicion peligrosa entre la estimulacion intrinseca (natural) y externa

(del dispositivo), que puede inducir una fibrilacion ventricular, esta excluida.

2.4.10 Oximetro de pulso G,
1408
El pulsoximetro permite la monitorizacién no invasiva continua de la g‘éﬁtpﬁ?

de oxigeno
funcié»g:{te la hemoglobina arterial y el ritmo cardiaco. Cuando la sefiz

7
¢
. %@fﬁ% sensor
905> V0o 0;}//')
3,

Jose Luis Langus IngMstavo Javier Wain
i ) CONMIL S.R.L. Marcos Paz 1724/26 ~ (C1407CSF) -CABA -- Rep Hp rgentina




A

+-conmil T\ %k

Desfibrilador DEFIGARD 460G 1

b
paciente, esta sefial se utiliza para calcular la saturacion de oxigeno funcional del paciente y

ritmo cardiaco.
- La pantalla muestra el progreso continuc del ritmo del impulso SpO2 numérico, la forrma de
onda pletismografica y los valores de calidad de la sefial.
- La forma de las curvas pletismograficas mostradas no es proporcional al volumen del
impulso.
- El tiempo requerido para actualizar el valor en la pantalla es de 0,2 segundos. segln las
normas correspondientes, la supresién temporal de la alarma no debe superar 2 minutos.
Para las mediciones de SpO» con el DEFIGARD 4000, utilice Unicamente aquellos sensores
incluidos en el marco del suministro. La presencia de otros transductores puede afectar el normal
; funcionamiento del aparato. Durante la monitorizacion de los pacientes, a veces no se detecta
como tal una sefal alterada debido a un cumulo de circunstancias desfavorables. Los artefactos
pueden hacer que se mida un valor sin que se dispare ninguna alarma. Para garantizar una
monitorizacion fiable de los pacientes, se debe controlar con regularidad la correcta colocacién del
sensor, asi como la calidad de la sefial. Antes de utilizar los sensores, lea atentamente las
respectivas instrucciones de uso.
No utilice nunca el oximetro de pulso durante una resonancia magnética. La corriente inductiva
podria generar quemaduras, y la oximetria de pulso podria afectar la imagen y la precision de
medicion. Si los sensores se aplican o utilizan de manera inadecuada, pueden producirse dafios
en los tejidos. Verifique el punto de aplicacién del sensor conforme a ia descripcion de las
instrucciones para evitar lesiones en la piel y para colocar y fijar correctamente el elemento.
No utilice sensores o cables dafados, ni sensores con componentes opticos al descubierto.
‘ Niveles elevados de carboxihemoglobina (CO-Hb) y metahemoglobina (Met-Hb) puede alterar los
valores de la SpO2. También, los colorantes inyectados en el torrente sanguineo (por ejemplo,
Cardiogreen) pueden afectar a la precision de las mediciones. Una luz ambiental intensa
producida, por ejemplo, por lamparas quirlrgicas (especialmente las que cuentan con una fuente
de luz de xendn), lamparas de bilirrubina, lamparas fluorescentes, ldamparas de calor infrarrojas o
luz solar directa, puede tener una incidencia negativa en el rendimiento de un sensor SpO2. Para
evitar este efecto de la luz ambiental, hay que colocar correctamente el sensor y, 8 es necesario,
cubrir el punto en cuestion con algun elemento opaco. Si existe una luz ambiental intensa y no se
adoptan estas precauciones, el resultado de las mediciones puede ser inexacto. Cambie los
puntos de fijacion como minimo cada 4 horas (en los pacientes mal perfundidos, cada 2 horas).

