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Secretaría áe PoCítú:as, CR.!gufaeión e Institutos

)'l.:N. :M.)'l. rr.
DISPOSICION Ne 1 "3 9 7

BUENOS AIRES, o 1 MAR 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-16857/12-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L., 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. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (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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D1SPOSICION N. 139 7

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 1°- 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

Philips, nombre descriptivo Desfibrilador/Monitor Y nombre técnico

Desfibriladores, Externos, por Agimed S.R.L., con los Datos Identificatorios

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

\Í 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 4 y 5 a 20 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-1365-98, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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Dr. OTTO A. ORSII'JGF:lEB
SUB'INTERVENTOR

A.N.M.A.T.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado. mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y,

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

notifíquese 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 NO1-47-16857/12-8

DISPOSICIÓN NO 1 3 9 7
~
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARA~ERÍSTICOS del pR.9D~rÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT NO l J .

Nombre descriptivo: Desfibrilador/Monitor.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-499 Desfibriladores,

Externos.

Marca del producto médico: Philips.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: es un monitor/desfibrilador para uso en entornos

hospitalarios con cu~tro modos de funcionamiento: Monitor, Desfibrinación

ManualjCardioversión Sincronizada, DEA (analiza el ECG del paciente y determina

si es o no conveniente efectuar un choque) y marcapasos.

Modelo/s: HeartStart XL+ (861290)
Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitaria~.

Periodo de vida útil: 10 (diez) años.

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems.

Lugar/es de elaboración: 3000 Minuteman Road, Andover, MA 01810-1099,

Estados Unidos.

Expediente NO1-47-16857/12-8

DISPOSICIÓN NO

~ 1397
Dr. CTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO II
,
.'

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

~3. ..9..-7-"'''MlJ~~

Dr. aTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M:.A.T.



DESFIBRILADORES/MONITORES HEARTSTART

PROYECTO DE RÓTULO Anexo I1I.B

Importado por:
AGIMEDSRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES
ARGENTINA

Fabricado por:
Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-1099.
Estados Unidos

861290 HeartStart XL+

Desfi brilador/Monitor

PHILIPS
Ref: _

CA: 100 - 240 VCA, 50
-60Hz,1-0,46A

(Clase 1)

SIN xxxxxxxx

CC: 11-32 VCC,
11 A I~t

d .

~LE~!
Temperatura de almacenamiento -20°C a 70°C (de -4°F a 158°F)

Presión atmosférica: En funcionamiento y almacenamiento: de 1.014 mbar a 572 mbar

Humedad: hasta el 95% de humedad ralativa

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. N~5545.

Condición de Venta: _

Autorizado por la ANMAT PM-1365-98

•
F~

Apoderado
AGIMED S.R.L

~

~

....,.
'~~

Si . ~RÜO GOMEl
Mal. C TEC 5545

Direct \!lenico
AGIME S.R.L.
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Importado por:
AGIMED SRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS
AIRES ARGENTINA

Fabricado por:
Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-1099.
Estados Unidos

861290 HeartStart XL+

Desfibrilador/Monitor

PHILIPS
100 - 240 VCA, 50 - 60 Hz, CC: 11-32 VCC,

1-0,46A(Clasel) 11 A I~t 11-
Temperatura de almacenamiento -20°C a 70°C (de -4°F a 158°F)

Presión atmosférica: En funcionamiento y almacenamiento: de 1.014 mbar a 572 mbar

Humedad: hasta el 95% de humedad relativa

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mat. N~5545.
Condición de Venta: _

Autorizado por la ANMAT PM-1365-98

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

•

I....-~./
FERNAtt~SCIOLLA

Apoderado ./
AGIMED S.R.L.

El HeartStart XL + no está diseñado para su uso en entornos o situaciones en los que pueda ser utilizado por

personal sin una formación apropiada. Su uso por personal no formado puede causar lesiones o la muerte.

El uso del monitor/desfibrilador HeartStart XL + está restringido a un solo paciente en cada momento.

Los algoritmos del HeartStart XL + utilizan el estado de marcapasos definido en ese momento durante el

análisis del ritmo. Confirme que el estado del marca pasos del paciente es correcto.

Cuando traslade a un paciente o transporte el HeartStart XL +, es importante colocarlo con la pantalla alejada

del cuerpo o de otras superficies. De lo contrario, es posible que el selector de energia salte de forma

inadvertida y cambie de la posición deseada.

No utilice nunca el HeartStart XL + sobre agua estancada. No sumerja ni vierta líquidos sobre ninguna parte del

HeartStart XL +. Si el equipo se moja, séquelo con una toalla.

No utilice el HeartStart XL + en presencia de mezclas con anestésicos inflamables o concentraciones de

oxigeno superiores al 25% (o presiones parciales superiores a 27,5 kPa/206,27 mmHg).

Esto podría crear un riesgo de explosión.

Evite conectar al paciente a varios dispositivos a la vez. Podrían superarse los limites de corrientes de fuga. No

utilice un segundo desfibrilador en el paciente durante la función de estimulación del HeartStart XL +. '\

El uso del HeartStart XL + o sus accesorios en condiciones fuera de las especificaciones ambientales podría {,

causar un mal funcionamiento del equipo o de los accesorios. Debe permitir que el HeartStart XL + se estabilice

en el rango de temperatura de funcionamiento durante 30 minutos antes de utilizarlo. /

El HeartStart XL + no debe utilizarse cerca o encima de otros equipos. Si fuese necesario su uso en estas

condiciones, deberá vigilarse el HeartStart XL + para comprobar que funciona correctamente en\ la

configuración utilizada.

Utilice sólo cables de alimentación de CA de 3 latiguillos con tomas de tierra de 3 puntas. Para su

funcionamiento en EE.UU., el cable de alimentación debe incluir el enchufe del tipo apropiado NBMtlg. LEONARDO GOMEZ

No toque los puertos de comunicaciones y al paciente al mismo tiempo. M~~~~~:rI~~n7;:5

Tenga cuidado con los cables de paciente, incluido el equipo de monitorización del ECG, cuando lo utft6lflltEO', S.R.L.

equipo quirúrgico de alta frecuencia. I
Los accesorios conectados a la interfase de datos del HeartStart XL + deben estar homologados según la

norma lEC 60950 para equipos de procesamiento de datos o la norma lEC 60601-1 para equipos

Página 1 de 16
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ANDO SCIOLLA
Apoderado

AGIMEO S.R.L.

