
, 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

DISPOSICION N· 1 4 , 6 

BUENOS AIRES, o 9 MAR 2012 

VISTO el Expediente N0 1-47-13771/10-7 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología 

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

médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales 

que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

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

Artículos 80, Inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

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

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Heartstart Philips, nombre descriptivo Desfibrilador externo automático y 

nombre técnico Desfibriladores externos automatizados, de acuerdo a lo 

solicitado por Philips Argentina S.A., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que 

forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 57 y 58 a 69 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-ll03-125, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 

Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47;1.3771/}0-¡' 

DISPOSICIÓN NO 1 4 4 O 
ejb 
~. 

Dr. OTTO A, ORSINGHFR 
SUB-tNTE RVE N rOH 

A.lS~M.A .. r. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..... -1--.' ... 4 .. 6 ...... 
Nombre descriptivo: Desfibrilador externo automático. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-116 desfibriladores 

externos automatizados. 

Marca del producto médico: Heartstart Philips 

Clase de Riesgo: III 

Indicación/es autorizada/s: desfibrinación de una posible victima de PCR (Paro 

Cardio Respiratorio) 

Modelo(s) : 

HEARTSTART FR2+ M3860A 

HEARTSTART FR2+ M3861A 

HEARTSTART M5066A 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

Tiempo de vida útil: 10 (diez) años 

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems. 

Lugar/es de elaboración: 2301 Fifth Avenue Suite 200, Seattle, WA 98121-

1825. Estados Unidos. 

Expediente ~o 1-47-~771/J,O-~ 

DISPOSICION NO I 4 4 O 
ejb Dr. OTTO A. OASINGHfR 

sUB~INTE RV E N f d H 
A.:t"l.M.A.'l'. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉD~O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~U.4utl .... u. ~<1~~t., 
Dr. OTTO A, ORSINC:;'Hf- R 

SUB-INTERVEN I '1-1 

A.N.M.A:)'. 
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PHILIPS DESFIBRlLADORES HEARTST 

PROYECTO DE RÓTULO Anexo lILB 

Importado y distribuido por: 
Philips Argentina S.A. 
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires· Argentina 

Fabricado por: 
Philips Medical Systems 
2301 Fifth Avenue Suite 200 
Seatlle, WA 98121. Eslados Unidos 

Desfibrilador HeartStart Modelo.,_· ___ _ 

Ref: __ _ SIN xxxxxxxx d ____________________ _ 
Cargador 

'JOO>MD y,. __ Hit 1 • 

..s- Tt.e4av 

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. W4863. 

Condición de Venta: __________ _ 

Autorizado por la ANMAT PM-1103-125 

K -

Pá.ldel 

.::, 
'" ~ MOKOSI' 

¡:; l." ~'<drél.do r., 
'" "1--;'; i..¡-QGnt/na_ He¡lthc' 



PHILIPS Desfibriladores HeartStart Philips 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B 

Importado y distribuido por: 
Philips Argentina S.A. 
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires ~ Argentina 

Fabricado por: 
Phllips Medical Systems 
2301 Fifth Avenue Suite 200 
Seattle, WA 98121. Estados Unidos 

Desfibrilador HeartStart 
Cargador 

'\IIINtCIV~_Ha':1 • 

.s. Tt .. AaoV 

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. W4863. 

Condición de Venta: ____________ _ 

Autorizado por la ANMAT PM-1103-125 

K -
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

• PELIGRO 

• 

SI EL HEARTSTART FR2+ SE UTILIZA EN PRESENCIA DE ANESTÉSICOS INFLAMABLES U OXIGENO 

CONCENTRADO, EXISTE EL PELIGRO DE PROVOCAR UNA EXPLOSiÓN. ALEJE LOS DISPOSITIVOS 

DE SUMINISTRO DE OXIGENO Y DE OXIGENO SUPLEMENTARIO DE LOS ELECTRODOS DE 

DESFIBRILACIÓN. NO OBSTANTE. UTILIZARLO EN UNA PERSONA QUE LLEVA UNA M4SCARA DE 

OXIGENO NO LE EXPONE A NINGÚN PELIGRO. 

ENTRENAMIENTO Y pRACTICA 

El desfibrilador HeartStart sólo es uno de los componentes que deben formar parte de un plan de respuesta 

bien diseñado para casos de urgencia. Cualquier plan de respuesta para urgencias debe estar bajo la 

supervisión de un médico y en él debe estar contemplado el entrenamiento de los usuarios en reanimación 

cardiopulmonar (RCP). Philips recomienda entrenarse en el uso del dispositivo. 

Algunas organizaciones nacionales y locales ofrecen entrenamiento combinado de RCP y desfibrilación. 

Para obtener información acerca de programas de entrenamiento impartidos en su área, diríjase a su 

representante de Philips. 

NOTA: Para hacer prácticas en el uso del desfibrilador HeartStart, puede solicitar accesorios de 

entrenamiento a Philips. 

Utilización del HearlStart 

• GENERALIDADES DE USO 

Cuando se encuentre ante una persona que pueda haber sufrido un PCR, actúe con calma, pero con 

rapidez. Si le acompaña otra persona, pídale que llame al servicio médico de urgencias mientras usted trae 

el desfibrilador HeartStart. 

Si está solo, siga estos pasos: 

• Llame al servicio médico de urgencias . 

• Busque rápidamente el desfibrilador HeartStart y colóquelo junto al paciente. Si hay un retraso en la 

disponibilidad del desfibrilador, compruebe el estado del paciente y, si es necesario, lleve a cabo una 

reanimación cardiopulmonar (RCP) hasta que encuentre el HeartStart. 

Página 1 de 12 
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PHILIPS Desfibriladores HeartStart Philips 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B ( SC1J", 

., .. " .......... ~ 

.~ ~0{o' • Si el paciente es un bebé o un niño pequeño, realice en primer lugar una RCP y después, antes de apli !'1 DE E. 

el desfibrilador, llame al servicio médico de urgencias. Consulte la sección dedicada especialmente al 

tratamiento de bebés y niños . 

• Compruebe la presencia de gases inflamables en el espacio inmediato. No utilice el HeartStart en presencia 

de gases inflamables, por ejemplo, en una tienda de oxígeno. No obstante, utilizarlo en una persona que 

lleva una máscara de oxígeno no le expone a ningún peligro. 

