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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos 7 3
ANMAL DISPOSICION N* 14

BUENOS AIRES, 12 MAR 2012

VISTO el Expediente N°© 1-47-19967/11-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnhologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos Iidentificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

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

ARTICULOQ 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de ia Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Philips, nombre descriptivo Desfibrilador/Monitor y nombre técnico
Desfibriladores, externos, de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 23 respectivamente, flgurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-128, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULOQ 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

ye Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
2
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese,

Expediente N° 1-47-19967/11-5
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 1473 .....
Nombre descriptivo: Desfibrilador/monitor.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-499 desfibriladores,
externos.

Marca del producto médico: Philips

Clase de Riesgo: III

Indicacidn/es autorizada/s: monitoreo y reanimacién suministrando funciones
avanzadas y multiparamétricas de monitoreo, asi como una amplia gama de
procesos de desfibrilacidn, incluyendo funciones de marcapasos extermnos.
Modelo(s):

M3535A

M3536A

M4735A

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

Tiempo de vida Gtil; 10 (diez) afos

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems.

Lugar/es de elaboracion: 3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-1099.
Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-19967/11-5
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ANEXQ II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

AJM.(X‘»

.
Dr. OTTOD A. ORSINGHFR

SUB-INTERVEN[OR
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DESFIBRILADORES/MONITORES HEARTSTART:-'_‘ ‘
PROYECTO DE ROTULO Anexo IIL.B

HIL

Importado y distribuido por: Fabricado por:
Philips Argentina S.A. Philips Medicai Systems
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires -

3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-1099.
Argentina Estados Unidos

Desfibrilador/Monitor HeartStart

Ref: S/N x0000XX XX ("‘ﬂ
CA: 100 - 240 VCA, 50 ey : "

A “aERe ews @ (4

Director Técnico: ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863,
Condicién de Venta:

Autorizado por ia ANMAT PM- 1103-128

Ing./JAVIER SCHNEIDER
IRECFCR T HICO

PHILIPS ARGENTI/NA S.A

DWISION SISTEMAS ME ™
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S Desfibriladores/ Monitores HeartStart Phjipj_
' INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

Ll

Importado vy distribuido por; Fabricado por:
Philips Argentina S.A. Philips Medicai Systems
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires — 3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-1099,
Argentina Estados Unidos
Desfibrilador/Monitor HeartStart
CA: 100 - 240 VCA, 50 ry
CC: 11-32vCC
A -60 Hz, 1-0,46 A g i } «{ ’7 E
{Clase 1) 1A . T -

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863.
Condicién de Venta:
Autorizado por la ANMAT PM- 1103-128

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

v Exisle peligro de descarga eléctrica interna. No intente abrir el equipo. Las tareas de reparacién debe
realizarlas personal cualificado.

¥ Utilice Gnicamente fungibles y accesorios aprabados para su uso con el HeartStart. La utilizacion de
fungibies y accesorios no aprobados podrian afectar ai rendimiento y los resultados

v Utilice los fungibles y accesorios de un solo uso una unica vez. El uso de una contraseia de seguridad
para la desfibrilacion manual requiere que el médico sepa y recuerde ia conirasena definida en
Configuracién. Si no se introduce la contrasefia correcta, no se podra utilizar la desfibrilacidon manuai ni la
estimulacion de marcapasos. Antes de seleccionar esta opcion de Configuracion, revise este riesgo
potencial con |a persona encargada de evaluar los riesgos Aunque el boton de pausa de alarma puede
ulilizarse al responder a alarmas, se recomiendan los protocolos de respuesta descritos anteriormente.
Este botén elimina las indicaciones sonoras y visuales de las condiciones de alarma activas, e inhibe las
indicaciones de nuevas condiciones de alarma. Existe un riesgo potencial si se utilizan diferentes limites
de alarma para el mismo equipo, u otro similar, en una sola drea. Confirme gque los limites de alarma sean
adecuados para el paciente siempre que exista un nueve incidente de pacienie.

¥ No ajuste los limites de alarma en valores tan extremos que el sistema de alarma resulte indtil. Debe
utilizarse una bateria como fuente de alimentacion principal. La corriente alterna/continua debe utilizarse
como fuente de alimentacion secundaria, si lo desea. Si se utiliza un médulo de alimentacién de CA/CC
como uhnica fuente de alimentacion, el HeartStart necesitarda mas tiempo para cargar hasta el nivel de
energia deseado, y en el caso de pérdida de alimentacién, todos 10s ajustes volveran a establecerse en
sus valores predeterminados y se creara un nuevo incidente cuando se reslablezca el servicio eléctrico.
Todos los datos almacenados permaneceran intaclos y podran encontrarse mediante la recuperacion del
incidente anterior. Mantenga la unidad cargada.

¥ Aungue no se ufilice |a tarjeta de datos, e! portatarjetas siempre debera estar instalado con el fin de
proteger el equipo de la entrada de liquidos o particulas sdlidas.

¥ Una manipulacion inadecuada de los electrodos de desfibrilacién mullifuncion en el almacenamiento o

antes de su uso puede dafiar los electrodos. Deseche Ios electrodos de desfibrilacion si se dafan

Utilizacién del HeartStart
* GENERALIDADES DE USCO
El HeartStart esta indicado para el tratamiento de la taquicardia ventricular y ia fibrilacion ventricular.

El equipo esta disefiado para que Io utilice persanal médico cualificado con formacion en el funcionamiento del
dispositivo y en soporte vital basico, soporte vital avanzado o desfibrilacion. Debe ser utilizado por un médico o por

prescripcion de un médico,

Pagina 1 de 17
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% ig ps Desfibriladores/ Monitores HeartStart Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

Desfibrilacion externa semiautomatica (DEA)
Se debe utilizar en caso de sospecha de paro cardiaco en pacientes con 8 afios de edad o mas, que no responden,

no respiran y no tienen puiso.

Desfibrilacién manuai

La desfibrilacién asincrénica es el tratamiento inicial para la fibrilacién ventricular y la taquicardia ventricular en
pacientes que no tienen pulso y no responden. La desfibrilacién sincrona esta indicada para la terminacién de la
fibrilacién auricular.

Terapia de estimulacién extema no invasiva

La opcion de marcapasos esta pensada para el tratamiento de pacientes con bradicardia sintomatica Puede
también ayudar en el caso de pacientes con asistolia, si se realiza de forma rapida.

Pulsioximetria

La opcion de SpO2 esta disefiada para evaiuar el nivel de saturacién de oxigeno del paciente.

Monitorizacién de Ia presidn sanguinea no invasiva

La opcién PNI esté prevista para la medicion no invasiva de la presion sanguinea arterial del paciente.

€02 espiratorio fina!

La opcion CO2ef esta pensada para la monitorizacion no invasiva de! diéxido de carbono espirado por el paciente y
para proporcionar una frecuencia respiratoria.

ECG de 12 Derivaciones

La funcion de ECG de 12 derivaciones esta disefiada para facilitar un informe de ECG de 12 derivaciones de
diagnostico convencional que puede incluir mediciones y declaraciones interpretativas.

Q-CPR

La opcidn Q-CPRTM proporciona indicaciones disefiadas para ayudar a los reanimadores a realizar las maniobras
de RCP segln las directrices de AHA/ERC en cuanto a la velocidad, profundidad y duracién de las compresiones
loracicas y la frecuencia de ventilacion, frecuencia de flujo (duracion de insuflacién) y la cantidad de aire insuflado,
La opcidn Q-CPR estd contraindicada en los casos siguientes:

+ La opcidén Q-CPR estd contraindicada para recién nacidos y nifios menores de 8 aifos o con un peso inferior a 25
kg.

- La opcion Q-CPR no debe utilizarse si la RCP esta contraindicada.

Presién

La opcién Presién estd indicada para la medicién de la presion arterial, venosa, intracraneal y otras presiones
fisiologicas en pacientes.

Temperatura —

La opcién Temperatura esta indicada para medir la temperatura en pacientes. ~_)

3.2US0O INDICADO

El HeartStart esta indicado para su uso en entornos hospitalarios o prehospitalarios por parte de personal médico
cualificado formado en el uso del equipo y cualificade mediante entrenamiento en soporte vital basico, soporte vital
cardiaco avanzado o desfibrilacion.

Cuando funciona como un desfibrilador externo semiautomatico en el modo DEA (Desfibrilacion Externa
SemiAutomatica), el HeartStart es adecuado para su uso por parte de personal médico formado en soporte vital
basico que incluya el uso de un DEA.