139
Desfibriladores/ Monitores HeartStart Philips

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

electromédicos. Todas las combinaciones de equipos deben cumplir los requisitos sobre sistemas de la

normativa lEC 60601-1-1. Cualquier persona que conecta equipos adicionales al puerto de entrada o salida de

señales, está configurando un sistema médico y, por lo tanto, es responsable de garantizar que dicho sistema

cumple los requisitos de la normativa EN 60601-1-1 del sistema. En caso de duda, póngase en contacto con el

Centro de atención al cliente de Philips local o con su representante local de Philips.

./ Este equipo es apropiado para utilizar en presencia de equipo quirúrgico de alta frecuencia .

./ Después de las interferencias de electrocirugía, el equipo vuelve al modo de funcionamiento anterior a los 10

segundos sin perder los datos almacenados. La precisión de la medición puede verse afectada temporalmente

mientras se realiza electrocirugía o desfibrilación. Esto no afectará a la seguridad del paciente ni del equipo.

Consulte las Instrucciones de uso del dispositivo de electrocirugía para obtener información acerca de la

reducción de peligro por quemaduras en el caso de que exista algún defecto en el equipo .

./ No exponga el HeartStart XL+ a rayos X ni a campos magnéticos potentes (RM).

NOTAS:

./ Este equipo y sus accesorios no están diseñados para uso doméstico .

./ Si utiliza palas esterilizabies, confirme que su esterilidad no ha vencido antes de utilizarlas en un suceso .

./ Consulte las instrucciones de uso de las palas esterilizables .

./ Mantenga cargada la batería de ión-litio del HeartStart XL+ Yuna batería de repuesto cerca.

El HeartStart XL+ no requiere la práctica de ningún procedimiento preventivo especial de descarga electrostática

(ESD).

Utilización del HeartStart

El HeartStart XL+ es un desfibrilador/monitor diseñado para que lo utilice personal médico cualificado con formación

en el funcionamiento del equipo y está certificado para la formación en soporte vital básico, soporte vital avanzado o

desfibrilación. Debe ser utilizado por un médico o por prescripción de un médico.

Desfibrilación extema semiautomática (DEA)

El modo DEA se debe utilizar en caso de sospecha de paro cardíaco en pacientes que no responden, no respiran y

no tienen pulso.

Desfibrilación manual

La desfibrilación asíncrona es el tratamiento inicial para la fibrilación ventricular y la taquicardia ventricular en

pacientes que no tienen pulso y no responden.

La desfibrilación síncrona (cardioversión) está indicada para la terminación de la fibrilación auricular. ~
/\,

Estimulación externa no invasiva

La opción de estimulación está indicada para el tratamiento de pacientes con bradicardia sintomática.

Pulsioximetria /

La opción de Sp02 está indicada para evaluar el nivel de saturación de oxígeno del paciente. ( /

Monitorización de presión sanguinea no invasiva

La opción PNI está indicada para la medición no invasiva de la presión sanguínea arterial del pacient " ~

Monitorización del ECG ~ ---...... "'--."La monitorización del ECG está indicada para monitorizar, registrar y generar alarmas sobre la morfología y la

frecuencia cardíaca del paciente. Bioing. LEONARDO GOMEZ
Mal. COPITEC 5545

Direct:lr Técnico
3.2 USO INDICADO AGIMED S.~.L.

El HeartStart XL+ está indicado para su uso en entomos hospitalarios por parte de personal médico cualificado I

formado en el uso del equipo y cualificado mediante entrenamiento en soporte vital básico, soporte vital avanzado o

desfibrilación.

Cuando funciona como un desfibrilador externo semiautomático en el modo DEA, el HeartStart XL+ es adecuado

para su uso por parte de personal médico formado en soporte vital básico que incluya el uso de un DEA.

Página 2 de 16
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Cuando funciona en modo de monitorización, desfibrilación manual o marcapasos, el HeartStart XL + es adecuado

para su uso por parte de personal sanitario formado en soporte vital avanzado.

3.3

ACCESORIOS RECOMENDADOS

Tabla S1 f\lllgiblesyat~~órii)s •

M3717A

. MJ716A

M3S04A

M37GA

E1",,'lOeh; parH'¡ulroinjfí".mn«:',>r "P" bauiletc,AAMJ

H«,rod"'.paril4ct:U,,~. ""ncc",,. tipa b;\fdlcic,AA,\1J

EloctrO<iOO- Hcait~ti~t,p~ú~..Pái~::¡l~~ltuls¡niñoS

Ef<x:.rrodos -Hc"\rtStlifl ,raJiolu{.'t'ntet.' j>Ólra: adulto~ltliñM

EkctrO<los HcartSI~rt Plw p••.• ¡"Cl~nl¿'¡

ElC'Ctrodos H~rt$fart.radiot.mnjip-arente!lJoon d~-ión de irrlt.'1l..í6n cutánea p.rra
"duh"",lníñ<>s

M371l}A Beurod",. H<::lrt$y", ~diot •.•""p"¡"n~,la", ""j~ón de irrí""dtm.cuclne.> p'"
lactantes

•
Tabla S1 fU!1gi~l~s.yaccesor¡os (ContlnüácI6n)

98\(803166021 Ekct""Jó>He"i'tSt.n.""iI j>t«.'Oildí<$npa •• "dull<ryinifí<>'

989893158211 H""i,Smrt "'d\1h¡; (i juego).

9898Q31511221 HeartSurtAJul", (5 ju~".¡
9$<J!lQ3139261 EkcuoJo. SMART JI ¡;.ii. ~Juliiiluiñi:.lb<:tint~ (iil!<>pai" Ü'.""fc",n~í,,")

/
\. .A.--\J_."'"

Bioing. LEONARDO GOMEZ
Mal. COPITEC 5545
Director Técnico
AGiMED S.R.L.

\;

Palas cxtctnriS-cittiilii.abJes

SusrillldAn "dc:~fectrodüsde, palas

Palas ,trn.erffilS.con :lxnon .de dlOq\jC .de: 7.,5 .(!in

P~~5 ¡n'tt...~nas -c~n :1:!ot6n_~tmOql,lc.:dc' 6~O.~m

Palall intcrn:lS (,vu bul\Ín de dlOqUC de .>h5.cm

bol'\il4t;Cl.iiqÜC<¥'2 .•8cm

P'l".E{X;,~d tnígu.illm (AAMlj

(::'hle.de pariente p'raECG de ) l~tigum",,(IEC)

jucgo di:Clhb p,ra ECGd" j .1.tiguiUcu"""h,,,,'1)c (MM!)