ADVERTENCIA: Peligro de descargas eléctricas. No abra el desfibrilador ni retire sus cubiertas; no intente 

repararlo. El interior del desfibrilador HeartStart no contiene componentes que puedan ser reparados por el 

usuano. Si precisa alguna reparación, envíelo a un centro de reparación de Philíps. 

• Antes de aplicar los electrodos, quite cualquier parche médico y residuos de adhesivo que estén presentes en el 

pecho del paciente. 

• Los electrodos no deben hacer contacto con otros electrodos ni con piezas metálicas que estén en contacto con 

el paciente. 

• No aplique los electrodos directamente sobre un marcapasos implantado o un desfibrilador. Puede reconocer el 

lugar de implantación de un dispositivo por la presencia de un bulto apreCiable y una cicatriz. 

o Si los electrodos no se adh'leren bien, compruebe si se ha secado el adhesivo. 

Los electrodos llevan una capa de gel adhesivo. Si el gel no está pegajoso al tacto, utilice un juego de electrodos 

nuevo. 

• Durante el análisis del ritmo cardiaco del paciente, éste debe permanecer inmóvil, y se debe reducir al mínimo 

cualquier movimiento a su alrededor. 

No le toque al paciente ni los electrodos mientras la luz de precaución esté encendida, sin parpadear o 

parpadeando. Si el HeartStart no puede llevar a cabo el análisis a causa de Qruidos" eléctricos (artefacto), le 

indicará que evite todo movimiento y le recordará que no toque al paciente. Si el artefacto continúa durante más 

de 30 segundos, el desfibrilador hará una pausa breve para permitirle corregir el origen de los ruidos y después 

reanudará el análisis. 

• El HeartStart no administrará la descarga si se pulsa el botón naranja parpadeante de descarga mientras se 

reciben instrucciones. Si no pulsa el botón de descarga antes de 30 segundos a partir de la indicación del 

desfibrilador, éste se desactivará automáticamente y (durante el primer intervalo para RCP) proporcionará una 

locución para asegurarse de que ha llamado al servicio médico de urgencias, y después iniciará un intervalo para 

RCP. De esta forma se consigue reducir al mínimo las interrupciones de la RCP y se garantiza una ayuda 

continua al paciente. 

• El HeartStart seguirá analizando el ritmo cardíaco mientras espera a que pulse el botón de descarga. Si el ritmo 

cardíaco del paciente cambia antes de que pulse este botón, y deja de ser necesaria una descarga, el 

desfibrilador se desactivará y le advertirá que ya no se aconseja una descarga. 

• Si, por cualquier motivo, desea apagar el desfibrilador durante el uso, pulse el botón de encendido - y 

manténgalo presionado por lo menos durante un segundo - para poner el dispositivo en modo de espera. 

3.2 USO INDICADO 

El desfibrilador HeartStart sólo debe ser utilizado para el tratamiento de una posible víctima de PCR. , ." 

Una víctima de PCR: /~ 
• no responde cuando se le agita, y 

• no respira normalmente. 

En caso de duda, aplique los electrodos. Siga las instrucciones verbales que se le darán para cada paso durante 

el uso del desfibrilador. 

Inl. JAVIER S . ICO 
DIRECTOR S. 

G N1\N .1"\. 
PHILlPS AR MAS EOICOS 
OIVISION SIS 

Página 2 de 12 
• 



PHILIPS 
3.3 

ACCESORIOS RECOMENDADOS 

Desfibriladores HeartStart Philips 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI.B 

Es conveniente contar con una batería de repuesto y un juego de electrodos de repuesta. Otros accesorios que 

pueden ser convenientes guardar con el HeartSlart incluyen: 

• Tijeras - para cortar la ropa de la víctima si es necesario. 

• Guantes desechables - como protección para el usuario. 

• Una cuchilla de afeitar desechable - para rasurar el pecho si el vello dificulta el contacto con los electrodos. 

• Una máscara de bolsillo o de cara entera - para proteger al usuario. 

• Una o varias toallitas absorbentes - para secar la piel del paciente de forma que 105 electrodos hagan un 

buen contacto. 

Philips puede suministrarle un kit de respuesta rápida con todos estos artículos. 

Si cabe la posibilidad de que se tenga que tratar a un bebé o un niño de menos de 25 kg de peso u 8 años de 

edad, se recomienda utilizar el cartucho de electrodos SMART para bebés/niños, disponible por separado. Una 

vez instalado el cartucho para bebés/niños en el HeartStart, éste reduce automáticamente la energía de 

desfibrilación a un nivel más apropiado para los pacientes de esta edad. Además, si se solicita, proporciona 

asistencia para realizar una RCP apropiada para bebés y niños. 

3.4; 3.9 CONFIGURACION y USO 

CONTENIDO DEL PAQUETE 

Inspeccione el paquete del desflbrilador HeartStart para asegurarse de que contenga lo siguiente: 

• 1 HeartStart Desfibrilador 

• 1 batería 

• 1 cartucho de electrodos, que contiene un juego de electrodos adhesivos de desfibrilación 

• 1 manual de instrucciones 

• 1 guía de referencia rápida 

También hay materiales de entrenamiento y accesorios opcionales para el desfibrilador HeartStart, que puede 

solicitar a Philips. 

Generalidades 

En este capitulo se describe cómo debe usarse el desfibrilador HeartStart en casos de emergencia. Algunos 

puntos generales que deben recordarse son: 

_ Intente relajarse y calmarse. El HeartStart ofrece automáticamente mensajes de texto y/o de voz que le guiarán 

en 105 pasos necesarios para utilizarlo. 

_ Los electrodos de desfibrilación deben hacer buen contacto con la piel del paciente. Los electrodos tienen una 

capa de gel conductor adhesivo que se encuentra bajo la hoja de protección. 

_ Es posible que sea necesario secar la piel del paciente o cortar parte del vello del pecho para conseguir un 

buen contacto entre los electrodos de desfibrilación y la piel del paciente. 

ADVERTENCIA: La mayoría de los paros cardíacos en pacientes pediátricos no están causados por problemas 

cardíacos. Durante el tratamiento de un paro cardíaco en un bebé o un niño: 

Realice una RCP para bebés/niños mientras otra persona presente llama al servicio de urgencias y trae el 

HeartStart 

Si no hay ninguna otra persona presente, realice una RCP durante 1-2 minutos antes de llamar al servicio de 

urgencias y utilizar el HeartStart. 