Cuando funciona en modo Monitorizacion, manual © Marcapasos, es adecuado para su uso por parte de personal
sanitario formado en soporte vital cardiaco avanzado.

La forma de onda bifasica SMART utilizada en el HeartStart ha pasado previamente las pruebas clinicas en
adultos. Estas pruebas incluyen la eficacia de la forma de onda para la desfibrilacién de taquiarritmias ventriculares
a 150J. Actualmente no existen estudios clinicos relacionados con el uso de la forma de onda bifasica SMART en

aplicaciones pediatricas.
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Desfibriladores/ Monitores HeartStart lhill‘)s
INSTRUCCIONES DE USO Anexo ITL.B

33
ACCESORIOS RECOMENDADQS

Tabla 61 Fangibles y accesvrios
‘Pﬁ. L

hSSL SN Thits Rt estanidar

hSRAEREY Palis aKLAs TS 3 dgAR

AATHA Falas extemas estenbiabls

Palos nlerae

MITaiA “.% em s bords die chosss

MITaIA G e n hesda de choags

1Tt +% an s bk de e

R R EY 25 wm en hows de dhogie

L4THIA 7€ gm v hema do cdioque

NATHA f4 e con bema e chague

MATHIA 1% om oon berds de chogue

MiTiad 2 & ¢m i botia de cGhague

M1Ta0N Uabes adapeador de palis vierras

[Electrodas de destiirtecion rdatcion

MITIA Plus para mludes

MITIGA Raudeyransparenies pars sdultos

M¥iTA Mus para use pedusneo

MATIBA Fadiotranspasentesfurzicicion cutine sducada para sdulios

M1 RadictFanisparsitesia fitacién cutine roducids para wso pediitrico

MARIA Deulsh para wulio, AAME

MIsOIs Deddid pary aduhos. 1EC

MASOIA Dewdih. prara wso pedzairico, EC

MM Diesfiby, prara wio pudiatrion. AAMI

.\ﬂ-s.(I.“ A (_:bles de ddwcisodos de dasfibnlacian para destibrilacdn s manees, wpo
barribote, 22 20 £ pus)

MISO8A Cables do eloxtmdos de desfibritacion pam destibrilacisn sin mapos, ipe
enchufe. 1.2 m ¢7 piesi

(F-E 0200 Adaptader de lecrrodos de desdibritacion usa con MISITA

MIOIA Elecvandos de ECG con aputma e ala dessidad. § edevurodos paquen:
) paquetes c K I}

[hungo: de cublen pera ECE de 12 darvacionss

MIS254 Cabde de paciene de ECG de 10 biiguilly de 2.7 meteos. conecor de
12 pines (para X 5 ¥ 12 devivaciomes)
AR IT4TEN Cabr de paciatte de UG de 10 beguillos di 1,2 metros, omector de
E2 pincs tpara 3.3 ¥ 1.2 decivacionss)
MIS oA Tupe de cables de 4 Langusilos con booche LAAMI:
MISZTA Juepo dir cables do ™ Larrpuatlos adscianal para 12 derivaciopes {AAMI)
M3528A Juepe de cabiios de 3 Largguins con baoche 1EC
MIS29A Juego de cables de 7 Daiguallos adwsona pam 1 2 derivacacnes (1R
M35 WA Enchufe combusdar pan mwgo de cabldes di 5 liposllos pary milzar con
MAE e AMAIRA
19404 Cahle do paciomie di FUG de 10 tighublon, conector da snieada 12 piies
pana § ¥ 12 denvaciones,
MIU0GAA Juopo de cablizs de 10 dactrodos, muembros. prozs (ue con MT9784) (AAMT
MINTRA Juig de Cables de 16 dacrodin, Wik, pitea s con M1I6BAY (AAMT)
MIDTIA fucen de cables do 10 dhecirodos. mxcmbros, pinza (uso con MIDTHA (JEC)
MI9TEA T de cablet e 10 e zodos. ieedon, para wso con M19715) AEC

'y

ing. JANIER SCHNEIDER

BIRECYCR 75 G

PE oA SR
PHILIPS WA S
DISI0H 3 - 01008
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Desfibriladores/ Monitores HeartStart Phli;'ps
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

L

MIS204 Cable e pacienty pana BOG de 5 denvaciones [AAMT

MI1625A Iuepn de cables para ECG de § detivsciones con braches (AAMI]

MI15MA Cable de pacaenre pans FCG de § derivaciones {(TEC)

Mla¥sa Juepn de cables para ECG de § desivaciones con broches (JEC)

MITESA Cable Sinc. (2,5 md

MES26A Cable Sinc. (7,6 m)

MI191A Sensor de Spod; reutibirsble para dado, adufio

MI11924 Seasor de Sp0y; wutitizable pzrs dado. peguena/pedidtrico

M11%44 Senscr de SpOy rutibable, dip de orja paa sdubto/pedidtrico

MI1195A Sensor de SpOy; reuntizable, Litante

MI941A Cable de extensin de S0, de

MI9434 Cable adaprador del sensor de Sp0Y, Nedlenr, de | m queiliear con M08

MIT3IA Sensor de SpO; dewchable pars dedo. adultapedidssion

Min3B Sensat de SpY; desechabde pan dado. pedidwrico {sole disponible faera de
EEUL

MLSD4B Sensor de SpCry desechuble para deds. adulio {sélo disponible faerm de
EELAL}

o
Tobe de interconexicn

M1598B Cable de interenexscn de presicn para adulee (3.3 my

MISMB Cable de imerconexicn de presion par adulie (3 m}
Mangniras de presion sanguinea reutdizmbles

4004, it de manpuitos de PN reunlizables, 3 tamznos {pedifirice, adulio, aduhe
granda;

404008 Gt de manpuinos de PMT reucidizables. 5 amanos
(facamte, pediitrice, sdulw, adulia grande, mudo)

Aa) A Manpuite de PNI rnewnifizable iradiciona), bcuane

4018 Mangeito de PNT rounlizable wadicional, pedidincs

40401 C Manguivs de PN rewtifizable tradicional. adubo

401D Muanpuito de PNI neuthizable indicenal, adohio prands

HHO1E Manpuito de PNF rewmilzable tadicionad, musk

M4552A Manguito de PN? reifirabde ansimaombiano, lutame

MASSIA Mangeito de PNE reusalizable antenicrobaann, pediduico

MATHA Manpuio de PRI reunilizabde ot microbiane, adulto pequetin

M4S5EA Manpuire de PNI reuslizable snumicrobaase, sduko

M4557A Manguiw de PNU seutdizable antimicrobisso, adulio grande

M45504 Manguive do PNI reurilizable antmicrobiano, muslo

MLS72A Mangates para varios pacienus “onnfort”, pudidicicos

MI13734 Manpuitos para vasios pacentes "omnnforn”, adultor pequetios

MISTaA Manpuitos pana varios pacnies "combon”, adulies

MISTSA Manguitos paca varios pacientes "aomfor”, adubres prandes
Manp: de preside sang; desechablen

MH5724 Manpie seave desechable para unt selo pacietmie, lacante

M4STIA Manpuit seeve desechabde para an solo paciemte, pedidcrico

MAsTaa Manpuito suave dmechable para an solo packente, adubio pequenin

MA5T5A Manguate sewve desechabde pars an sodo paciesise, sdulio

M4576A Manguwio meve desechable pars un sobo pacients, aduleo exera ligo

MASTTA Marguive surve desechable para un solo pacsez, adube grande

MASTRA Manpuise surve desechable para on selo paciense, adulie gande mia lirgo

MASTIA Manguiso neave desechable para un slo paceme, muslo

SAVIER SUHNEIDER
TE 00
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Desfibriladores/ Monitores HeartStart Philips
INSTRUCCIONES DE USQ Anexo III.B

Circaisos inmbados

MELMIA fuepo de Fidverbane, aduko/padidtran 125 pnogosican)
MEOHA Juepa de Filrer H. adubio/pediiorico (29 juepos'caga)
hE 1% RALY Tavpa de Flter H, Loante/neotaal Jancanllo, 25 juspos/cai;
Circuitos propasito doble oo tarabados (CO + O5)
M2520A Smant Capnoline. pedidstico
A2SI2A Smuar Capaoline, adulu
Carcitizos dnico propasite ne intahadas (COy
MIS24A Soaar Capooline. podidtse
LM7I536A Sman Capaoline. adulio
Preston .
CPIs40fG Tansducor de prosioo reutidizable
CPI84022 Ciaipula de presaon desechable estéril para wiilizar con CFI840)6
TP Sopone d2 mansduoe: para CPIS40)E
MISEA Kit de previdin sanguines desechable de un solo canal 1solo dispanible en
Europa y Asia)
M1568A Rir da presicn sanpuines de dobde linea para madie PVC, PA v otras
medicones de prosuon. (Sobo dispendble on Ewrops v Asizi
MiohA Cable adaprador reuridizable (wiin disponibide en Etropa ¥ Asad
Tomperotura
Sondis de wemperatusa desechables
210N ’;;.mf:igimi roctal
NS Superfivis curinier