No es suficiente vigilar las constantes vitales de un paciente s6lo con la medicion de la SpOy; la

¥ SpO2no muestra una sefal fisiologica real. Se trata de una curva, asi como de un vaidf calculado.
Ty
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Las constantes vitales no deben ser controladas unicamente con ayuda de la medicién de SpDE PRZ

controle otras constantes vitales continuas (ECG, etc.),

Las alarmas y mensajes de error debido al uso del oximetro son lcs siguientes:

i Mensaje Causa = Coreccidn
i BAJA PERFUSION | }:le‘soﬁbfjlo. T = Merficar ol sensor v reaplicano,
Coiacacian incorrecta del sensor.
{ DEMASIADA LUZ T + Elsensor es pertubado por la luz ambiente, = Reducir fa luz ambiante.
i FPROBLEMA EN SENSOR = Reoemplazar of =ensor.
j ARTEFACTO + Medida perturbads por influencias extemas. -+ El pacients no debe moverse.

srificar el contacto entie s sensory @

I PACIENTE SIN SENSORYE  « Sensor no consctads ol paciente o desatado.

pacients
j BUSCANDO PULSOH L + Eldispositivo busca of pulso.
i SENSOR ESTROPEADO !« Sansar inapropriado o defectuoso. =+ Reempls
| ERROR TARJETA SPQ21  + Proldema con la tarjeta Sp0,. = Hacer raparar el sensar,
i SIN SENSOR + Sensor estropeado. - Reemplazar el sensar

2.5  Ciclo de vida til

El fabricante declara en su manual de usuario una vida util de 5 (cinco) afios para los
desfibriladores modelo Defigard.
El fabricante declara una vida util de 1 (un) afio para los accesorios que acompanan al Defigarad.

2.6  Mantenimiento

Riesgo de choque eléctrico: no abra el aparato. La unidad no contiene ninguna pieza que pueda
ser reparada o cambiada por el usuario. Los trabajos de reparacion y mantenimiento deben ser
llevados a cabo uUnicamente por personal cualificado de CONMIL SRL o g quien esta empresa
habilite para dicha funcion. La manipulacién por el usuario o por térceros de las unidades hara

caer todo tipo de garantia o responsabilidad sobre los mismos

2.6.1 Intervalos de mantenimiento

El DEFIGARD 4000 requiere mantenimiento profesional a intervalos regulares. Los resultados de
las verificaciones deben registrarse por escrito y compararse con los valores de la documentacion
que suministra el fabricante en su manual de service.

Las actividades de mantenimiento descriptas a continuacion pueden ser realizadas por el usuario,
salvo las anuales que seran realizadas por CONMIL SRL. La siguiente tabla ofrece informaciéon

sobre el intervalo y la competencia de las tareas de mantenimiento a realizar.

Intervalo Mantenimiento Responsable
Antes de cada uso Funciones para proteger la vida: Usuario
* Inspeccion visual def equipo y accesorios
+ Encender ¢l equipo y asegurar la carga

7 de la bateria. GU 72
Después de cada intervencion » ’1@542\1‘8
; cral//@r
N RO /oy«
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+ Estado de carga de la bateria

* Prueba de teclado

+ Comprobacion de |a administracion de
descargas con palas

Inspeccion visual del equipo y accesorios

* Estado de carga de la bateria

* Prueba de teclado

Cada 4 meses + Comprobacion de la administracion de Usuario
descargas con palas

* Prueba funciona! del condensador de
descarga

Comprobaciones de medicién y de
seguridad e inspecciones segtin

las instrucciones del manual de
mantenimiento.

+ Comprobacion de ECG

+ Comprobacién de Sp0O2

+ Comprobacién de funcionamiento del
marcapasos

+ Comprobacion del funcionamiento del
desfibrilador.

Cada 12 meses Personal autorizado por Conmil

Las tareas asignadas al usuario deberan ser desarrolladas por personal competente que
comprenda la importancia de los ensayos requeridos. Se recomienda dejar informacion
documentada de los controles.

2.7 Implantacién del producto médico

Este dispositivo médico no es implantable.