Si el niño sufre un colapso en su presencia, llame al servicio de urgencias inmediatamente y después 

empiece a utilizar el desfibrilador HeartStart. 

Pagina 3 de 12 
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INSTRUCCIONES DE USO 

Modelo M5560A 

PASO 1: TIRAR DEL ASA VERDE 

144 
Desfibriladores HeartStart Philips 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

PASO 2, COLOCAR LOS ELLCTRODOS 

PMa encender el HeartStart. tire del asa venia del cartucho de- electrodos 

SMART.* Retire la tapa aun del cartucho de electrodos y p61l[!31a en un lugar 
aparte. Permaneza tranquilo y siga las irutrunlonell del desflbr1lador. 

Despegue la pelkula de 1e1lado, tirando de la lengüeu de la parte supenor &1 

cartucho de electrodos. En el interior encontrará dos électrodos adhesivos, 

dentro de una fWlda de plástko. Saque KJS !!!Iectmdol del cartucoo< 

El desfibrilador le indicara en primer lugar que quite todas las prendas que cubran 

el pecho del paciente. SI es nec.esólrio. r:ngue o corte las prenda~ para dejar el 

pecho del pólciern:e al desnudo 

Despegue uno de los electrOdos de 11, funda. Coloque el elettnxlo en la piel des. 

nuda del patíente, a-ooamente como sto iIuwu en /o 1ma¡e1 del dectrodo.. Presione (00 

firmeza el el«etrodo. Despues, repita la misma operación con el otro !!!Iectrodo. 

Antes de mlocar los electrodos, corrvruebe que los ha sacado de la funda. 

PASO 1, PULSAR EL BOTON DESCARGA 

&. el momento en qua el dl!Sfibrilador HeartStart detecu que los eIectn:xtos se 
han fijada al paciente, =m1!f1Wi _ Vlalizar l1li ritmo cardlKo del ~w.le 

advertiri ~ nadie toque .. padente, y comenzará a parpadear la ha de 

precaudón 6 para rw:ordárseio. 

SI se necesitlJ lIlXJ deswr¡a: 

la luz de precaución ,6 le enciende t¡.. el botón nwanja Descarp O comienD 

a parpadear y el duflbribtdor le in&c:. que pulse el bot6n naranja parpadeante, 

Antes de pulsar al bot6n, uqúnIse de que nade .. tocando al padenta. 

Después de puk.r" el botón de desc:arp. el daslbrfiador le indicará que le ha 
administnldo la descarp. A oontinuadón. id dasfibrillldor le indic:ci qua as li1IJ'rO 
toar al paciente. le dari instrucciones pwa. qua inicie una RCP y le inYfwá • que, 

si la desea. p. el botón nul "i" Opan obttner uistenI::a de RCP. 

Si no se lIKeJiW una descurra: 
B desflbrilador le Indlcar.i qlMl 81 ..... 1'0 tocar .1 paciente Y le dari Instrucdones 

para Iniciar una reanilMdon can:llopulmonar (RCp). si es necesario. (SI no se: 

necesita lII!a RCP, por ejemplo.li id pacieme se: m_ o está ~ el 

conocimlentO.lulese por el protocolo local huta que lJecue el personal m6dtco da 

urgendas.) D.SptiU, el HeartSart le tndtCilrá que. silo cJ.sea. pulse: el bot&, azut~'-'~ 
"1" O para obtener asistencia de RCP. .-

AsSstenda para RCP: 

Si necesita IMtrucdon_ pan reü:ut- la reanJmadón cardlopuIn'ICmar, pulse al 

botón azul"" O parpad~ dunmta los 30 prtrnero.. MlCUnd03 de la pausa para 

atender al paciente· (si está Instalado el cartucho de tHcuodos SMART para 

bebés/niños, la uiMncla da RCP sumn.tnda Id la indicada pcMI paQ.1'It4I1 de 
esta edad). Al flnItIimr la piusa. el desflbrilador la indlcari que deten.,la Rcp, pcMI 

poder analizar el ritmo cu-diaoG del paciente. El moorimianlO causado por la RCP 

puede InterMriT con el análisis. de modo que suspenda todo mo'I'imienw cuando 
se le indique. 
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PHILIPS Desfibriladores HeartStart Philips 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

1RATAMIENTO DE BEBtS y NIÑOS 

Si el fxJcienM pesa l'fNIIIOS d. 25 Itg o tian& menos de 8 aflos de edad, r dispone ele un 
cartucho de electrodos tJara beWsJniños: 

Saque e.I cartucho de efearodO$ pan. bebésJnHios de su paqueta.. 

Busque el pestillo del borde superior del destibrtlador y destlceIo hacia un 

lado. Se soItanl el armcho de elecrzodas. Saque el earwcha andguo. 

Instaka el cartucho nlleYO: introduzca el axtnamo inferior del cartucho en 

el rebaje y presiónelo hasta ofr- WI die del pestillo. AsII¡IÚnISe de que el 

asa verde esté firmemente predonada.. 8 HeartStart le lndicari qua se 

han instalado los electrodos para. bebéslniños, y se apaprá para estar 

listo cuando lo necesite. 

Para iniciar la reanhnación. tire del ua 'ntrde. 

Quite toda la ropa da la parte supaior del cuerpo. pan. defar ai 

descubierto al pecho y la espalda. Coloque lH'lO de los electrodos en el 

centro del pecho,. entra los pezones, y el otro en el contro de la esp;alcb 

(anterior...posterior). 

Con el cartucho de electrodos pan. bebéslnlftos inst3Iado. el desfibritador 
HeartStart reduce automáticamente la ener¡ia de dasfibrilaci6n de I SO iI SO.rt y. Ii 

se soHcita., proporciona instrucciones para ralb::ar una RCP apta para bebéslniños. 

Coloque los ell!Ctrodos exactamente corno le muestnl en fa ituJtn.dón. 

Si el fl«ient.e pesa menos de 25 le¡ o tiene menos de 8 alios de ~ Y NO dispooe de 

un ctJrtuche de eIectmdos fJam bebés!rrlii05: 

NO APlACE EL TRATAMIENTO. 

Quite toda la ropa del tono. para dejar al descubierto el pecho Y la 
ospaldo. 