Jueg<>J<:' ~I"" p,ú-¿ECGdeJ lálíguillo'wn b",d,e (lEC)

(j,hkd<¡>ad"nt" ¡>araE{',{.; de3 ktig,.íU"" (AAloAlj

Pi".". de .3 l"tÍh-uill". pilr¿ .EC;G(UCl)

Fí"za de 3latigulllo, pa'" ECe 1'." vel (lEC)

jueg<> de <,.hb pa'" ECe; dc3 1.I.i¡;ulUcuron b_bc (tiCI)

Juego de. Olbksl"'r.'¡:¡CG d< 31atiguill",c<>o hfOCh~(lEC, ven
j'1;go deciblcs!,'''' ECG 4" 3hrJg ••iUo. ron pi",,,, ('l"írof,lto)

Juego d<.cahk pa •• ECGJe j b.tlguíll"" pin,,, {lt<.::, Q"irofanol

p.la• .iI1t<:Tn",\.i.';~l" de ~'1CMMcm

F.l..i"terna> ..u, boron de. ch"'lúc de 4;5 cm

¡'"l., ¡l1[,"';Lj<Ín Nttln dcChoi¡\« deM cm

M1510A

M1605A

MJ615A

Ml6t'>9A

M1671A
M.lG72A

Ml673A

M 1674A

M1675A

M 1(,78A

M35()?A Cabk de d6::trodo. de' ddofjbúlJ,ciÓi\';n mall""til"'h ••tllde(2,2 mi7 pi",,)

M35n8A C.hle.dc d""rod".dc d""fibríbci6n ,in m.nos,<lpo cndmk (2.2 mi? pi",)

()5-LQ200 Ad'p",d<>rJ<:' C1~""doSdc desfibrllació"!",,, """ M35{)7A)

M4745A

M4759A

M474 lA

M4742A

M414.3A

f~LLA
Apoderado

AGIMED S.R.L.

•
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

3.4; 3.9 CONFIGURACION y USO

Modo de Funcionamiento:

El HeartStart incluye cuatro modos clínicos de funcionamiento. Dichos modos son los siguientes:
Tábla1 Modo.deopera~ión

li"st~,mOOhse ,~Ui1iJA1.P~!tqevklrklS rt!íÚrntllts ~(~esritJn d~ n:lt,o~~'tnJ:a
d~"SU~:Y()l~'.~to~ ~~;eqU¡pv;despu~. a.d 4~o página' 119 .
<1i.kU,

'1ht ,.deftmdol1;múemo
~~:~:?:m~~ci6h.~J.\,liu.d'el1.
!*pigi"".!;>l

"'Configu~..tdóICen.b
¡Xii;i",,137 '

11.'¡{tlmSmrtXl~+ Strr,;a
Ü¡Jfiud(d1<p¡>.ihl •. ..,i6cn~) ....

E~temodu$~utaua.:~ ,iSualiT.llYl."'JJt1bür
I."",figliracwndcl H<-artstari'xL+, '

I~e rruxlo se utili1.a:-Cu.mdo':5e n'-A:limn rnre3:1
tk.~o;en'Íq6,t'fl.d til!lí~*,jtkl~i~pí:f,l~liL1siof\ei
d.i'rofl,~'-Jie. . .

I~~ ~ttxlv.,op'i¿I11;t~,:~,~td;~rara,tt:J1ilM un:!
ffiimttL1d6n ~_d~l?~(b'o'fip.. .

I~e modo se uúla.a para retlím aahidadt'S
dt.>_.tnántenimj('r.tóCOtirtamsre1.K:ioitil:d.1.lo;n
el .rcit:,a¿'fundoriai.nlt'nto.

1~lt.n1Odo'~t":utilmt:pará,monHtitiiard EC;q) ,
r lo~pá~cttój.dd~NL y-spO;J opC.ton,41..>s"j'
¡y,tr.lla \'i~l.iIi]..'tóón ,de losG:atiwdc.undenc'm.'I
de-~ignos-\':t~\Ies:

1'>« """"'.,;, muita P'"" " ••-.Ji"" ti EC(;-¡¡"i es "M"iló D1W'm la ¡Xiii"" 5¡¡
n«L'Wl<l> 'minutmt lUla ,dctdlbrila,-i6n eXterna.
semí;ult~[i~; ]am1:Mnpuroe mo,nit'orir.arla
l~~yb S¡i'0l>

E.~'rrn~ St'-u.tili1.a:p.va reaHl.u1l.M ''''£k4111ríladÓ'n fllilUUal';' '{.'ll la
\WdrÓ\'"ersitlfr-(d~iIDd~i¥:!6n)#nqpnªy,as:ím:rOlll. _pá~}lY:"Gardi(¡ve't:s~~n:'" e~

la P'gí"" 81 .

.,
-ª'.£:: (;esdÓ:O ,de
~, n*tó~
:'0'c.:
. ~~~,C~~~lr;tdón
-;.'~..,
~i Scn1ci<')

INSTRUCCIONES DE USO

lado derecho (de$fibrllación)
Elhdo d<lé(ho d.,ÍfuartStlrtJ(L+ .,£ti dOOk.d" a k.Jmi"i",:u:ió.&l."""f¡brib~ión.O>nlÍ<ll"d
P1U~~tOd~:dt>sfillií.ra~i~ri'J~'.:ili,paLis.,(~t&nii,~ólnter.l~as) o '~~i"(;,-,'bli'j~:d~fihf¡bi!iÓfl''c~)t~'"li>i'~~'6s
d('d~sfibr¡bci6nmH.ltillUliión;

FIgura 2 Vista del lado derecho (desfibrilaclóri)

11
Bioing. L(jONARDO GOMEZ

Mal. COPITEC 5545
Director Técnico
AGI~E::> S.R.l.

CC,rc~etede ~
de titilé

C~nectatel c;mle de deslibrllaci(mAgura3

~ Pam d.,cn.ea ••.d ",ble dedeS6brllaóÓn:

Gire el hntÓn wroe en ¿l senndo dl' ~ :agul'ts del reloj ('')ffiO indita el $ímooJó de
blOqueo/desbloqueo ~ Junro al puerro de desfibribc:¡ón.

t!J
2 TIre del (;'JbJey exuriíb'"íiio ,.Il.j ~uipo.