TG

R Lot ] mt’zg;m

Etanyarop.o esofagice

Zsmercacopo eetapce

Z1ERA Catétet Foley

21697, Carérer Foley

MiSTA o gt rantal

hARRELY.Y Cacieer Raley
Sondzs de termperatusa reutilizables

21075 Esofigrarracal, park adule:

) [ ) Esnfignarraceal, pedacic

TR seperficie sutdnes
Cables de axzansién de sondas de lemperaiun rputilizables

MLLARY Cable de extenadct de 3.0 M 0on CoLerTer 4 2 P [ard conenton de
teleforo pegueta

D THN: Uabie de exzensicn de 1.5/ oon comecior de 2 pfies para conactar de

tefeferno pugquena

3.4; 2.9 CONFIGURACION Y USO

Modo de Funcionamiento;

El HeartStart incluye cuatro modos clinicos de funcionamiento. Dichos modos son los siguientes:

Modo de Pr i en Dhescripeid
Modo de moniwrizacién | Panralla de Urilizado pars monitorzar of ECG, ebrengz un ECG de 12 dedivaciones
MONKRFIEKION 0 apcianal y maniterice pardmerros ppoisnales como la Spidy, of COqel
Pantalls de 11 i PN, L3 presiin, b semprarara y para visuafizar los dacns de
e tendencias e sigoos vitales.
derivariones
Maodo DEA Pantalla de DEA Unibizada para analizar of ECG y, si fucse necesanio, seadizar una

desibrilacidn externa semiauromarica, (Q-CPR disponible.

bl

Modo de destibriliciao

Panrabla codipn de
cmwergendia

Utilizado pani realiza desfibrilaciones asincronas ¥ siovronas

teardioverndn], Q-CPR. disponible

Moo Marcapasas

INSTRUCCIONES DE USO

HGENTINA S, A,
ISTEMAS MEDIDS

Panealla de

marcapasas | Utilizade para realizar estimulacin de nsodo Rjn 0 2 demanda,

NQTA Al valver 2 un modo dinga desde un mode oo dinico como Configuracisn o Gestidn de dates, rodos
Ires ajerstes vuelven 4 csmabliverse en los valores predeterminados.
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Desfibriladores/ Monitores HeartStart Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

Conexién
Conectar el cable de ECG

Pary <anectar un cable de 3,5 6 10 languiling:

t Aliee el cabie de FCG con o puers de FUG blanca come s mauesera on Lt fignea 18 £
mariadar blance del cable def ECG dobe esur rmicnade hacia la parte superiar del equipo,
2 Ermpupe von tirmers o cable de 0.6 invertinudobe e ol puate do TG, haste gue f2 parre blan

el comecrar dud cabie yvde el

Figura 18 Conexion del vable de paciente de ECG

.1_3 \

Conectar el tubo de interconexion de PNI

Tues conectat of mwbo de interconexinn de PNL
1 dnserte o tabu de uecoienin de PNEea € puona de 51 com come se rrestea en L o

2 Conecre o sube e inmesamexion dr PNTapnrandaln i sanguive de PNT

Loovxidn del tabo de intrronrexian f manguite de N1

Figara 20

Tara conectar e cahie de emperannea:
1 Teserne ol cabde de tommperaoins < el prerm de tempetatuns coma se moestesen la Bgurs
2 &ws pecesinio, sonevte of cable s bwndi

Eigusa 32 Concvicm del coble de temperaiuro

Conectar los cables de desﬁbrilaéfén .o ‘electrodosl
RCP

Pata comwecear @ sable dedestibrlacidat a decoodad ROP:

Abaee o indivador blance def sahde can L1 techa blanca en el puen da desfibrilacian vard s oo s
muasen v Ja fgura 24

2 Tooadiria el 2abhe err e puctee woede dr desbrilacain, Presine Bt U 15050 ot St (01 1
dic,
Figure 2 Coneuisn dal cable de desfibirifuvion o rlocmndos/RCE
mm iz
Y Th]
IACOTOR TECRICD

S.A

Conectar el cable de SpO,

Pia conectas of cabic e SpO3:

Suicts o conecrne det cable con o bda plana mirande hacia arriba, como se mucstra en b2 figir 19,

e

Tnseste el cable en el puena d SpeY; szl dol HeartStat MRx v eonprijrle hasta que o parte aout
del conectr del cable queds ocuka,

Figuea 19 Couction del vable dv $p0;

//—f; ——

Conectar el cable de presion

Past et tar of vbde de preain.

T Tonenrs o cable de prvasin ens <ushgiora Je oo puertos de presin oo w muestra on la ligua
2 Cowere o cable de poeson 1 s endytrealn

3 Asigne un sdttdo a ta vonexién e of Hean Star MR,

Figura 2! Conrxida deb vable de¢ prtion

N
Conectar el FilterLine de CO,

Tars comectat el Pl ine® de COp

t Con el ertreme def accesorio FilierLine, desfice hatia 1bago Lt pucrea det compartiments de €1,
2 Insenic £l wicerono en el puerio de entrada de 120 como sz muestea en fa Hpana 2%,

3

Gire &8 soussaries e sentido de f1s agejas dled arbeg basts o qurede spusualo

Figura 13 Conezica def FiiterLine de €05

e

Instalar el papel —
Registrador de 50 mm

Pt mwtalar of pagaed def regroradi

3 Ao b poverta eb repstradur presinamhs ef disgursaiv Je bioequrt s = mnes = b i 3

¢ Bag un 1y de aped vanke 3ot poc papes en ek regiscrade, sre de ¢l bacia amib pars exaraern.

< hagee s iy e e pipel de ssectite o e b ortpondesie, seaids o vl
dr tmared e s cxtsetrosqueshy o L paske eror b vusdtds ki anoh

e

Tize sfek exviemn del papes msz i det ol e papet

Ciewre fa puerta del iegmeasdut,

Tnseabarite ded pupel (50 memi

Fegura 24

EDUAROO MOk
AgBderado
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Ll

Colocar los electrodos

La figura 32 muestra ia colocacitn habitual de clectrodos para un cable de ECG de 3 lariguilios,
Figura 32 Colocacidn de 3 ladguillos

K Colocacitn de RA/R: directamente debajo de la
RAR I j]“}\ cavicula y cerca del hombhro derecho
[

Colocacidsn de LAML:  dirc debajo de b
clavicula y cerca del hombro mquierdo

Colocacidn de LL/F:  sobre la panie inferior
izquierda del abdomen

La figura 33 muestra la colocacidn habitual de elecirodos parz un cable de ECG de $ latiguillos.
Figura 33 Colocicidn de 5 latiguillos

Colocaciin de RA/R: directamente debaja de ba
davicula y cerca del hombro derecho

Colecacidn de LA/L:  directamente debajo de la
davicula § cerca del hombro Bguierde

Colocacidn de RL/N:  sobre la parte inferior derecha
dd abdomen

Colocacién de LL/F:  sobre fa parte inferior izquierda
del abdomen

Colocacidn de VIC:  en el térax; la posicién depende
de la seleccidn de derivacidn requerida.

ALMACENAMIENTO DE DATOS EN EL DESFIBERILADOR HEARTSTART

Almacenamiento de datos del paciente

Resumen de sucesos intemo: El Resumen de sucesos interno almacena hasta 12 horas de 2 ondas de ECG
continuas, 1 de CO2 y 2 ondas de presidn, sucesos y tendencias por Resumen de sucesos. Existe una capacidad
raxima de 55 Resumenes de sucesos o 240 MB (62 MB para los dispositives con una tarjeta de 64 MB) de datos
de paciente, lo que ocurra primero.

Resumen de sucesos de la tarjeta de datos: La tarjeta de datos tiene una capacidad maxima de 60 Resimenes de
sucesos 0 240 MB (62 MB para los dispositives con una tarjeta de 64 MB) de datos de paciente, lo que ocurra

primero.

MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA
Mantenimiento de la bateria

El mantenimiento de |la bateria es esencial para garantizar que el estadeo de carga de la misma se indica de forma
precisa, que existe suficiente carga y capacidad para utilizar el HeartStart y que se optimice la duracién de la
bateria. Deje de utilizar las baterfas defectuosas inmediatamente.

E| mantenimiente de la bateria comienza al recibir una bateria nueva y contintia durante teda la vida de la misma.

Tabla 60 Procedimi de imi de la bater

Raalice una inspeccion visual Como parte del wst de Funcionamienio manual.

Cargue b2 bareria. Taas recibida, despuds de urllizarks n s apaece ¢ mensiie
Baterins bajas.

Realice una calibracion. Cuando los resultados del sest de fencionamienta manns]
indiquen Se recomienda calibras o cada 6 meses, lo que

— OCUITA PrimETo.

Guarde las hateries o on estndo de Cuando 0o s vayan 2 utilizar duranie un 2mplio pedodo

carga entre el 20 y o S0 de tiempo.

Descagpue b baterfa Cuands existen sefiales visuales de datios o ks calibracidn
mudica una capacidad nfenier al S0,

NGZT 3CRINEDER
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Duracion de la bateria
La duracién de la bateria depende de la frecuencia y duracién de uso. Cuando se cuida comectamente, la bateria
de ion-litio M3538A tiene una vida (til de aproximadamente dos afios. Para optimizar el rendimiento, debe
descargarse la bateria completamente (o casi completamente) en cuanto sea posible.

Carga de las baterias

La bateria M3538A de ion-litio debera cargarse en el HeartStart o en un cargador de baterias aprobado por Philips.
Pueden seguirse dos métodos de carga en el HeartStart : Uso de alimentacion de CA: inserte ia bateria para cargar
en el Compartimento de la bateria A Inserte el Mddulo de alimentacion de CA en el Compartimento de la bateria B
y conéctelo a una fuente de alimentacion de CA.

Uso de alimentacién de CC: inserte una bateria para cargar en el Compartimento de |la bateria A, Si se necesita
cargar una segunda, insértela en el Compartimento de la bateria B. Conecte el Mddulo de alimentacion de CC al
HeartStart y la fuente de alimentacidn de CC. Una vez conectada la alimentacién de CA o CC, el indicador de
alimentacion externa se volvera verde y las baterias del HeartStart se cargardn. Las baterias se cargaran una a
una. Con el HeartStart apagado y a una temperatura de 250C (770F), una bateria totalmente descargada suele
cargarse al 80% de su capacidad en 2 horas, y al 100% de su capacidad en 3 horas. Las baterias se cargan a
menor velocidad con el equipo encendido.

Las baterias deben cargarse a temperaturas entre 0°C (32°F) y 45°C (113°F).

Estado de la carga

Puede comprobar el estado de carga de la bateria:

- Periddicamente pulsando el boton del indicador del nivel de carga de ia bateria para iluminar dicho indicador.
Cada LED representa una carga de aproximadamente el 20% de capacidad.

- rando el selector de energia hasta cualquier modo de funcionamiento y observando los indicadores de
alimentacién de la bateria mostrados en el drea de estado general {consuite la seccion “Estado general” en ia
pagina 16).

Calibracién de la bateria

La capacidad de la bateria disminuye con el uso y la edad. La calibracion de la bateria comprueba si Ia bateria se
encuentra al final de su vida util y debe desecharse. La calibracion de la bateria también garantiza que ei indicador
de carga proporcione estimaciones precisas del estado de carga de Ia bateria, en funcion de ia capacidad total
disponible. Calibre una bateria cuando aparezca ei mensaje Se recomienda calibrar durante un test de
funcionamiento manual © cada 6 meses, lo que ocurra primero. La calibracidon de ia bateria puede realizarse en el
HeartStart o en un cargador de baterias aprobado por Philips.

Para calibrar una bateria en el HeartStart ;
1 Conecle el HeartStart a alimentacion de CA/CC.

2 Inserte la bateria para calibrar en el Compartimento de la bateria Ao B.

3 Gire el selector de energia hasta Monitor.
4 Pulse el boton de seieccién de mend .

5 Mediante los botones de flecha, seleccione Otros y pulse el botdn de seleccidn de meni.

6 Seleccione Calibracién bateria y puise ei botdn de seleccidn de menu.

7 Pulse el botén de seleccion de men( para aceptar el mensaje Abandonando ei modo de monitorizacion.
Aparecera la ventana de calibracion. Si no se detecta alimentacion externa, se le indicara: Conectar la alimentacion
externa. Si no hay ninguna bateria en el compartimento de las baterias, se le indicara: Insertar bateria. Si hay
baterias en ambos compartimentos de las baterias, debera seleccionar qué bateria desea calibrar

8 Puise ia tecla programable [Iniciar] para comenzar a calibrar.

El procedimiento de calibracién carga la bateria hasta el total de su capacidad, drena la baterfa como preparacion

para la calibracién, calibra la bateria y, a continuacién, ia vuelve a cargar después de {a calibracién. Cuando
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Desfibriladores/ Monitores HeartStart Philips
INSTRUCCIONES DE USQO Anexo IILB

podra girar el selector de energia hasta Desactivado para permitir que la bateria se cargue con mayor rapidez.

La calibracion tiene una duracion aproximada de *1 horas en el HeartStart . E! progreso se muestra en la pantalla.
En un cargador de baterias aprobado por Philips, la calibracién se ejecuta con mayor rapidez. Las funciones de
maonitorizacion o desfibrilacion no se encuentran disponibles durante la calibracién de la bateria en el . Si es
necesario finalizar la calibracion para reanudar el use clinico, pulse la tecla programable [Anular].

Almacenar las baterias

Las baterias deberan alternarse regularmente con el fin de garantizar un uso homogéneo de las mismas.
Cuando guarde las baterias, aseglrese de que los terminales de las mismas no entran en contacto con objetos
metélicos.

Si las baterias se almacenan durante un largo periodo de tiempo, deberan guardarse en un lugar fresco, con una
carga parcial del 20% (1 LED iluminado) al 40% (2 LED #luminados) de su capacidad. El almacenamiento de las
baterias en un lugar fresco ralentiza el proceso de envejecimiento. La temperatura ideal de almacenamiento es de
150C (600F). Las baterias no deben guardarse a temperaturas fuera del rango de -200C (-4oF) a 600C (1400F).
Desechar las baterias

Las baterias deberan desecharse si existen sefiales visuales de dafios o si falla su calibracion, siempre de manera
que no se dafie el medio ambiente y segun ia normativa local.

Monitor/Desfibritador

Los siguientes productos de limpieza pueden ufilizarse para limpiar las superficies externas del monitor/
desfibrilador, asi como las baterias y la tarjeta de datos:

+ alcohol isopropilico (disolucién al 70% en agua).

+ Detergente suave y agua.

« hipoclorito sadico (lejia) (disclucion al 3% en agua).

+ Compuestos de amonio cuaternario (amonio cuaternario al 21%), como Steris Coverage Plus NPD®

{14 gramos por 3,5 litros de agua; una parte de Coverage Plus NPD® para 255 partes de agua).

Antes de limpiar el equipo, retire todos l0s restos sdlidos adheridos (tejidos, fluidos, etc.) y limpie el equipo
meticulosamente con un pafio humedecido con agua antes de aplicar la solucidn de limpieza.

Cuando limpie, no sumerja ninguna parte ni accesorio. Escurra bien el pafic antes de limpiar con &l

Evite verter liquidos sobre el equipo e impida que los liquidos penetren sus superficies externas. Se recomienda
dtilizar un pafo suave para limpiar ia pantalla con el fin de evitar rayarla.

Cabeza de impresicn del registrador

Si la impresién tiene una densidad clara o variable, limpie la cabeza de impresion para eliminar los depositos de
residuos de papel.

Para limpiar ia cabeza de impresion:

1 Presione el dispositivo de blogueo de la puerta del registrador para abrir la puerta.

2 Extraiga el rollo de papel.

3 Limpie la superficie de la cabeza de impresién (encima del cepillo) con una torunda de algodon impregnada en
alcohol isopropilico.

——

4 Vuelva a colocar el rollo de papel

Palas, cabie de desfibrilacidon

Las palas externas no eslerilizables y cables de desfibrifacion pueden limpiarse con pafio suave humedecido con:
« Detergente suave y agua.

+» Solucion de gluteraldeido (3,4% de contenido de giuteraldeido, como CidexPlus®).

« Hipoclorito sédico {lejia) (disolucion al 3% en agua).