Aplique el HartStart con el cartucho de electrodos para adultos, pero 

coloque uno de los electrodos en el CiIfrtTO del pecho. entre los pezones, 

yel otro en el alntro de la espalda (~r). 

Si el padente peso más de 25 kg e tiene más de 8 años de ecIoct o si IX) está lI!fIUO de 

su peso o edad exactos: 

NO APlACE El TRATAMIENTO. 

Retire toda fa ropa del pecho. 

Aplique el HaartStart con el cartucho d .. electrodos para aduftos, 1 

cofoque los electrodos como se indica en la ilusbilción (antarv..anterior). 

Asegúrese de que los electrodos no se superpongan ni estén en contacto 

entre sI. 
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PHlllPS Desfibriladores HeartStart Philips 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B 

Modelo FR2+ 

Paso 1: preparación 

Pulse el botón de encendido ("OnIOff") del HeartStlllrt 00+. 
Siga tu Instr'lK:ciones de vm: '1 de tl!XtO que le indique el FRl+. 

Retire 11. ropa que cubre el torso del puienm. Si es preciso, 

leque .. pteI del padenttl Y, de ser nec:es:arIo. corte o 1'UU!"e 

el exceso de 'ft!1o del pecho. 

Paso 2: anilisis de ECG e intervalo de RCP 

SIp tu instrucciones de VOl. Y de b!xtO ~ le lndkpm el desflbrllador 

HurtStart FR2+. 

TiIIt pronto como el FR2+ detec:u quila electl'odOl 

de desfibrkión están conecD.dos adeaadlmtJnte. 
c:omtmuri a .nabar el ritmo catdIaco del paciente 

aut:omIIricarnente. No le toqUII al paciente duranca el 

anilisls del ritmo cardiilco. 

$i!!!!§crr 'ctbumdescam.elHeartStartFR.l .. se 

la iodk:ri medlarKII inc~ d. '10'1: '/ texto, '/ 

Si el padente pmact! UInW menos d. ocho años o pesar menos d. 25 k¡. utilice 

eI~ de desfibrla.cJón de baja enerJla ID" bebésfnltlos de FRl M387OA. ,1 
c&spone de ellos. Si no dispone de los eIedrocbs pera bebéslnltlos, o el paciente 

aparenta. una edad o un peso mzyor. ule los eJewodos de desflbrlbdón para 

adulrD5... NO APLACE LA APUCN::.IÓN OR TRATAMIENTO PARA AVElUCUAR fl 

PESO O LA EDAD EXACTOS DR NII'iIO. 

Ah" el paqum! que contiene los electrodos de dedlbrfadÓfl. ~ .. hoja 

de protección de los elec:trodOll del dedhribdor, 

proporc:lonvá un lntarYaIo pan Rcp, uf como un m.nuje para q_InkI.la RCp, 

JI fuera necaario. La durKión del intervalo JI&I" RCP viene detenninada por ... 

confi&urad6n del c:n:nómetro RCP. 

Coloque el lldo adhesivo de cada electrodo en el pecho demudo del paciente, 
exKWnente coma se itustra 1m .1 dibujo de los electrodQs.. 

Al finalizar el interr.IIo pal'1l RO. el FR2" anallD otra vez el ritmo cardiaco del 
paciente. Si tampoco es II.I;cnsep,b1e una descarp, el 00+ 1I.I;tM. un ~ pva 
la atanciém 01 paciente, dunnt. el cual pued. ntahar una Rcp, ai es fMlctlcaric, o 

atendef' al padenra de la rrtaner.I que éste precise. la durKión dellntenralo para la 
.tendón al paciente mne datennirada por la c:onfi¡uraciOn de la acción ONA 

Colocación de 1m eIec1nxIas en aduIw '1 nIflll$ de 
8 anos o de 25 1) más kilos de pew. 

~n de los etedrodos en bebés 
'1 niños lr!eI'J(ftJ de 8 años 1) de peso 

/rIjerfor ti 25 Iq. 
NOTA: .RCPpu.a.inblrferirCOhIa,~_"""pModet 
ritmo anHaco n.ntru ., FR2+ se iIIlClMIt'á'a .. el mocb di: manJtottzu:ión. 
eur.m. lit RCP. .... una pIUla ~ pw upaclo. 15..,.mx 
pan.~. -au... eI.-do del pIdInta Y permitir .. el FRl .. analice el 
ritmo can:IiKo del ~ mJapollble IiitÍldr.. .. da de un artáao de RCP. 

Inserte el ConectoT de los electrodos de 

dembrilaci6n firmemente en el conector del 

dembribu:lor. inditAtda por una luz pwptdeante en 

la pll.I'U superior izquierda del FIU+. 

Si ... dQarp. es aconsefable •• 1 H .. nStart FIU+ se cupri en prepal'1lCJón para'" 
aplk:aóón de UI1III descarp. Asimismo. le prcporcicnani ITlllmajes de VOI '/ de 
texto pal'1l hInrie de que es II.I;cnsejabkt una descarp. 

Paso J: aplicación de descarps 

~ ...... prirnm' luprde 'IIM..die 111 ... tocandoal.-;..t. .. 1os 
8IearodoL El FR2+ oontlnlarí. alllnilllids cW ritmo c:anIaco del padant. m __ 

est6 cqIn ..... Si ei ritma ambla, ,/110 duc.p. d. da ... __ jibia. ei FRl+ 

.. "-:tiw..los men'" datuto ,/VOZ 1oI-¡.rin b,.-a...., 

Exkt.n CUICI"O bmu de aINr d .. d.Ibrtador .nl1atD pwI; apilar _ d.arp: 

• SIl oye un menaje Oa VOZqH ~ indica ... d"'~. _ dftarp. 

• B batón de Dexvp wmitma a ~ 

• SeoyeW'l_C:O~ • ."o 
• SIl ... un lI'II!nUje cko tatt.a .... la Indka qIN d.be puIane .. botón ...... 