Puern>de
desfilrtladOn

Conectal"el cable de desflbriláción

@l: .Pa"",o.ecia. d cable de d.,fd"iladón:
.1 Alin<c~f¡ild¡91dod)l.ija> j.l<'~blecÓjl j,aocb.bl ••~. <lrl i'''''''''''eId' d~#f'bfÍl.Ción,

~ón~uh<:..ta Figl.lra--.:t " . "

2 lnuool17.a el ;;:a~,e~,d pucno de (kinbrÚad~n vCTd~ y .p~íone ha.-qaqtlC\:I1cij'~, e~ su.ritio con un
die ,q~pm~ht: ,la:l:onexió~.drand9.4e~.'cahIe.:ligcramC.n1~:p:iI~:4segur¡:lI~ de q~c:n9"re ~u:el~l1'

~LA
Apoderado

AGIMED S.R.L.
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Electrodos de desfibrilación multifunción
Puede' utml.artos-eléetfoclt)~ de des'fihiiladón multtfundonpara rnonhorilM y adm'hltsrru dest1briladon
á!Ó~ p:ú.:.i.t>ni6-(:án~I,l:1_c~HSnutXL~.
Figura" Electrodos de deslibriladón multifunción

Desfibriladores/ Monitores HeartStart Philips /~ ~
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B ~.i. 0.•...".1 . '"

\ ~../)j
,'~J."

. ".¿:-

Conecta!" los electrodos ded",sfibrilación multlt'undan
@) r.rH'oucctar 1", clocltod",d. desfil",ilaCi6n múltifunción:

C;~JOlrf~~.(:Pet1..111dta,:de",~dtt~14~4tn-~1~n,"a.~,dC'~<Kl::,"~~~~ldusy (l~e,~lfiAtltlctc- n(rit:i,J.<Í4afiado.
lÍesoche lósei«irodói",duci<l";,, dair.(l%.... . .

2 C:.<>netteel e.blcd,d",doclf"dos de desfibriJadónnu""" y sin da~o, al HemStatfID \co",ui" lA
:'st.~~.4~'<>f~V.*'ciLi,~t:eJ.--~_~--Je'dc:~fi1~ri':tSil!.n~' é~'.h ¥~g¡na7,).

3" A~ti.e¡'~':l~~y .~?il~~{e.:d:col1ecrúr ,d.~los 'clect.t~s..¿f.,aesfibriláci6!latfiúemó .del:~abledejos
decr<o<¥>,J. d•• fi~iil~clÓn("""",he 1~I;¡gura.$):

NoTA: ,iutili"" .1".C1<e''''d... de.d",¡fiJj,ihtión HoartSundePhilil"'(?8981l'lI660il), no ,,:r:í ne=río quo
~b!.á.~r,'n~:ase ~c::lqs..d~tt6d~s:piti1"co~~(at:e:1' ~n,,'Ct~)J:dél~,d{it~~¡js.,'alc4b1c de t~smismll$~

FiguraS Conectarelecti'O.dos di>deslibnlación multifllnd6ri

4 Go!OL-ad""d",,1iodps do d",flhillnciol) ,ohreel~d<nte cOmo ...,. ¡"dial. en el pAquete (J 5igJÚcód"
'el pm-ro:coIQ.dc:-sU'CCIHIO; . ,

Lado izquierdo (monit:orización)
El lado í14uíerdo dd He""Sl<1t1 Xl"" cstádedieadoalos,iguo,vitoks prinüpal,,.de moniwr",,¡;íón
(ci>.n,ultela Fi¡¡ut •. <5).!7A'inríeneJ'".nQ'< p~",c1 ECG; laSpl,l¡y la I'NL ..

Figura6 Vista del lado iz:quierdo<mollitor¡zad6n~

(\
I
i

Bioin. qNAADO Gm.1EZ
Mal. COPITEC 5545

Direct~r Técnico

AGIM\ S.R.l.

Puerto d. KGó!>nc,;

PúértOde SI'Oi u&¡

Púerto d.PNl <¡>íO

Conexión del cablé deECG

Cotlé<U>~ill!
hlxilsád.
¡rrria~~llentO:'

.Figur.7

C(ll'Iect,u' e.lcable deECG
.~ r'l»<"n~tun:,,:,b1e~elo5'latiguillps:

1 Alinéeel""hledeECG u:>nd pu"MdeIiCGblall';o !(on",h".I~f'ig\"3 TJ, El rnllr,.,joc¡'Janc"del
<.:abíe:ciérrtct; Jehe esf1r ,onencadt'Jl1'.lda :1.rpant"S'uj.~rior -dd, i'q.U:¡po~

2 Prc<í~n¡,.fi,rn<rn¡'J)I¡' d91b1ed<,ECGl'nr,irnrilduo¡tloetl e1l'uertócl.liCG,

FE~LA
Apodefado

AGIMED S.R.L.
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Desfibriladores/ Monitores HeartStart Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Conectar el CélbledeSp02

@> Par.. ronécWe[ eabl¡'ÚeSpO.:,
1 Sujete e!.""nector de!\;.hlepO,el eX)Te(i1oplan()ytol) la lll,1Iea1lZulorientada ba.:ia.la 1'"'

d~IHe¡'itStart Xl.(coJisulrda Figura 8)., .... .

2 IntrQduzca el cable en el puerto.ll'lul &51'02 y pm,ionela parte a'lulddwneaorpar.íuj
ene! "'Iu;ppna.\l\u:¡ueya n~""tévh¡ble, .

.figllra8 Conectar el cable de Sp02

ConectarelcablE'u:le PNI
'@) P"raconecl:tfel<:able.dePNI,

IntrQdjÍldl él , •.blede PNl en el pü"rí:'Ir<?jode PNI {roilsuJie láFlgura?)ypt",iollepaia
mtr()d\icido~QJ#pjeiálriente,.. , . . .. .

2 Conecte ,.1""hk de PNI al mangu;rn dePNL

Figura 9 Coriectarel cable de .PNI

InstaJarJabateria
@> .I'ata. instalar labateríiiÚe ión.l!tiQ del HeattStart XL+:

1 A,lil'icé,1a.fu¡teilá;:jl.el ci)rnp"r!¡lfu<iít~l:Ie la~at":.t:la.~~n (irme qtre,lafk¡;h,!en.la.pqtn'ña.,je liibateil;(
.pul'imllllda an'ib.,

.2):lltroduu.-a 1;rfu¡n:rí4e.neh;f)mp;trtillli'ntocorre~pQnq¡!;lJte llasr;rQll<,.II:>I'l'lllctll:l"Jal'>;tte;la enc;tie.
':{~,lr~lÚ;rt:íl)~ .