+ Compuestos de amonio cuaternario (amonio cuatemario al 21%), como Steris Coverage Plus NPD

(14 gramos por 3,5 litros de agua; una parte de Coverage Plus NPD para 255 partes de agua).

* Alcohol isopropilico {disolucion al 70% en agua).

I Péagina 9 de 17
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Desfibriladores/ Monitores HeartStart Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

Cable de ECG

Para cables de ECG M3525A, M3526A, M3527A, M3528A, M3529A y 989803147691:

» Limpielos con cualquiera de ios siguientes productos:

— Alcohol isopropilico (disolucion al 70% en agua).

— Detergente suave y agua.

— Solucion de gluteraldeido (3,.4% de contenido de gluteraldeido, como CidexPlus).

— Compuestos de amonio cuaternario (21% de contenido de amonio cuaternario, como el Steris
Coverage Plus NPD). Dilucion: 14 gramos por 3.5 litros de agua, una parte de Coverage Plus

NPD para 255 partes de agua.

- Cloro blanqueador (6% de hipoclorito sadico), 3% en agua. Esta solucion puede decolorar el cabie.
Para otros cables de ECG aprobados:

- Limpielos segin las instrucciones del fabricante.

Desechar el HeartStart

Antes de desechar el equipo, exiraiga las baterias. A continuacitn, deseche el equipo y los accesorios de acuerdo

con ia normativa de su pais para equipos que contfienen piezas electrénicas.

3.6; INTERACCION CON OTROS PRODUCTOS MEDICOS O MEDICACIONES

i b
‘K IMPORTANTE. Proteccion durante la desfibrilacion.
Asegurese de que cualquier otro dispositivo médico que esté conectado al paciente posea partes aplicabies tipo BF

(con proteccion de desfibrilacién) antes de aplicar shock con desfibrilador. De no ser asi y ante la duda retire toda
conexion a paciente antes de usar el Desfibrilador

Precauciones

« Quemaduras en fa piel del paciente: No permita que los electrodos de desfibrilacion entren en contacto entre si o
con ofros electrodos, cables conductores, vendajes, parches de farmacos, etc. Este tipo de contacto puede causar
la formacién de un arco eléctrico, que podria causar quemaduras al paciente durante la descarga y desviar la
corriente eléctrica del corazon del paciente. Durante una descarga, la existencia de bolsas de aire entre |a piel y los
electrodos puede causar quemaduras al paciente. Para prevenir la formacion de dichas bolsas de aire, asegurese
de que los electrodos de desfibrilacién se adhieran completamente a la piel del paciente.

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

+ Asegurese de que los electrodos no hagan contacto con objetos metalicos como el bastidor de la cama.

+ Antes de aplicar los electrodos, quite cualquier parche meédico y residuos de adhesivo que estén presentes en ef
pecho del paciente.

+ Los eiectrodos no deben hacer contacto con olros electrodos ni con piezas metalicas que estén en contacto con
el paciente.

- No aplique los electrodos directamente sobre un marcapasos implantado o un desfibrilador. Puede reconocer ei
lugar de implantacion de un dispositivo por la presencia de un buito apreciable y una cicatriz.

» el HeartStart no es adecuado para uso en presencia de oxigeno concentrado o una mezcla anestésica inflamable

con aire, oxigeno u oxido nitroso.

y‘
3.71: RESOLUCION DE PROBLEMAS

Si el HeartStart detecta un error o posible problema durante su uso, mostrara una declaracion de

INOP o una ventana de mensaje con texto que le guiara. Los mensajes y declaraciones de INOP suelen ir
acompafados de una indicacion por voz 0 un tono sonoro. Este capitulo describe los mensajes y ias declaraciones
de INOP que pueden aparecer, junto con ofros sintomas, y proporciona sugerencias acerca de qué hacer. Ademas,

este capitulo proporciona una explicacion de los tonos sonoros e informacion acerca de coi onerse en confacto

con su representante de servicio técnico.
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Desfibriladores/ Monitores HeartStart Philips
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Sintoma

Posible cauta

El HeartSart MRx no se
enciende.

No existe alimentacidn,

* [nserte una bateiia completamente cargada.

= Conecte el equipo a una fuente de alimentacion de
CAICC,

El sonido s demasiado bajo o

no hay sonido.

El volumen de QRS laVoz o la
Alarma estd configurado en un
#uste Muay bajo o Desactivado.

Utitice el ment Volumen para ajustar el volumen del
indicador sonoro de QRS, Jos indicadores por voz ylo
las alarmas.

BPuracidn reducida de la baveria
(parece que se agota
ripidamente].

Es posible que la bateria se
encuenire al final de su vida «tid.

Sustituya ia hateriz.

Indicadores del nivel de carga
de la baterfa imprecisos.

Es posible que la bateria necesite
cahibraciin.

Calibre la bateda.

Mensaje Toda la configuracion
se ha reiniciado a sus valores
predeterminados.

S¢ ha producido un faflo de aliment-

acion o un error de software critico.

Reajuste las alaemas, ks formas de onda, los volimenes
¥ otros parimetros definidos previamente para el
paciente actual,

Mensaje Se ha reiniciado tods
la configuracién a sus velores
predeterminados, acompaniado
del mensaje Alimentacisn
interrumpida o ef mensaje
Equipo reiniciado.

Archivo de configuracion dafiado o
incompleto.

Vuelva a cargar el achivo de configuracian del equipo.

Mensaje Baterias bajas.

Es posible que a Las batertas solo les
quede suficiente carga cumo pira
propoicionar 10 minutos de
monitorizacion o seis choques de
2000 julios,

* Inserte una baterfa completamente carpada.

* Conecte el equipo a una fuente de alimentacién de
CA/CC.

Mensaje Bateria A haja.
Camhiando a hateria B
{0 viceversa),

Es necesario cargar la bateréa
especificada

Cargue la bater{s baja.

Error del equipn. Requiere
servicio.

Se ha detectado un fatlo durante ef
armangue,

No utilice €] equipo y Hame al servicio técnico.

Mensaje Alimentacian externa
interrumpida.

Se ha eliminado la alimentacion de
CA/CC; ahora el equipo funciona

coat Ia alimentacion de la bateria.

Conecte el equipo a una fuente de alimentacion de
CASCC, st resulta conveniente.

Mensaje Fallo del veatilador.

El venufador interna deberfa estar
funcionande pero no lo estd.

Llame ai servicio técnico.

Mensaje Fallo de memoria
interna.

Este mensaje de INOP aparece
cada ver que se enceende ¢
equipo.

La wrjeta de memoria interna se ha
vuelto a formatear despuds de que
fallara el test automdtico.

Los datos del paciente no pueden
almacenarse en fa memotia interna
porgue o sistema no reconace la
Larpeta,

Dhirante ¢f encendido se solicitd un
inrento de impresién def informe
de tendencias o ol Resumen de
SLIC2508.

Aungue se hayan borrado rodos los dasos guardados
anteriormente en Ea tarjesa, éstit ya s¢ encuentr
disponible para grabar datos.

Llame al servicio técnico.

{a tarjeta de datos no se enconeraba dispenible. Apague y
vueva a encender o equipo. Espere al menos 16 sepundos
después del encendido antes de intentar imprimir un
informe Jde tendencias o o Resumen de sucesos.

Sm

Mensaje Almacen, sucesos
llena.

Los datos del Resumen de sucesos
cortespondientes al caso del paciente
actual superan la capacidad de
almacenamiento de la memora
interna o ha alcanzado el imite de
12 horas.

* Copie o imprima el Resumen de sucesos para
conservar §os datos ¥, despuds, comience un
nuevo caso de paciente.

* Imprima el informe de Resumen de sucesos.
Comience un nuevo casa del paciente.

INOP Fallo de slimentacion,

Exste un probiema con el surministro
de alimentacidn mterno.

No urilice el equipo y Hame af servicio téenico.

Mensaje Sustituir bateria del
retoj.

{a hateria det relo interno debe
sustituirse,

Llame al setvicio técnico.

INQP Falle dispositiva
Chaque,

No puede suministrarse ningiin
chaque debido a un fallo del
hasdware.

Mensaje Desconexidn del
equipo en 1 minuto.

La bateria estd nuy baja v el equipo
no estd conectado a una fente de
alimentacedn de CA/CC.

{nserte una baterfa carpada y/o conecte el equipo a una
fuente de alimeneacion de CA/CC.

Mensaje Desconexion
inminente.

La carpa de la baseria se ha apptado
vel equipo no estd conectado 4 una
fuente de alimentacion de CA/CC.