_l· 

IHPOfITANTE: es nKeIariD po.ts.r el bcc6n pan •• b. .su.:... 
_.,ucada. B HevtSwt RIJ:-I- no .,uc.nl la d.arp 
autcm6tlC'an.me. &a. fundón .- M¡UI'Idad ~ parmD ~ _, 
paciente _., '-"inistnr _ de~ 

NOTk,.,ftI;IO __ .. ~.~~_,lO,~.~'dela 

~~~.~~-~~~.~--y .. OPUi'ckA:w'lIIW ___ , .. , ....... '~ ... ~,..~ 
~':lQ ............. ,..'lnilli.~ .... '(iÍ,!Il ...................... 

Oespub o puJsar" bcc6n o-ar.. un ....... .-".. ~ confkmarl¡ la 
aptIadónde la desarp. A ~ei FR2+ 1-a_pa-.plnlpwmIdrfe 

iniciar la RCP.: la dunKl6lI dellntanaIo pan RCP ... ~ por la 
IXIII'Iftp;.cIón del ~ RO! 

Despuesdeapllcarel num.n:l_ dac:arps ~o MI ___ ."aqas. 
O despuS de adminisnr urJII dacup, ...... de una dedsión d. dnmrp no 
_epde,.¡ RU+ tr.c. .... paiI_ pan permitirle ........ la RCp, w -,..a. 

.......... RCP 

Dapuk de notIIbri. '1 .... hl.lniclMlo UN. pIlIID. .. FR2+ 1:VIpeIIdri len; mensajes 

cko voz .. ,..,.., .. nñg de b. pIUIB pII" RCP, pan pennIdrle ........ pKtente 

sifllntwnJp<:loMs. O- la pIlIID. la panraIe da! RU+ nuenra UrD. t.m. c¡u. 

el HeanSart FRl-l- Ml860A mueRn. tIImbJin el ECG can.ponclena!, r 
habIIltada esta opción. 

. :"GO 

r niir¡¡:t - Ht.- ... !thc~~r( 
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PHILIPS 
DESPUÉS DE UTILIZAR EL HEARTSTART 

DESPUÉS DE CADA USO 

1 
Desfibriladores HeartStart Philips 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B 

1. Compruebe si el exterior del HeartStart presenta signos de daños, suciedad o contaminación. Si se observan 

signos de daños, solicite asistencia técnica a Philips. Si el desfibrilador está sucio o contaminado, límpielo 

siguiendo las instrucciones de limpieza 

2. Instale un cartucho de electrodos SMART nuevo en el desfibrilador. Inspeccione los suministros y accesorios 

para asegurarse de que no estén dañados y compruebe su fecha de caducidad. Reemplace los elementos 

usados, dañados o caducados. Cambie los electrodos de un solo uso después de usarlos. 

3. Para verificar el funcionamiento del desfibrilador, si su protocolo no exige que la batería permanezca instalada, 

extráigala, espere cinco segundos y después colóquela otra vez, para ejecutar la autocomprobación de inserción 

de batería: Cuando acabe la prueba, compruebe si la luz verde Listo parpadea. 

4. Guarde el HeartStart en su lugar habitual, para que esté listo para el uso cuando lo necesite. 

ALMACENAMIENTO DE DATOS EN EL DESFIBRILADOR HEARTSTART 

El desfibrilador HeartStart guarda automáticamente en su memoria interna los datos de su última utilización 

clínica. La información memorizada puede transferirse fácilmente a un ordenador personal o a un ordenador de 

mano que ejecute la aplicación apropiada del conjunto de software de gestión de datos 

Philips HeartStart Event Review. Este software sólo debe ser utilizado por personal con el entrenamiento debido .. 

Los datos del último uso memorizados incluyen: 

• Grabaciones de ECG (un máximo de 15 minutos después de la aplicación de los electrodos) 

• El estado del HeartStart (episodio completo) 

• Las decisiones de análisis de ritmo del HeartStart (episodio completo) 

• El tiempo transcurrido asociado a los episodios memorizados (episOdio completo) 

MANTENIMIENTO RUTINARIO 

El mantenimiento del desfibrilador HeartStart es muy fácil. El desfibrilador lleva a cabo una autocomprobación 

todos los días. Además, cada vez que se le instala una batería, ejecuta una nueva autocomprobación. Las 

exhaustivas funciones de autocomprobación automática del desfibrilador eliminan la necesidad de una calibración 

manual. El HeartStart no contiene piezas que puedan ser reparadas por el usuario. 

INSPECCIONES PERiÓDICAS 

Aparte de las comprobaCiones recomendadas después de cada uso del HeartStart, las únicas operaciones de 

mantenimiento necesarias son las comprobaciones siguientes: 

• Comprobar la luz verde Listo. Si la luz verde Listo no parpadea, consulte Información para la resolución de 

problemas. 

• Reemplace los suministros y accesorios usados, dañados o caducados. 

• ComprObar el exterior del desfibrilador. Si se observan fisuras u otros signos de daños, solicite asistencia 

técnica a Philips. 

3.6; INTERACCiÓN CON OTROS PRODUCTOS MÉDICOS O MEDICACIONES 

fl1t lt IMPORTANTE. Protección durante la desfibrilación. 

Asegúrese de que cualquier otro dispositivo médico que esté conectado al paciente posea partes aplicables tipo 

8F (con protección de desfibrilación) antes de aplicar shock con desfibrilador. De no ser así y ante la duda retire 

toda conexión a paciente antes de usar el Desfibrilador 

Precauciones 

: ,'<..; co 
¡ ' .. "l·",,· h',;¡"nrina - Hu.¡]thcur 

Página 7 de 12 



PHILIPS Desfibriladores HeartStart Philips 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

• Quemaduras en la piel del paciente: No permita que los electrodos de desfibrilación entren en contacto entre sí 

o con otros electrodos, cables conductores, vendajes, parches de fármacos, etc. Este tipo de contacto puede 

causar la formación de un arco eléctrico, que podría causar quemaduras al paciente durante la descarga y 

desviar la corriente eléctrica del corazón del paciente. Durante una descarga, la existencia de bolsas de aire entre 

la piel y los electrodos puede causar quemaduras al paciente. Para prevenir la formación de dichas bolsas de 

aire, asegúrese de que los electrodos de desfibrilación se adhieran completamente a la piel del paciente. 

No utilice electrodos secos, ya que no harían un buen contacto con la piel del paciente. 

• Asegúrese de que los electrodos no hagan contacto con objetos metálicos como el bastidor de la cama. 