2.8 Interferencia reeiproca

La unidad cumple con la norma de Compatibilidad Electrormagnética IEC / EN 60601-1-2, y ha sido
sometida a pruebas que especifica esta norma. El dispositivo esta destinado para su uso en un
eritorno electromagnético especifico, en las tablas 201, 202, 204 y 206 se establecen las
condiciones que el entorno debe cumplir segun arreglo IEC 60601-1-2.
El usuario puede ayudar a evitar las perturbaciones electromagnéticas manteniendo |a distancia
minima entre los equipos de telecomunicaciones de alta frecuencia moviles y portatiles y el
Defigard. La distancia depende del rendimiento de salida, pero como regla general se debe evitar
utilizar equipos de alta frecuencia dentro de un radio de 3 metros.
El usuario puede adoptar otras medidas para evitar interferencias electromagnéticas como, por
ejemplo:

* Aumentar la distancia de la fuente de interferencia

» Girar el equipo para cambiar el angulo de radiacion de la entena

¢ Conectar el cable de ecualizacion de potencial

« Utilizar accesorios originales, especiaimente el cable paciente

Jose Luis Langus —
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Destibritidor DEFIGARD 4000

Los usos conjuntos de la unidad con equipos de radiocirugia pueden producir quemaduras en
paciente.

El equipo no fue concebido para trabajar conjuntamente en un entorno de trabajo donde se
encuentre un resonador magnético.

2.9  Rotura de envase. Esterilizacién

Este producto médico es entregado en caja. En el caso que el usuario reciba ia caja en malas
condiciones, se recomienda que no use la unidad hasta que no tome contacto con CONMIL S R.L.

a fin de determinar la integridad y seguridad del mismo. Producto no estéril.

2.10 Limpieza y desinfeccion

La limpieza solo se limita a eliminar el polvo y la suciedad superficial. No obstante, el profesional
puede realizar, silo considera oportuno una desinfeccion de la unidad después de cada uso.
Para la limpieza utilizar detergentes disponibles comercialmente destinados a clinicas, hospitales
y consultas. A continuacion, se detallan aquellos detergentes permitidos.
* Permitidos: detergentes neutros, agua con jabon y todos los productos adecuados para
plastico ABS.
* No permitidos: alcohol etilico, acetona, hexano, polvos limpiadores abrasivos, productos
que disuelvan plastico.
Utilizar desinfectantes disponibles en el mercado, indicados para la desinfeccion de equipos en
clinicas, hospitales y consultas médicas. La desinfeccion elimina determinados virus y bacterias.
Consultar la documentacion del fabricante.
*  Desinfectantes admisibles: alcohol isopropilico al  70%, propanol (70-80%), etil
hexanal,aldehido (2-4 %), etanol (70-80 %) y todos los productos adecuados para plastico
ABS

No utilice productos que contengan los ingredientes siguientes: disolventes organicos, detergente
con base de amoniaco, agentes limpiadores abrasivos, alcohol 100%, virex, sani-master, toallitas
Sani-Cloth®, Ascepti® o Clorox®, HB Quat®, limpiadores convencionales (como Don Limpio®,
Tenn®, etc.), solucion conductora, soluciones o productos que contengan: acetona betadine, cloro,

cera ¢ compuesto de cera, acetona o sal sodica.

Ni el equipo ni sus accesorios son pasibles de ser esterilizados por método alguno.
No utilice abrasivos o agentes limpiadores agresivos en el equipo ni en el conjunto de cables.

El aparato y los cables no deben ser sumergidos en un liquido limpiador b#fo ninguna
N

circunstancia.

Jose Lill;t&ngub e Ing Gy
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2.11 Informacién previa antes de la utilizacién

Desfibrilador DEFIGARD 4000

No se debe exponer el dispositivo directamente a la luz del sol, a condiciones de calor o frio

extremas. La temperatura ambiente debe estar entre 0 y 40 °C. Temperaturas mas bajas pueden

afectar el funcionamiento correcto de la bateria.