Inserte una bater{a cargada v/o conecre ef equipo a una
fuente de alimentacién de CASCC. Es posible que ten-
ga que volver a establecer los ajustes correspondientes
al paciente actual,

« Ejecute un test de funcionamiento manual para determinar si se ha producido un fallo que requiera se

Si no puede resolver un problema siguiendo las sugerencias de este capitulo:

No utilice o equipo v lame al servicio técnico, Q/
—
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» Si se identifica un falio, lame al servicio técnico.
« Retire el HeartStart del uso si existe aigun fallo que afecte a la monitorizacién de! ECG, la desfibrilacion ¢ el marcapasos. En ef

caso de failos relacionados con ia monitorizacidn de la Sp02, fa PNi, fa presidn, la temperatura, el CO2, o la funcionalidad de 12

derivaciones, retire ef equipo de!l servicio si !a funcidn es esenciai para ia atencion al paciente en su organizacion.

3.12; CONFORMIDAD ELECTROMAGNETICA
Compatibilidad electromagnética

Cuando utilice ef HeartStart debe evaluar la compatibilidad elecrromagnética con los equipos
circundantes.

Un equipo médico puede penerat o recibir interferencia electromagnética. Se han realizado tests de
compatibilidad electrnmagnética EMC can ¥ sin los accesorios apropiados de acuerdo con Ja norma
intemacinnal pata EMC para equipos médicos (IEC 60601 -1-2). Esta narma TEC se ha adnprada en
Ewopa come Norma Eutepea (EN 60601-1-2).

TLas normas de EMC describen tests para interferenciz emitida y recibida. Los tests de emisién evalian
12 interferencia penerada por et equipo analizade.

ADVERTENCIA
Las inrerferencias de radiofrecuendia {RF) procedentes de otros equipos pueden afectar al rendimicnta
del Heart5zar: Antes de utilizar ef desfibrilador debe valorarse la compatibilidad
electromagnética con las equipos citcundantes,
Los equipos de cnemunicacidn por radio frecuencia fijos, portduiles y méviks pueden afectar al
rendimientt del equipe médice. Consulte la tabla 89 para obtener informacifo 2cerca de [a distancia
miriima recomendada entre el equipo de comunicaciones de RF y el HeartSeart

Reduccién de la interferencia electromagnética

El HeartSvant y los accesorios asociades puede ser sensibles a las interferencias procedentes de

notras fuientes de energia de RF y a los picos de volije repentines, continuos y repetitivos dela linea de
alimeotacion. Algunes ejemplos de fuentes de interferencia de RF son dispositivos médices, productos
celulares, equipos de tecnnlogia de infarmacidn y equipos de wansmisidn de radioftelevisidn. Si se
produce una interferencia, demostrada pot b presencia de arrefactos en el ECG n por la existencia de
variacinnes muy pronunciadas en Jos valores de medicién de pardmetros, intente localizar la fuente,
Valore las siguientes cuestinnes:

¢Se trara de una incerferencia intermitente n constance?

;La interferencia se produce séln en deros lugares?

¢La interferenciz se produce séln cuandn el equipo esti muy proximo a diertos equipos médices?

* ;Cambian los valores de medicién de los parimetros de manera muy pronundada cuando se
desconecta ef cable de alimentacién de CA?

Una vez localizada b fuente, intente arenuar ef acoplamientn EMC separando d menitor/desfibriladnr de

la fuenee cuanto sea posible. Si necesira soporte técnico, llame al representante de servicio téenico local.

3.16, ESPECIFICACION DE MEDICIONES -~
Monitorizacion del ECG y ias arritmias

Entradas: pueden visualizarse hasta cuatro (4) ondas de ECG en la panealla y hasta dos (2) ondas se
imprimen simultdneamente. Se obtiene la derivacidn I, Il o 111 a través del cable de ECG con 3 latiguillos
y electrodos de menitorizacidén independientes. Con un cable de ECG con S latiguillos, también pueden
obtenerse las derivaciones aVR. aVL, aVF, y V. Se obtiene el ECG con electrodos de desfibritacidn
mediante 2 electrodos de desfibrilacion multifuncion.

Fallo de los latiguillos: En la pantalla aparecerd el mensaje Latiguillos desconecrados y una linea
discontinua, si s¢ desconecta un electrodo de monitorizacion o el latiguillo

Fallo de los elecurodos de desfibrilacidn: En la pantalta aparece una linea discontinua si se desconecta
un electrodo de desfibrilacian,

Indicados de frecuencia cardiaca: Levtura digital que se muestra en panralla con valores entre 15 y
300 lpm, con una precision de + 10%

Alarmas de frecuencia cardiacafarritmias: [C, Asismolia, FIBVTAQV, TAQV, Taquicardia extrema,
Bradicardia extrema, Frecuencia EV, Marcapasos no caprura, Marcapasos no detecta

Rechazo en modo comdn: Superior a 90 dB determinado conforme a la norma de 1a AAMI para
monitores de cardiologfa (EC 13)

Amplitud del ECG: 2,5, 5, 10, 20, 40 mm/mV, ganancia automitica

Mixima amplitud de la onda T: cumple el rechazo de amplitud de onda T minima recomendada de
1,2 V.
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Desfibriladotes/ Monitores HeartStart Philips {
INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

Respuesta de frecuencia:

¢ Filrro de linea de CA: 60 Hz 0 50 Hz

* ECG con elecirodes de desf. en pantalla: Monttor (0.15-40 Hz) o SEM (1-30 Hz}

* ECG con electrodos de desf. en repistrador: Monitor (0.15-40 Hz) o SEM {1.30 Hz)

* FCG con hatiguilios en pantalta: Monicor (0,15-40 Hzj o SEM (1-30 Hz)

* ECG con latiguillos en registrador: Diagndstico (0,15-40 He} o Moenitor (0,15-40 Hz) o SEM (1-30 Hz)
Precisién de frecuencia cardiaca y respuesta 2 ritmo irregular: cumple el estindar AAMI para

bigeminisme ventricular (FC=80 lpm}; bigeminismo ventricular de alternancia lenta (FC=60 lpm});
bigeminismo ventricular de zlternancia alta (FC=120 [pm): sistole bidireccional {FC=90 1pm)

Promedio de frecuencia cardiaca: para frecuencias cardiacas > 50 [pm, la frecuencia cardiaca viene
determinada por el promedio de los 12 intervalos R-R mis tecientes. Se incluyen los latidos N, Py V.
Cuando la frecuencia cardiaca desciende por debajo de 50 lpm, los 4 intervalos R-R mds recientes se
utilizan en el promedio. Nota: en ¢l caso de alarmas de raquicardia venwicular, con un limite de
duracién de salva de EV definible por e usuario, la frecuencia cardiaca estd basada en ha duracién de
EV seleccionada por el usuario hasta un miximo de 9 EVs,

Tiempo de respuesta de frecuencia cardiaca:
* de 80 2 120 [pm: 7 sepundos
+ de 80 a 40 lpm: 6 segundos

Tiempo para alarma para taquicardia:

* 206 Ipm {1 mV): 3 segundos

* 206 [pm {amplitud reducida a la mitad}: 3 segundes
= 206 lpm {amplitud doblada): 3 segundos

+ 195 Ipm {2 mV): 3 segundos

* 195 Ipm {ampliud reducida a la minad): 3 seguados
* 195 lpm (amplitud doblada): 3 segundos

Aislamiento del paciente {a prueba de desfibrifacién}:

*» ECG: Tipo CF

+ SpO;: Tipo CF

+ COsef: Tipo CF

« PNI: Tipo CF

* Presién: Tipo CF "/

* Temperatura: Tipo CF

+ Desfib. externa: Tipe BF

* Desfib. interna: Tipo CF

Oras consideraciones: Fi HeartStart MRx es apropiado para utilizar en presencia de electrocirugia. Se

proporciona proteccidn frente a quemnaduras mediante un resistor de limitaciér de corriente eléctrica
de 1kOhm incluide en cada latiguillo de ECG.