• Antes de aplicar los electrodos, quite cualquier parche médico y residuos de adhesivo que estén presentes en 

el pecho del paciente. 

• Los electrodos no deben hacer contacto con otros electrodos ni con piezas metálicas que estén en contacto 

con el paciente. 

• No aplique los electrodos directamente sobre un marcapasos implantado o un desfibrilador. Puede reconocer el 

lugar de implantación de un dispositivo por la presencia de un bulto apreciable y una cicatriz. 

3.8;LlMPIEZA DEL HEARTSTART 

Limpie el exterior del desfibrilador HeartStart y el estuche de transporte con un paño suave humedecido en agua 

jabonosa, lejía (2 cucharaditas por cuarto de litro de agua), o un limpiador a base de amoníaco. 

RECUERDE: 

• No limpie el HeartStart con alcohol isopropílico (para fricciones), disolventes fuertes como la acetona o 

limpiadores a base de acetona, materiales abrasivos ni limpiadores enzimáticos. 

• No sumerja el desfibrilador en líquidos ni derrame líquidos sobre él. 

• No esterilice el desfibrilador ni sus accesorios. 

3.11; RESOLUCiÓN DE PROBLEMAS 

RECUERDE: 

• El HeartStart no debe dejarse sin un cartucho de electrodos instalado; de hacerlo, el desfibrilador comenzará a 

emitir un sonido agudo y empezará a parpadear el botón "i". 

• El HeartStart lleva a cabo pruebas de autocomprobación todos los días. 

Mientras parpadee la luz verde Listo, significa que no es necesario insertar una batería para comprobar el 

funcionamiento del desfibrilador. La autocomprobación consume carga de la batería y puede agotarla 

prematuramente. 

RESOLUCiÓN DE PROBLEMAS 

La luz verde de Listo del desfibrilador HeartStart es la señal que le indica si el dispositivo está listo para el uso. 

Cuando existe un problema, el desfibrilador también se lo comunica mediante un sonido agudo y el parpadeo del 

botón "i". 

ACCIONES DE RESPUESTA RECOMENDADAS DURANTE UNA 

EMERGENCIA 

~ .. 

Si, por cualquier motivo, el desfibrilador no se enciende cuando se tira el asa del cartucho de electrodos SMART, 

pulse el botón de encendido. Si todavía no se enciende el desfibrilador, saque la baterla e instale una nueva, si 

dispone de ella, y pulse el botón de encendido. Si no dispone de una batería de reserva, saque la batería 

instalada, espere 5 segundos, vuelva a instalarla y ejecute una autocomprobación al instalar la batería. 

Si el problema continúa, no utilice el desfibrilador. Atienda al paciente, suministrándole RCP si es preciso, hasta 

que llegue el personal médico de urgencias. 

SOLUCiÓN DE PROBLEMAS MIENTRAS SE UTILIZA EL DESFIBRILADOR HEARTSTA 
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PHILIPS Desfibriladores HeartStart Philips 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III,B 

la luz "verde lisio" está encendida 

el desftbriladorl.1ndJca, 

",. presionar los electrodos 
flrlTlemente sobre la piel 

.,. asegurarse de que se han 
extraído los electrodos 

de la funda 
. los electrodos no deben 

hacer contacto con la ropa 
del paciente. 

los electrodos. no están 
correctamente aplicados ru 
paciente. 
los electrodos no hacen un buen 
contacto ron el ~cho del padenta 
debtdo a la humedad o a un exceso 
de vello. 
los electrodos están en contacto 
-entre si. 
Es posible que los electrodos no se 
hayan extraldo de la funda o que se 
hayan adherido a la ropa del 
paciente. 

ín~rtar un carttKho de El cartucho de e1ectrodos esta 
electrodos nuevo abierto y 58 ha despegado el forro de 

101 electrodos. pero éstos no 58 han 
fijado correctamente al paciente. El 
carrucho de electrodos puede tener 
algún defecto. 

... dete~ todo movimiento Se está moviendo o sacudiendo al 
paciente. 

emite un pitido agudo 'O 

el botón "," parpadea 

El ambienUl es seco y el 
movimiento que ocurre cerca del 
paciente está produciendo 
electricidad estática que interfiere 
con el análisis del ECG. 

Hay ondas eléctricas o de radio 
que están interfiriendo con el 
anáfl~is del ECG. 

(la luz verde listo no está encendida) 

causa. pO$lblé 

la bateria tiene poca carga o debe 
reemplazarse el cartucho de 
electrodos SMART. 
El desfibrilador puede haberse 
apagado sin que tuviera instalado un 
cartucho de electrodos o puede que 
el cartucho instalado no tenga 
colocada la tapa dura. 

Se ha dejado instalado en el 
desfibrilador ei cartucho de 
electrodos de entrenamiento. 

El desfibrilador se ha almacenado 
fuera del fntervalo de temperatura 
recomendado. 

El desfibrllador ha detectado un 
error durante una 
autocomprobación o no puede 
ejecutar la prueba. o bien el botón 
de descarga está datlado. 

HNEIOER JAVIER 
Ir.i· 10 í "JlGO 

OIREC • NI ¡NA S."'· 
p\-\IL\PS G~1fI S v¡E.;)\CO~ 
1)\\lISI(lN ST ¡::.\ 

Asegúrese de que los ekctrodos 
estén completamente adheridos a la 
piel del paciente . 
Si los electrodos no logran 
adherine, seqtJe el ~cho del 
pou:iente y rasure o recorte el 
exceso de vello. 
Vuelva a colocar los electrodos. 

Compruebe si los: electrodos se han 
extraido de la funda o están 
adheridos a la ropa del paciente. 

S! sigue recibiendo el mensaje verbal 
después de llevar a cabo estas 
acdones, instal-e otro cartucho de 
'*ectrodos. 

Reemplou:e el' cartlKOO de electrodos 
dañadü Para COfItinuar con la 
reanimación. tire del asa del cartucho y 
sustituya los electrodos fijados al 
padente por Unos electrodos nuevos. 

Interrumpa la RCP: no le toque al 
pat;:iente. Reduzca al minimo ~ 
movimiento del paciente. Si el 
pou:iente está siendo transportado. 
detenga el vehfculo. 
El persona! auxiliar de emergencia y 