Bioing, LEONARdo GOMEZ
Ma~.COPITEo/5545 .
D,rect:>r Técnico
AGIME:> 3!A.L! .
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Desfibriladores/ Monitores HeartStart Philips \; J.~::.::(,V

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B ~

E~tra'er la 1:>at~ría
@P¡;t:raenritet la batedaAe'ión~litiódel HciartSta{tXl.+:

1 l~'S¡orieclblº9ticl>dela biúena:liaóalaiiquicroápme.xl:,úlsatlah:1id'ía,

2 Tirl\cle la pestaii;nlela ,¡merlay de labatéiapara extraerlnpormmpleto;

Figura16 Extraerla batería

Indicild()r ~.~.ca.rga de 1.a.l:>atería
.Si descirompl'ohar.'la cMfl;!restmit¡!:en: lilb:úen¡l de.'íÓjl~l¡tío CUauGon6 elité. ul$talada~ri' el
HeáttStartXL+, pulseclindicaGüt de carga de Ji ootcría{consulrela I'í~tlra 17)situauocn dextremo
(¡P11"sto a h(pestañá u~'lab.:nerla,Q,Ltluifi¡a\'er4~in~icauna~ de;¡.pr9xil11¡¡d~iIlei)teel20!,' Sí la
luzverde m;t~cercana aí ,hotón pa.rpadea; índica''llll1la,ha~r(:l escidemasÚldob;i¡iy que dehe, recargarse,
anteS de utiÜrlll'Se,

Figura 17 Indig¡dót' déJábateí'ía

•
ALMACENAMIENTO DE DATOS EN EL DESFIBRILADOR HEARTSTART

Almacenamiento de datos del paciente

Resumen de sucesos intemo: El HeartStart XL + puede almacenar hasta 8 horas de 2 ondas de ECG continuas, 1

onda pletismográfica, ondas de investigación (sólo en modo DEA), sucesos y datos de tendencias por Resumen de

sucesos. Hay una capacidad máxima de 50 resúmenes de sucesos de aproximadamente 30 minutos de duración .

MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA

Adi:lriO despu¿s<le
medi;m~edeacuerdo
t:;o!)d reloj ¡mera<> del
equipo

~ema,nal,ltasla
medianoche del
tll:iJl1ifl~'41:~ClJetdo
rond reloj internO el
.eqpipo

Diaiio

El HeartStart XL + realiza numerosas a'ctividades de mantenimiento incluidos tres tests que se ejecutan de

forma automática en intervalos programados cuando se conecta al suministro de alimentación y cuando

se apaga el equipo. Puede revisar, imprimir y exportar todos los resúmenes de tests automáticos que realice el

HeartStartXL~.., T_ •• _. Í'!!"'" d"""",,_~••••~'~" ''''''••~''''~ /\0
bateria;.ia€?olui\lcici(¡n 'interJiaentrc todo&Josnlódulos}" /1 1\
componentescrÚicos.,asícomo!atcmperaturaIntcrnaJel I
equipo. I !
.l?fuehatmIosloscomponenrJ:S é:KIahora, asteQIDO el mOdulp 1"1 '\.
dedesfibrtl;tcion, ECG,estimulaCj6ri,Sp02;gNl)' el ~/II "-
registrador. . .. .

. .. . . ..••.. '. J...' • LEONA~DO GOMEZ
:pruebato9osJ(lSCOIIIP9nentesadiano;~,kma.~4ereahzar., M 1. COPITEC 5545
variosres(S.décircuimse1écrricosy adminisrrarun choque de ¡rect:>r Tébnico
~50J de fflrmoí nteroaparapr~¡'are1 drplit(jde desfibrilaci0l1c. G IM ED ~. R. L.

FÉ~
ApOderadO

AGIMEO S.R.l..
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Desfibriladores/ Monitores HeartStart Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Tabla41 Resultados del resumen de tests automáticos

Reloj de arena

Incórr!QX Xtojafi¡á. pitidO'

InconfB

Todos las re5tsnan
sido correctos.

E,i:'quieteservício. Se
ha detectado un. ¡¡¡lIO'
qítíC(j del equiPQ.

Na Se It"luicre
servicio, perO' hlhaterla.
t'1>,q.hajao na Ú1I;lcíal1a
correetamente.

Sehád«eetádo un
£~lloenelcabJede
ECG.

Seha detettadaun
[allpUó ctiticó.

Cite el selcetOrde cllágiá hasta Monitor.
Semuestra un mensaje que indica d
problema. eonsuheel Capitulo 16 ':So!li<:ión
de.p10blema.s~eíIIa páginaI7?p;ua obtenjlf
ínformaciónsQbre má.s~hidones' .

Cargue la batería en cuanto sea l'l(lsible o
SUi'tluíyala. PQ! uná. báte~íJl.Cargada.Puede
cargada batería.en dHéittStattXl,+
()()neetandocl equipo a unitrt'<Íde
alimentadón de CA,

Sustituya el tablede ECq y Yu,dva a ej{)l;utar
el Tesrdc funcionamientO'.

Gire el$electd1 deel1crgía h<¡sraMonltol'.
S~muestrauri rnel1Saieq~e in~9t<;l
problema. ('Alnst¡]te el CapítulO' 16 ~SoJUc¡9n
deprobJemas" enk¡:¡agina í79para obtener
información. ~obté m.'Íssolucíoncs.

•

FE~
Apoderado

AGIMED S.R.L.

Mantenimiento de la Baterra

El mantenimiento de la bateria es esencial para garantizar que el estado de carga de la misma se indica de forma

precisa, que existe suficiente carga y capacidad para utilizar el HeartStart XL + Y que se optimice la duración de la

batería. Deje de utilizar las baterías defectuosas inmediatamente.

El mantenimiento de la batería comienza cuando recibe el equipo por primera vez y continúa a lo largo de la vida

útil de la misma. En la Nota de la aplicación, Bateria de ión-litio suministrada con el HeartStart XL + dispone de

información detallada sobre el mantenimiento de la batería, así como en el sitio Web de Philips en

www.philips.comfProductDocs.