Estimulacion con marcapasos no invasivo
Forma de onda: monofisica exponencial truncada

Amplitud del pulso de corriente: 10 mA 2 175 mA {resolucion de § mA); precision 10% 6 5 mA, lo

qlie sea mayor
Ancho del pulso: 40 ms con una precision de + 10%

Frecuencia: 32 ppim a 180 ppm (incrementos de 10 ppm): precisidn de + 1,5%
Modos: frecuencia a demanda o fila

Periodn refractario: 340 ms {de 30 1 80 ppm): 240 ms (de 90 2 180 ppm)
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Desfibriladores/ Monitores HeartStart P
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

Rango de presién:
+ Sistolica: de 40 a 260 mmbg
+ Diastélica: de 20 a 200 mmHg

Rango de la frecuendia del pulso: de 30 a 220 lpm

Presion inicial: 160 mmHg adulro: 120 mmHg pediitrica

Presién mdxima: 280 mmHg

Limites de seguridad de sobrepresién: mdximo de 300 mmHg

Tiempo de inflado del manguito: 75 segundos miximo (pedidtrico o adulto)
Precisién de transductor de presion: +3 mmHg

Rango de alarma:

+ Limite superior sistélico: 35-270 (Adulto), 35-180 (Pediitrico)
» Limite inferior sistolico: 30-265 (Adulta), 30-175 (Pedidrico)
= Limite superior diastélico:15-245 (Adulo), 15-150 (Pedidtrico)
+ Limite inferior diastdlico: 10-240 (Adulte), 10-145 (Pedidtrico)
* Limite superior media: 25-255 (Adulto). 25-160 (Peditirico)

+ Limite inferior media: 20-250 (Adulto), 20-155 (Pedidtrico)

Duracidn estimada:  50.000 ciclos de medicién (36/dia durante 2,3 afios)
Tiempo de repeticidn en modo automdrico: 1, 2,5, 5, 10, 15, 30. 60 0 120 minutos

Tiempo de medicion maximo: 120 seg.

Registrador de array térmico

Tira continua de FCG: la recta Imprimir iniciard y detendrd Ia vra. E} registrador puede vonfigurar
parz imprimir en tempo rext o con un retraso de 10 segundos. La tira imprime 1a derivacion de EC(
principal y una segunda o tercera onda (sélo registrador de 75 mm} con las mediciones y anotacione
del suceso.

Impresién automatica: el registrador puede configurarse para imprimir automdticamente sobre el
marcado de sucesos, cargas, choques v alarmas. Cuando se produzea una condicion de alarma, la
uridad imprimiré |z onda del ECG principal, 12 onda que genera la alarma, si estd configurado asi,
v una tercera onda (sélo registradores de 75 mm).
Informes: puede imprimirse o siguiente:

+ Resumen de sucesos {breve, intermedio v detallado)
+ Tendencias de signos vitales

¢ 12 derivaciones

s Test de funcionamiento

» Configuracion

* Registio de estado

* Informacién del equipe
Velocidad: 25 6 50 mm/s con uaa precisidn de +5%
Precisién de amplitud: +5% 6 + 40 uV, lo que sea mayor

Tamaiio del papel:
* S0mm{An) x 30 m (L)
« 75 mm (An)x 30 m (L)
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo HI.B

Pulsioximetro 5p0O,

NOTA

NOTA

Rango de medicién de SpO;. 0-100%

5p0; Resolucidn: 1%

Periodo de actualizacion de SpOy: 1-2 5 habitualrente; miximo: <60 s
Precision de $pO; con:

* sensor M1191A: | desviacion estindar 70% a 100%, £ 2,0%
o sensor M1192A: | desviacion estandar 70% 2 100%, £ 2,0%
+ sensor M1 194A: | desvizcion estindar 70% a 100%, = 3.0%
s sensor M1195A: | desviacion estindar 70% x 100%, = 3,0%
s sensor M1131A: | desviacion estdndar 70% a 1609, + 3.0%
» sensor M1903B: | desviacion estdndar 70% a 100%, + 3.0%
* sensor M1904B: | desvizcion estindar 70% a 100%, = 3,0%

La precision fuera del rango indicado para cada sensor no se ha especificado. Los sensores mencionados
anteriormente se validaron para poder utilizarse con el HeartStart MRx mediante el madulo de SpO;
picoSAT I de Philips con la Tecnologia Fourier para Supresién de Artefacres (FAST). Este mddulo no
se encuentra disponible como dispositive independiente.

Las medidiones del equipo de pulsioximetria se distribuyen estadisticamente. por tanio, sélo puede
preverse que dos tercios de las mediciones del pulsioxfimetro recaigan dentro de +Arms del valor medido
por un Cooximerro. EF HearrStart MRx estd calibrado para mostrar fa saturacion de exigeno funcional.
Sensibilidad de luz ambiente. La intetferencia de la luz fluorescente es <2% de perfusion de SpO,

entre 0,3% y 1% de transmisidn tipica (58 nA/mA), | intensidad de luz de 10 2 1000, una frecuencia
de linea de 50Hz +/- 0,5Hz asi como de 60Hz +/-0,5Hz.

Rango de alarma de SpO;:
liraiee inferior: de 50 a 99% (Adulio/Pediitrico)
Limite superior: de 31 a 100% {Adulto/Pedidtrico}

Retardo de generacién de la sefial de alarma de SpO; y pulso alte/bajo: 10 segundos

Tiempo de respuesta de SpO; (de 90 2 80%): promedio de 18.9 segundos, desviacidn estindar de
0,88 segundos

Tiempo de promedio de $pO;: 20 sepundos
Salida de energia méxima: <15 mW

Rango de longitud de onda: 500-1000 nm {la informacién acerca del rango de longimud de onda
puede ser dril para los [acultatives. sobre todo parz aquellos que realizan terapia forodindmica).

promedio de 18,9 segundos, desviacién estindar de 0,88 segundos

Retardo de generacién de la seftal de alarma de desaturacién: 20 sepundos
Rango de medicién de la frecuencia del pulse: de 30 4 300 lpm
Resolucién de la frecuencia del pulso: [ pm

Precisién de frecuencia de pulso: 2% o | Ipm {lo que sea mayor) sobre e} rango de medicion

Rango de alarma del pulso: S .
Limite infertor; de 30 1 195 (Aduleo}, de 30 a 235 (Pedidtrico)

Limite superior: de 35 a 209 (Aduko), de 35 a 240 (Pedidrrico)

Tiempo de respuesta del pulso (de 90 2 120 lpm): promedio de 18,0 segundos, desviacién estindar
de 0,86 segundos
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

Presion

Sensibifidad del transductor: 5 uV/V mmHg (37,5 uV/V/kPa)

Rango de ajuste de sensibilidad: +10%

Resistencia de carga del ransductor: de 1953 2200 Ohms

Resistencia de salida del transductor: de 0 a 3000 Ohms

Respuesta de frecuencia: 0-12Hz o 0-40H2

Rango de ajuste de puesta a cern: +200 mmHg (4.26,7 kPa)

Precisién de ajuste de puesta a cero: 1.0 mmHg (20,1 kl"a)
Desviacién de ajuste de puesta a cero: <th ! mmHe/*C (0,013 kP'a/°C)

Precisién de la ganancia (excluyendo wransductores): +1% de lectura o 1 mmHg (0,1 kPa) lo que sea
mayar

Desviacidn de ganancia: inferior a 0,05%/°C.

Precisidn general (incluidos fos trensductores enumerados): +4% de lectura o 4 mmHg (0.5 kPa) lo
que sea mayar

Rango de medicidn: de 40 a 36) mmHg (de —5.3 2 48,1 kI’a}
Resolucidn de medicion: | mmHg (0,1 kPa)
Ruido: <1 mmHg (0,1 kPa).

Tiempo de respuesta de alarmas (60 Ipm — transmisidn de 120/0 2 25/0): 11,1 segundos, desviacidn
estindar de 0,001 segundos.

Retardo de generacidn de la sefial de alarma: < 14 sepurdos después de una condicién de INOP para
que ese canal de presion se borre u 8 segundos en ausencia de un INOP para ese canal de presién.

Desplazamiento del volumen de! transductor/cipula: Consulte las especificaciones del dispositivo,

Ruido adicional de EMI si se utiliza bajo condiciones segitn 1a normativa de EMC EN60601-1-2
{inmunidad radiada 3 ¥/m o inmunidad condacida 3 VRMS): . <3mmHg.