otras personaJ prt!Sentes deben 
reducir el movimiento al mlnimo. 
particularmente en ambientes secos 
en los que se puede generar 
electricidad estática. 
Busque otros dispositivos que 
puedan -estar provocando las 
interferencias eléctricas y de radio y 
apágueJos o retirelos del Mea. 

Pulse el botón "1", Si se le indica, 
reemplace la batería o el cartucho 
d-e electrodos. 
Asegúrese de que el cartucho de 
electrodos esté correctamente 
instalado y de que tenga colocada 
la tapa dura (para obtener 
instrucciones acerca de cómo 
instalar el cartucho de electrodos, 
consulte el Capitulo 5, 
"Mantenimiento del H .. "Start",) 
Saque el cartucho de electrodos 
de entrenamiento 'f reemplácelo 
por un cartUcho para adultos o 
para bebes/niños. 
Saque la batería durante cinco 
sq:undos 'f después vuelva a 
instalarla. para realizar la 
autocomprobación 
correspondiente, Si la prueba 00 

se supera. instale una bateria nueva 
y repitala. Si la prueba sigue 
fallando. no utilice el desfibrilador. 
Si se supera, guarde el desfibrilador 
en un lugar a la temperatura 
recomendada. 
Para sofidtar servicio técnico, 
dirijase a Philips, 
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PHILIPS Desfibriladores HeartStart Philips 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IU.B 

3.12; CONFORMIDAD ELECTROMAGNÉTICA 

Orientación y declaración del fabricante: El Heartstart está diseñado para ser utilizado en el entorno 

electromagnético especificado en las tablas siguientes. Es responsabilidad del cliente o el usuario del Heartstart 

asegurarse de que se cumplan estas condiciones. 

Emisiones B inmunidad electromagnéticas 

EMISIONES ELECTROMAGNÉTICAS 

RF 
CISPR ¡¡ 

......... delnmunl<lad 

descargas electrostáticas 
(ESD) 

lEC 610004-2 

campo magnético a la 
fre<uencia de la red 
eléctrica (SOI60 Hz) 

lEC 610004-8 

Grupo I 
Clase B 

El HeartStart utiliza ener¡ia de RF únlcamente para su 
funcionamiento interno. Por consiguiente, las emisiones de 
Rf son muy bajas y es poco probable que puedan causar 
interferencias en los equipos electrónicos cercanos. 

El He-..artStart puede utilizarse en cualquier establecimiento, 
incluidos los estahlecimientos domésticos y aquellos que 
esten conectados directamente a redes públicas de 
suminluro eléctrico de baja tensión que suministran 
electricidad a los edifldos para uso doméstico. 

INMUNIDAD ELECTROMAGNÉTICA 

± 6-kV por 
contacto 

± B kV por aire 

3 Alm 

~Ide 
~., 

±6kVpor 
contacto 

± B kV por aire 

3 Alm 

- oIticJt<! ..... ---. 
No existen requisítos espedales con 
respecto a las descargas 
electrostádcas.. l 

los campos magnetlcas producidos 
por la red de suministro eféC1rico 
deben tener la intemidad cata1:teristlca 
de un lugar normal en un entorno 
comercialfhospitalarto habitual 

No existen requisitos especiales para 
entornos no comerciales/no 
hospitalarios, 

RF radiada 10 Vlm 20 V/m No deben utilizarse equipos de 
comunicaciones portábl., o móviles 
de RF a una distancia menor de lo 
absolutamente fléCesariO a cualqufer 
compone\te del HeartStart. incluidos 
sus cables. $. En la tabla siguiente se 
muestran las distancias de separad6n 
recomendadas para diversos 
transmisores y el AED. 

lEC 61000.4··) SO MHz ji 2,5 GHz 

Pueden ocurrír interferencias 
en las proximidades de los 
equipos marcados con el 
símbolo slguiente: 

NOTA l. A 80 MHz y 800 MHz, se aplka el intervalo de frecuencias más alto. 

NOTA 2. Puede que estas instrucciones no sean válidas en todas las situaciones. La propagaci6n 
electromagné-tica resulta afectada por la absorción y reflexión en estructuras. obietos y personas. 

JAVIER S HN IDE~ 
Inl· ., O 

OIREClOR le S. A 
p\-IILlPS ~R C'-,I 
PIVISION 5\<; 

,<..(:0 
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PHILIPS 

---nominal dét transmisor {W} 

0,01 

0.1 

10 

100 

Desfibriladores HeartStart Philips 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

DISTANCIA DE SEPARACIÓN RfCOMENDADA ENTRf EQUIPOS DE 
COf-1UN!CAC.l0N[S DE Rf PORTÁTILES Y M6VilES y El 
HEARTSTART 

El HeartSurt se ha dheilaoo para utilizarlo@ll un entorno elec:trofT'IagMuco donde­
las perrurbadones de RF radiad,n estén controladas, El diente o el usuario de 

HeartStart puede evitar las interferencias electrornagnéticu si mantiene una 

distancia mínima entre el equipo de oomunicKiones de RF portátil o móvil 

(tranSfTli1ores) r ~ HeartStart. conforme a los valores especifrc:ms a continuación. 

en fundón de la potencia emitida máxima del equipo d. comunicaciones, 

aoMHta 800tlHp 
800 MHz 1$ GHz 
d:O.6v'P d".ISv'P 

0,06 O.IIS 

0,19 O~. 

O., 1,15 

l.. J.64 

6.0 11,5 

En el caso <:le transmisores con una potencia emlrlda máxima nomil1lll que /lO figure en la lista anterior, la 
dlstanda de separación recomendada d en metrol (m) puede calculane aplicando la eCtlaclón a la lTecuenda del 
tr3nSmilOr, donde P es la potencia emitida máxlma flamlnal da! transmisor en vados (W) s.egUn el fabricante del 
tramm¡~r. 

NOTA I A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la S('paradón para el intervalo de frecuencias má1: alto. 

NOTA 2 lu banda¡¡ ISM (médíc:o-dentífica ft industrial) entre 150 kI-h y DO MHz son de 6.765 MHz a 6.n5 
MHz; 1].55] MHz al]. 567 MHz; 26.957 MHz a 21.28] MHz: y 40.66 MHz a 40.70 MHz. 

NOTA] Se aplica un factor adicional de 101] pan calcular la separación recomendada de los transmisores que 
trabajen en las bandas de frecuencia 15M entre 150 kHz y 80 MHz y en el Intervalo de treclleflCí¡u, de 80 MHz a 
2.5 GHz para redudr la probabilidad de que los equipos de comunicaciones móvile5r'portátiles causen 