En la Tabla figuran las actividades de mantenimiento de la batería y cuándo deben realizarse .
Tabla42 .Actividades de mantenimiento de labate.la .

..::
rn."lk'C(i~t\. 'v.is~~l Como parte dd ;6~dt~fWlC'Íon:;uilient() l.i~.i.~d.i.r.

Cargar ht bateriá Tías 'su' rt>Ccpt'í6n; tras su- uso; si M'. mUe5tT3 el mensaje Baterla baja.

Calibl1lr la barerh Cuando 1"" resultad", dd tcia defundonamiento indiquen Se,requle~'
calibración "'" [('.alicen c.ad~ 6 meses,. lo que ocurra primero.

Almacenar ~ol.hueri:! C,:!'lndó:no, s~~nili~dui:nnte un largO lltrrioo,?"de.tiempO. aLn:l~tJ~
halería ron un' "arga del 2£1~J 4£1%. .

.Dcs<d"" lAhaterLi (~!.'lnd()- ~~$ta:n signoo .\'bh.tles d~~dañ0s.() _reciba~lmemaJe de
mstitudón: de la baren •.••

Vida útil de la baterra . - ._~

La duración de la batería depende de la frecuencia y duración de uso. Si se mantiene de forma !l8fil'tl~'tCf~WARDO GOMEZ

utiliza en el entorno intencionado, la batería HeartStart XL + de ión-litio tiene una vida útil de aproximfttál~I'8EC 5545
D' "

años. Si no se utiliza en estas condiciones, su vida útil puede reducirse considerablemente. Para oPti~~q:::r~~~~~.

rendimiento, debe cargar una batería que se encuentre con un bajo nivel de carga (menos del 40% restante~ lo

antes posible.

Inicialización de las baterras

Cuando abra una batería nueva por primera vez, deberá cargarla antes de que se activen las luces indicadoras de

alimentación.

Cargar las baterfas

La batería de ión-litio HeartStart XL + debe cargarse en el HeartStart XL +. Introduzca la batería que se va a cargar

en el compartimento de la batería y, a continuación, conecte el equipo a la toma de alimentación de CA.

Página 8 de 16
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Desfibriladores/ Monitores HeartStart Philips

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

Una vez suministrada la alimentación de CA, el indicador de carga de la batería parpadea en verde para indicar que

la carga está curso y que la batería se encuentra a s 90% de su capacidad. El indicador cambia a verde fijo cuando

la carga de la batería es > 90% de la capacidad y hay alimentación de CA. Si la batería no está instalada o la

batería instalada no funciona correctamente, la luz permanece apagada.

Cuando el HeartStart XL+ está apagado y la temperatura se encuentra en 0-35 oC (32-95 °F), una batería

totalmente descargada suele cargarse hasta el 80% de su capacidad en 2 horas y hasta el 100% de su capacidad

en 3 horas. La batería se carga a una velocidad más lenta cuando el equipo está encendido.

Estado de la carga

Puede comprobar el estado de la carga actual de una batería de ión-litio HeartStart XL +:

• Pulsando periódicamente el botón del indicador del nivel de carga de la batería para iluminar dicho indicador.

Cada luz representa aproximadamente el 20% de la capacidad .

• Girando el selector de energía hasta cualquier posición y observando los indicadores de alimentación de la batería

mostrados en el área de estado.

Calibrar las baterías

La capacidad de la batería disminuye con el uso y la edad. La calibración de la batería garantiza que el indicador de

carga proporciona unas estimaciones precisas de la carga restantes, además de comprobar si la batería se

aproxima al final de su vida útil y debe desecharse.

Calibre la batería cuando se muestre el mensaje Se requiere calibración o cada 6 meses, lo que ocurra primero.

NOTA: La calibración de la batería sólo se puede llevar a cabo con la batería instalada en el HeartStart XL+ y

mientras esté en el modo de servicio. Consulte el HeartStart XL + Service Manua/(disponible sólo en inglés) para

obtener más información. Después de calibrar correctamente la batería, ejecute el test de funcionamiento.

Almacenamiento de las baterías

Las baterías deberán alternarse regularmente con el fin de garantizar un uso homogéneo de las mismas.

Cuando las guarde, asegúrese de que los terminales no entran en contacto con objetos metálicos.

Si va a almacenar las baterías durante un largo periodo de tiempo, se recomienda que las almacene a una

temperatura entre 15 oC y 35 oC (59-95°F). Si almacena las baterías a una temperatura superior, se reducirá de

forma significativa la esperanza de vida útil de la batería. Las baterías almacenadas deberán cargarse cada 2

meses al 20% - 40% de su capacidad total y hasta su capacidad máxima antes de utilizarlas.

PRECAUCiÓN: No almacene las baterías dentro del HeartStart XL + sI el equipo va a estar fuera de servicio durante

un largo período de tiempo.

Desechar las baterías

Las baterías deberán desecharse si existen señales visuales de daños o si falla su calibración, siempre

que no se dañe el medio ambiente y

ADVERTENCIAS: Tire o recicle las baterías gastadas conforme a las disposiciones locales. No desmonte, perfore

ni incinere las baterías.

Tenga cuidado de no provocar ningún cortocircuito en los terminales de las baterías, ya que pOdría existir riesgo de

incendio. í-\'
Seguridad general de la batería 1\
Las siguientes advertencias y precauciones generales se aplican a la batería del HeartStart XL+. En la sección '

correspondiente encontrará las advertencias y precauciones adicionales específicas de una batería deter~inada. '

ADVERTENCIAS: Los circuitos de seguridad integrados no pueden proteger frente al abuso de maniPulac~¡, n. ~- - f'
Siga todas las advertencias y precauciones correspondientes a la manipulación y uso de las baterías de ión-litio. . .

Mantenga las baterías lejos de llamas y otras fuentes de calor.
Bioing. LEONARDO GOMEZ

No cortocircuite la batería. Evite colocar las baterías cerca de objetos metálicos que pueden provocar Ma~. COPITEC~~ 545

cortocircuitos en ellas. Dlrect:>r Técn co
AGIME:::>3. .L.

Evite mojar las baterías o utilizar baterías en entomos con un alto grado de humedad.

No aplaste, abolle ni permita ningún tipo de deformación en las baterías.
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No desmonte ni abra las baterías. No intente alterar ni desviar el circuito de seguridad.

No conecte las baterías a otras baterías.