Rango de la frecuendia del pualso: de 25 2 350 lpm
Precisién de frecuencia de pulso: 1% de rango completo

Resolucion de la frecuencia del pulso: 1 lpm

Temperatura

Rango de medicion: 0°- 43°C (32 - 113°F)
Resolucién de¢ medicion: 0,19C (0,2°F)

Precisién de la medicidn (exchiyendo todos los cables adaptadores): +0.1°C de 25°C 2 45°C; £0,3°C
de 0°C a 24,9°C {{a sonda de remperatura afiade +0.1°C adicional)

Constante de tiempo: < !0 segundos

Retardo de generacidn de fa senial de alarma: 5 sepundos —_—
Tiempo de promedio: 1 segundo

Tiempo de medicion minimo: Consulte las [nsorucciones de usa de 1a sonda para obrener los tiempos

de medicidn minimos para realizar lecturas precisas. El HeartStart MRx no anade ninpiin tiempo
clinicamente significativo para obeener lecturas precisas.
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Desfibriladores/ Monitores HeartStart Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

Range: de 0 a 99 mmHg a nivel de! mar
Resolucion: 1 mmHg {01 kPa)

Precision: para valores entre 0 y 38 mmHg: +2 mmHg para valores entre 39 y 99 mmHg: £5% de

lectura + .08% para cadz | mmHg sobre 38 mmHg. Valores leidos a nivel del mar después de 320
min de calentamiento. En el caso de frecuencias respitarorias por encima de 80 y valores de CO pef

» 18 mmHeg, L2 precisién es de 4 mmHg 0 £12% de lectura, lo que sea mayor.

Desviacion de [a precision de medicién: Sobre un periodo de 24 horas, se mantienen lis demandas de
precisifin enumetadas anteriormente.

La especificacién de eficacia se mantiene dentre del 4% para las siguientes mezclas de gases {todos los
valores se encaencran en Vol %3,

COy N | Oy NyO HO | Agentes sneitésicon
Nai3 02975 |0al100 [0aBO seco a saturadn | Segun EN21647

Trempo de elevacidn: 190 ms mdximo con 10ml/min
‘Fiempe de respuesta del sistema (con una tongitud estindar de FilierLine): 2,9 segundos
habitualmente: incluye el riempe de retardo v el tiempo de elevacién (10% a 90%) en respuestz a un

cambio de paso en [a concentracion de CO;

Tiempo de setardo de alarma: 5,2 segundos, desviacion estindar de 0,08 sepundos (incluve ¢l retardo
de Filterline de 2,9 sepundos).

Frecuencia de flujo de muestra: nominalmente 50 mi/min, - 7,5 a +15 ml/min

FR en vias aéreas

Rango: de 0 a 150 rpm

Resolocidn: | rpm

Precision:

* De0adlrpm £l rpm

* De4!a70rpm 22 rpm

* De71a 100 cpm 23 rpm

* De 101 2 150 rpm +35 cpm

Rango de alarma:
* Limite infesior: de 0 2 95 rpm (Adulto/Pediitrico)
* Limite superior: de [0 a 100 rpm (Adulio/Pediitrico)

Retardo de zlarma de apnea:  10-40 segundos, en incrementos de 3

Gas de calibracién para el sistema de medicion del CO,
Ingredientes: 5% de didxido de carbono, 21% de oxigeno, 74% de ritdgeno
Tamaifio del cilindro: BD

Método de preparacién: graviméuico

Tolerancia de {a mezcla: 0.03%

Precisién: 0.03% absoluta

Humedad: 10 PPM miximo
Periodo de caducidad: 2 ados

Presidn: 144 PSIG (kgfem2), volumen: [0 L
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TH DESFIBRILADORES/MONITORES HEARTSTART P
% PROYECTO DE ROTULO Anexo II1.B LS 23

\k_
7.1 DESCRIPCION: MODELOS M3535A /Mrx) y M3536A (Mrx) C@”‘T@AW Q
El HeartStart MRx es un monitor/desfibrilador ligero y portatil, que proporciona cuatro modos de funcionamiento: MM
moniterizacion, desfibrilacion manual, desfibrilacion semiautomética (DEA) y marcapasos (opcional). f -
En modo Monitorizacién puede monitorizar hasta cuatro formas de onda de ECG, adquiridas a través de un cable T'e M’w
de ECG con 3, 5 ¢ 10 latiguillos. También se encuentran disponibles |as monitorizaciones opcionales de O Mg/
pulsioximetria (SpO2), presién sanguinea no invasiva (PN!), didxido de carbono (CO2ef), temperatura y presion
invasiva. Las mediciones de estos parametros se muestran en la pantalla. Se encuentran disponibles alarmas para d’e 9-50\
avisarle acerca de los cambios en el estado del paciente. También puede abrir un Informe de tendencias de signos —
vitales con el fin de visualizar todos los parametros clave y sus mediciones.
El modo de monitorizacion tambign proporciona una funcion opcional de ECG de 12 derivaciones, que le permite
previsualizar, adquirir, copiar e imprimir el ECG de 12 derivaciones. Tambign puede transmitir informes de 12
derivaciones a través de la opcion de Transmision de ECG de 12 derivaciones.
E! modo manual ofrece una desfibrilacion sencilla en 3 pasos. Analisis del ECG del paciente v, si es susceptible de /
desfibrilacion: 1) seleccionar un nivel de energia, 2) cargar y 3) efectuar un choque. La desfibrilacidn puede
realizarse utilizando palas o electrodos de desfibrilacion muttifuncion. El modo manual también permite realizar
cardioversion sincrorizada y desfibrilacion interna. Si se desea, el uso del modo manual puede estar protegido
mediante contrasena.
En el modo DEA, el HeartStart MRx analiza el ECG del paciente y determina si es.conveniente o no efectuar un
choque. Las indicaciones de voz en espafriol le guiaran a través del proceso de desfibrilacion en 3 pasos,
propercionandole instrucciones faciles de seguir e informacion sobre el paciente. Estas indicaciones de voz se
refuerzan con la aparicidn de mensajes en la pantalla.
Tanto el modo manual como el modo DEA incluyen la forma de onda bifasica SMART de baja energia de
Philips para la desfibrilacion. Ambos modos ofrecen la opeion Q-CPR™, que proporciona instrucciones sobre la
medicién en tiempo real acerca de la velocidad, profundidad y duracion de las compresiones de RCP, asi como de
la frecuencia y volumen de las ventilaciones. informa también sobre la ausencia de actividad de la RCP. Los dos
modos también disponen de |a funcion Audio opcional que permite realizar grabaciones durante el incidente de un
paciente
El modo opcional de Marcapasos ofrece una terapia de estimulacion de marcapasos transcutaneo no invasivo. Los
impulsos del marcapasos se suministran mediante electrodos de desfibrilacion multifuncién, mediante una forma
de onda monofésica. Si se desea, el uso del modo Marcapasos puede estar protegido mediante contrasefia.
El HeartStart MRx se alimenta con baterias de ion-litio recargables. La potencia disponible de la bateria se
determina facilmente visualizando los practicos indicadores de potencia situados en la pantalla del equipo o
comprobando el indicador de la propia bateria. Ademas, puede conectarse un modulo de alimentacion de CA o CC
como fuente de alimentacion secundaria y para realizar una carga continua de la bateria.
El HeariStart MRx realiza tests automaticos regularmente. Los resultados de estos tests se envian al indicador
"Listo para utilizar". El indicador "Listo para utilizar", que aparece destacado, comunica el estado del equipo, fo que
permite conocer si funciona correctamente, si necesita asistencia técnica o si no puede efeciuar una descarga.
Ademas, la realizacién del test de funcionamiento manual especificado garantiza que el HeartStart MRx funciona
correctamente.
El HeartStart MRx guarda automaticamente los datos de los sucesos criticos en su memoria interma, como el
Resumen de Sucesos, los Informes de 12 derivaciones y los de Tendencias de signos vitales. Ademds, permite
guardar datos e informacién de sucesos en una tarjeta de datos opcional para descargarios en la solucion de
gestion de datos de Philips, HeartStart Event Review Pro o Q-CPR Review.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-19967/11-5
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
......... .. ). .. &L.cc.e....., ¥ de acuerdo a lo solicitado por
Philips Argentina S.A., 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/monitor,
Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-499 desfibriladores,
externos.
Marca del producto medico: Philips
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: monitoreo y reanimaciéon suministrando funciones
avanzadas y multiparamétricas de monitoreo, asi como una amplia gama de
procesos de desfibrilacion, incluyendo funciones de marcapasos externos.
Modelo(s):
M3535A
M3536A
M4735A
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Tiempo de vida atil: 10 (diez) afios
Nombre del fabricante: Philips Medical Systems.
Lugar/es de elaboraciéon: 3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-1099.
Estados Unidos.
Se extiende a Philips Arg{t;n;li\raamsﬂk el Certificado PM-1103-128, en la Ciudad de

Buenos Aires, a......... ..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No© 7 4 7 /J ,
esb 3 lw:‘cllﬁ

— Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTWUR
AN.M.A.