interferencia!; si !ie introducen de forma inadvertida en las zonas reservadas para padenm. 

ADVERTENCIAS 

• Peligro de explosión si el HeartStart se utiliza para administrar una descarga en presencia de gases inflamables, 

como en una carpa de oxigeno. Aleje los dispositivos de suministro de oxígeno y de oxígeno suplementario de los 

electrodos de desfibrilación. (No obstante, utilizarlo en una persona que lleva una máscara de oxígeno no le 

expone a ningún peligro). 

• Teléfonos celulares: El desfibrilador HeartStart puede funcionar correctamente aunque esté muy cerca de 

equipos como radios bidireccionales de urgencias y teléfonos celulares. El uso de un teléfono celular cerca del 

paciente normalmente no debe causar problemas al desfibrilador. No obstante, es preferible mantener este tipo 

de equipos a una distancia prudente del paciente y el HeartStart. 

• Líquidos: Ningún liquido debe penetrar en la unidad HeartStart. Evite derramar líquidos sobre el desfibrilador o 

sus accesorios. Derramar líquidos sobre el HeartStart puede dañarlo o crear el riesgo de incendio o descarga 

eléctrica. No esterilice el desfibrílador ni sus accesorios. 

3.14; DESHECHO DEL HEARTSTART 

El Heartstart y sus accesorios tienen que desecharse en conformidad con los reglamentos locales. 

desfibribdor El desfibrilador contiene. componentes electrónicos. No lo elimine como un 
reskIuo municipal sin clasificar. Separe los residuos elem-ónkos y deposftelos en 
un centro de reciclaje apropiado conforme a tu norrnathoas de su pais. 

bateria las baterias contienen productos qufm&cos. Los productos qufrnicos utflbad05 
en la bateria están identificados con un sJrnboJo en su etiqueta; puede encontrar 
el siCnifi~o de todos los slmbolos en la tufa del usuario/ti manual modo de 
empktolel manual de instrucciones del deslbrilador. Redcle las baterias en un 
centro de reciclaJe apropiado. 

electrodos Los electrodos usados pueden estar contaminados con tejidos o Ruidos 
corporales o con sangre. Córtelos y deséchelos de la manera apropiada para 
residuos jnfecdosos. Reclcle los componentes restantes del c:artucho en un 
<entro de _daj. apropiado, conforme • b "",.lación local 

Ini. JAVIER S 
DIRECTOR ¡ 
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PHILIPS Desfibriladores HeartStart Philips \~k~~~ INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B 
• :V'" 

3.16; ESPECIFICACION DE MEDICIONES 

RENDIMIENIO DEL ANÁUSIS DEL ECG 

tamaño de la 
cumpI& 1M te<omendadon .. de AHA b jIlt> clesflbrilaQónele 

cJa¡se' d. 'ritmo pacIén ... ,adulta¡ 
mu ...... 

1loodI"'''''' ele Ia~eba' U_ ele"",....,... 
d. e óbo....a.to ",1~u .. ~cIet_ 

ritmO tratable - lOO Sensibilidad >90% (87%) 
fibrilación ventricular (cumpfe los requisitos de 

AAMI Df80) 

ritmo tratable- 100 Sensibilidad >75% (67%) 
taquicardia ventricular (cumple los 'j)iUisitos de 

AAMI D 8Q) 

ritmO no tratable lOO Especificidad >99%. (97%) 
mediante descargas -

ritmo sinusoidal normal 
(cumple los requisitos de 

AAMI Df80) 

ritmo no tratable 100 Especificidad >95% (92%) 
mediante descargas - (cumple los requisitos de 

asistolia AAMI DF8Q) 

ritmo no tnltabte 450 Especiftc.idad >95% (88%) 
mediante descargas - (cumple los requisitos de 

todos 105 demás ritmos no 
tratables mecflante descargas" 

AAMI DF8Q) 

¡, De bs bases de datos 00 lo! ntmo& de ECG de HeartstrGm de Ptlilips MedkAI Systems. 
b. la Coalición Optwittva AED dv la ATrlIIriun Hwn: Assoclation, Subtomfté pan la 5.guridad r EfIcacia -de los AED. Dmibriladonts externos 

ilUtOfrIátlcoa para uso pOOltro~ R~! para h especmaclón y la pnlSent:ldón Ih! tn~ sohm el rudlmlento 
del aIroritmo pan el ~is de an'ltmiiü, b IPoorpo1"Ki(m de 0U0V;15: formas de omb y ollurnentG de la nguridad. Ort-ubción 
1997;'1)5: 1677~1h8:2_ 

c. Se- h.1lnduklo ,,~lficamentQ ~ taquil:ardb wprilYentlicular ¡TSV) 1m b emo do ritmos" 00 cratableIi nHIdIanto dHcarp; •• aaJenIo con 
la! rea:wmendadclrn!s de la AHA '! la norma DFUO de MM!. 

~P.tNi"~ 
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"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

ExpedIente NO: 1-47-13771/10-7 

El Interventor de la Administración Nacional de MedIcamentos, Alimentos y 

Tecnología MédIca (ANMAT) 

··········1··:4··'··6···········, y 

certifica que, mediante la 

de acuerdo a lo 

Disposición NO 

solicitado por 

Philips Argentina S.A., se autorIzó la 

Productores y Productos de Tecnologra 

Inscripción en el Registro Nacional de 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto 

con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Desfibrilador externo automático. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-116 desfibriladores 

externos automatizados. 

Marca del producto médico: Heartstart Philips 

Clase de Riesgo: III 

Indicación/es autorizada/s: desfibrinación de una posIble victlma de PCR (Paro 

Cardio RespIratorio) 

Modelo(s): 

HEARTSTART FR2+ M3860A 

HEARTSTART FR2+ M3861A 

HEARTSTART M5066A 

CondicIón de expendio: Venta exclusiva a profesionales e InstItuciones sanItarias. 

Tiempo de vida útil: 10 (diez) años 

Nombre del fabricante: Phillps Medical Systems. 

Lugar/es de elaboracIón: 2301 Fifth Avenue Sulte 200, Seattle, WA 98121-1825. 

Estados Unidos. 

Se extIende a Phlllps Argentina S.A. el CertIficado PM-1103-125, en la CIudad de 

Buenos AIres, a ........... ü.q.I!1ARJ.Q)L ... , sIendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisIón. 

DISPOSICIÓN NO . t 4 , 6 
ejb 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUS_INTERVEN TllH 

A,N.M.·A.')'. 