4 Para comprobar su operatividad, el dispositivo ejecuta un autotest cada semana (el Domingo,

sobre las 12:00 programado por default). Durante el autotest, el mensaje "Autotest periodico - En

curso ..."

aparece en la pantalla. Si el dispositivo detecta un error durante el autotest, un mensaje

de error aparece y una alarma sonora esta emitida. En el manual del usuario se aclara como

realizar la operatoria de control.

2.12 Emision de radiacion con fines mdédicos

No aplica.

2.13 Cambios de funcionamiento

En el caso de cambios de funcionamiento o de funcionamiento indebido de la unidad el usuario

debe comunicarse con CONMIL SRL a fin de determinar las causas.
{214

Precauciones a adoptarse a pardmetros fisicos atmosféricos

Elimpacto directo de la luz solar sobre |a unidad puede provocar un descoloramiento de la
carcaza

La limpieza, tal como se explico oportunamente, debe ser realizada con panos, bajo
ninguna circunstancia el equipo debe ser colocado bajo un chorro de agua o recibir
directamente agua sobre el,

Los usos de geles no homologados pueden ir perjudicando las superficies de cloruro de
plata, ya que aumenta su indice de percudido. Se recomienda usar geles homologados y
que no estan vencidos,

Los electrodos descartables no deben ser sacados de su envoltorio hasta el momento de
ser usados. Altas temperaturas, ambientes muy humedos y el impacto de la luz solar de
manera directa puede alterar sus cualidades. Se recomienda que el envoltorio de estos
electrodos se encuentre en un lugar seco, oscuro y a temperatura ambiente agradable.
Defigard no es apto para el uso en lugares con riesgo de expiosion. El desfibrilador
tampoco debe utilizarse en ambientes enriquecidos con oxigeno, ni en presencia de

sustancias inflamables (gasolina) o anestésicos. En especial debe evyjtarse un

enriguecimiento de oxigeno en el ambito de los electrodos de desfibrilacién,

,,,,, S fQ& A//vaé)!':( .
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Destibrilador DEFIGARD 4000

+ EIPM puede estar expuestc a grandes variaciones de temperatura so6lo por breve tiempo.
Las variaciones de temperatura excesivas pueden generar la presencia de agua de
condensacion en el aparato. Si a pesar de las precauciones aparece agua de
condensacion en el aparato, seque éste mediante la friccion, y haga lo propio con los
electrodos de desfibrilacién y todas las conexiones.

2.15 Informacién sobre ¢l tipo de medicacion que administra ¢l aparato

No corresponde.

2.16 Precauciones adicionales para el caso de clininacién
}

El equipo én caso de querer ser eliminado, debe ser tratado como un residuo electrénico y seguir
las normativas pertinentes al lugar de residencia.

2.17 Precision del equipo

En el manual técnico que se entrega al usuario se aclaran los diversos grados de precision en las

medidas. Estos rangos son acordes a lo estipulado en la norma particular IEC 60601-2-25.
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"2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMALT.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3372-16-7

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y 'I'Ecnologl'a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
‘, y de acuerdo con lo solicitado por , se autorizé la inscripcion en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: DESFIBRILADOR.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-132 DESFIBRILADORES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Schiller.

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento de Ia taquicardia ventricular y la
fibrilacién ventricular. También puede funcionar como marcapasos y como
monitor de funciones vitales. Esta indicado para su uso en entornos hospitalarios
0 para el traslado de pacientes en ambulancias y otros moviles sanitarios, tanto
en pacientes adultos como pediatricos.

Modelo/s: Desfibrilador com funcién de monitoreo DEFIGARD 4000.

Periodo de vida Util: cinco (5) afios (ciclo de vida).

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

A



Nombre del fabricante: Schiller Medical.

Lugar/es de elaboracién: 4, Louis Pasteur BP 90050, Wissembourg Cedex,

Francia.

Se extiende a CONMIL S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-

1394-44, en la Ciudad de Buenos Aires, a 29JUN2"'7, siendo su

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

DISPOSICION N°
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