PRECAUCIONES: Tenga precaución cuando las maneje; las utilice o las pruebe. No las cortocircuite, aplaste, deje

caer, corte, perfore, aplique polaridad inversa, exponga a temperaturas elevadas ni desmonte. La mala utilización

de estas baterías puede provocar daños físicos.

Evite que las baterías se golpeen y vibren de forma excesiva.

No exponga las baterías a temperaturas superiores a 60 oC (140°F). Las temperaturas excesivamente altas

pueden provocar daños en las baterías.

Lave la piel con agua abundante en caso de que exista una fuga en los electrodos, con el fin de evitar la irritación e

inflamación de la piel.

i
I
I3. 11; RESOLUCiÓN DE PROBLEMAS

Si el HeartStart XL+ detecta un error o posible problema durante su uso, mostrará un mensaje con texto que le
.~

guiará. Estos mensajes suelen ir acompañados de una indicación por voz o un tono sonoro. Si no puede solucionar

un problema con las sugerencias de este capítulo, ejecute un test de funcionamiento para determinar si ~ ha ¡
producido un fallo que requiera servicio técnico. Si se identifica un fallo, llame al servicio técnico y:

• Si el fallo está relacionado con la monitorización del ECG, la desfibrilación o el marcapasos, deje de

usar el HeartStart XL+. <:: I

"-• Si el fallo está relacionado con la Sp02 o la PNI, deje de usar el equipo si la función es esencial PWí6ing. LEONA~ O GOMEZ
la atención al paciente en su organización. Ma!. CüPIT~C 5545

DIrector Técnico
AGIME:::> t.A.L.

3.6; INTERACCiÓN CON OTROS PRODUCTOS MÉDICOS O MEDICACIONES

.1'* l. IMPORTANTE. Protección durante la desfibrilación.

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

(con protección de desñbrilación) antes de aplicar shock con desñbrilador. De no ser as! y ante la duda flJtiflJ toda

conexión a paciente antes de usar el Desñbrilador

Precauciones

" 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.

" el HeartStart no es adecuado para uso en presencia de oxígeno concentrado o una mezcla anestésica

inflamable con aire, oxígeno u óxido nitroso.

FE ji¡ NDO SCIOLLA
Apoderado

AGIMED S.R.L.
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Tabla44 Problemas genera.les.

Si'lIDlllll ..... I~(is¡blecllusll .•.¡o fl(l.jhf<l$llltld~I\

EllieliüSr;)r1XL+ no~ No eocii1realirncnroci6n; Cnmprui:l", dl'a<í1iet"de baterl.a'" IrucHe una harcl'Í;)
~'fldel1dc. (x,mpk-rnmente c;)rg"da.Con~'(1ed ~'quipo a la ihencc

.dealimclltacióil dcCA.

Vid;t1:ilrrade l1ball."rít.¡(parece Es.p()s1bleque la h:«ertase. Oúibrelabatería.
qucla háterla pierde el1cuenffe al final de suvic!a $u¡;!Ítuya la.hateria.
tápitbmente5ii Carga). útil.

Ll5lndicadoresddnível de Es ¡rosible que se ténga que Calibre la haterla.
carga de la hatería parecen ""llibrar la batería.
imprecisos.

Úlando.aerival equipó, éste se El modo dinÍco no está 1nielé laRa; 5i es necesario. Eiecute un.!esc de
iniciara. en módode setvid(lY disponible debldQaun fallo funciouamienro. Sise prQduceun fallo o el problema
mostngá elmelli.1ie del eq1.lÍro, conrmúa, deje de usar el equipo y llame alservi<;io
Desfibrilaciónno técnico. .
disponible, equipo
desactivado •.Si (ambia el
equipo almod.o de destibriladon
niltlUcil" ['JEA, se >ifiadceltt'XIO
lrikiEita resudta~ión
taidlopulmonar almN15>iJe.

El volumen deQRS, 1.'''01 q Utilicee!mélÍJJ VolQtneh para .ajustar el ,'\>!ume:nde
laAlal1lla estií/ConfiguralÍo en laJndicadon por \'lYL

g¡ somd\> es de:masiadobaj\> o un 3¡(~~tet.1uy ha joo
n'ohaysonido. Desactivado,

Existe un problema con el Ejecute un rest de funcionamiento para confirmaf que
altavol.dd equipQ. .el altavoz rondo na.

Mensaje Todos los ajustes Se ha producido un faUo de Reajuste las alarmas. lasformas de onda¡ los
restablecidos a valores alimentación o un f.¡Unde yóltÍfliénes yottos p;tramettOSaefinídlJ' pf",,¡~niente
predet éIl pantalla, software.Cfílico. para elpaclenteactual.

Tabla44 Problemas ge.nerales(Colltlnuacion)

Cuando utilice el HeartStart XL +. debe evaluar la compatibilidad electromagnética con los equipos circundantes.

Un equipo médico puede generar o recibir interferencia electromagnética. Se han realizado tests de compatibilidad

electromagnética con los accesorios apropiados de acuerdo con la norma internacional para EMC para equipos

Recibeun.a alarma técnica Error Se ha producido unerrorde
equipo.no crítico, solbvare que no eo¡~~ritko.

Ejecute un test de funcionamiento para,diagllnstkat el
probletna, $i ell'roblema pesslste. deje de UlíliUf el
equipo)' lIaine al scryiciot6;nieo.

Ejocute\mt~tdefúndQnamiellto para di~iiosti""lt el, ./\
problema. $iel problema pessiste, deje de utilizar el . ,
equipo}' ll;tme al $c!'Vidqtécnic(,. I
ihSllrteunabatl.'tía completttrncntecargada.

qcútitc:\llltelildc fundOlt~ientn para di3{,,'lltlstit'
problelÍ13.Si el problema persiste, deje de utilizar
"quipo rHa.meal Slll'Vici"1R\cnÍ<:p.
Reillicieelequipo ¡;uandóseaapropiado. Si la alamía
coniíllií<l.',l1amenl serviciolécniro, Bioin . EONAADO GOMEZ

Mal. COPITEC 5545
Direct:>r Técnico

AGIMEO S.R.L.

('osible: clUl\:ll.

Anteriolmeure, e1equípose
apagó por U/l.4'rtorinkmo.

Recibellnaalannl1 técniufallo
de test auto.

Shlh.J»¡I....

Recibe una alarma térni~a
Eqllipo reiniciaclopor un
error.

RL'Cíbéuria .a!arfilatél:l1.!c.i.fallo
.alimel1tadón.eqtjipo,

Se ha producido 1Ú1faJlode:
alhnenmdón. perofiOha
ar~'ctado irlasfundorie:s
esenciales.

No se pudo complemnmode
loS tests lié Listo para .utili1.lr
éo •.•l ¡mervalo programado.

1'1eljuipo lÍo ha re.cíbídó
alim •.•nmd6n durante m.i$.de
UJ11tlte.mana,

. R.;cibe una alarma técn!caFaUo [j¡ bateriáinstalada no puede:
,estalitnentación.álrgar eIequipo p3r~.

ad:milÍirtrat UmI deltfibdlación.

F~~ 3.12; CONFORMIDAD ELECTROMAGNÉTICA
Apoderado

AG1MED S.A.L.

médicos (lEC 60601-1-2). Esta norma lEC se ha adoptado en Europa como Norma Europea (EN 60601-1-2).
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Desfibriladores/ Monitores HeartStart Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Las normas de EMC describen tests para interferencia emitida y recibida. Los tests de emisión evalúan la

interferencia generada por el equipo analizado.

ADVERTENCIAS: Las interferencias de radiofrecuencia (RF) procedentes de otros equipos pueden afectar al

rendimiento del HeartStart XL +. Antes de utilizar el desfibrilador debe valorarse la compatibilidad electromagnética

con los equipos circundantes.

Los equipos de comunicación por radiofrecuencia fijos, portátiles y móviles pueden afectar al rendimiento del equipo

médico.

Reducción de las interferencias electromagnéticas

El HeartStart XL + Y los accesorios asociados pueden ser sensibles a las interferencias procedentes de otras

fuentes de energía de RF y a los picos de voltaje repentinos, continuos y repetitivos de la línea de alimentación.

Algunos ejemplos de fuentes de interferencia de RF son dispositivos médicos, productos celulares, equipos de

tecnología de información y equipos de transmisión de radio/televisión. Si se produce una interferencia, demostrada

por la presencia de artefactos en el ECG o por la existencia de variaciones muy pronunciadas en los valores de

medición de parámetros, intente localizar la fuente.

Valore las siguientes cuestiones:

• ¿Se trata de una interferencia intermitente o continua?

• ¿Se producen interferencias sólo en determinados lugares?

• ¿La interferencia se produce sólo cuando el equipo está muy próximo a ciertos equipos médicos?

• ¿Cambian los valores de medición de los parámetros de manera muy pronunciada cuando se desconecta el cable

de alimentación de CA?

Restricciones de uso

Los artefactos del ECG y las formas de onda de los parámetros causados por interferencia electromagnética deben ser evaluados

por un médico o por personal autorizado por un médico para determinar si influirán de manera negativa en el diagnóstico o el

tratamiento del paciente.

Emisiones e inmunidad

El HeartStart XL + se ha diseñado y probado para que cumpla los requisitos sobre emisiones radiadas y conducidas de las normas

intemacionales y nacionales lEC 60601-1-2 Y EN 60601-1-2. Consulte las tablas 57 a la 61 para obtener información detallada

acerca de las declaraciones'y sugerencias.

ADVERTENCIA: El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados, puede provocar un aumento de

emisiones y una reducción de inmunidad del HeartStart XL +.

La normativa sobre EMC indica que los fabricantes de equipos conectados al paciente deberán especificar los niveles de

inmunidad para sus sistemas. La inmunidad se define en la normativa como la capacidad de un sistema para funcionar sin sufrir

degradación en presencia de una perturbación electromagnética. La degradación en la calidad del ECG es una valoración

cualitativa que puede ser subjetiva.

Emisiones Electromagnéticas:

Tabla57 Emisioneselectrómagnéticas

RNANDO SCIOLLA
ApoderadO

AGIMED S.R.L.

C[SPRn

CISPRl1

hmisioncs armoni"". CIa<cA

lEC 61000.5-2

¡,misiones .de. Cumple la nórm"t"»
íluctuaclones/,,¡¡ria-

ciQne:~de (;ensión

IEC 6JnOO~3-3

1~..I.••..•.•.:..1<:art s.,r,•..",..t X.' Iftmmza ".•n".."'."..i.,,-..d..e..•.I.t.,I.,.¡.U'.'niuu. '.' n.CI1~.•. I"' rn.(.U!UOCIÓO lotema. Pot muto, SUSem13100CSde RI'son
mu)' haj"" y es pOco probable <¡<lepm""'lucn
inmf",rcni:ías,<:n los. c<¡uíposcl""uóniros dr<;11l1dante'SC

. BiO'IOg LEONARDO GOMEZ
EIl-{cartS!:artXL+ es .det:nado para ntUi,..••.cn todos ~ t. COPITEC 5545
q:l1lrbs,ind"id"" domicilios o aqudlo.:cenrfOs:q'¡es<' írect:>r Técnico
éricuctttt<'ncoil<'ctadós dífa#mentt' ah! ri:dpú¡'¡i""de G IM E:> S. R. L.
~mi"i",m "Iéctrico de h"ja tensión qúemmi"i>tl'<O .
energía • edifiáosunlizaJos. para firn:s d.,,,,••tiros.
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Desfibriladores/ Monitores HeartStart Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

Ininunidad .electromagnética:' general

Ocsaúp .fb:kV ('o f"'t$',kVen
dectt<mitict {F'sDl ••...,m.u;to c-OoU.cto

lEC {\W(lt)4.2 i8kVcniioc 'i:8kV,cn.ilre

Lo~q.:udo.'l,dt:bC;'ron ~f'de m~,m; conertro ~
hddO!'J:a.$.de cct':ím.í(".a~,'S¡ los,,;uiltM c.m:n

cuh¡~:~ roi1.~~~iál !<,¡n.té,r.f~>,-J~,.hhnK:daJ
rditi~'<l (~beciM"f\,.i meno..•dd 30%.

"lkV_p:aralífly¡l~
d('('jl~"¡üh

1; 2li:V FU Iillr.as
dC~.11l1ini.$.tr(l
d6<;tl¡¡,:.n

R:Jf;tJ;¡J~i6ci6fl
l:~núlmiad6..~dCt
ntridit
JECWlOO-4-4

J1'.C61000-4-,

;t2: kV T1Ata

Unt'~(ll:

liumínhlw
dlf(;trU:o

::l,kV'parn b.~
IÚ-'¡,~'ldC'

>:''Iltlilda/"iÍliJJ.

.: 1 k\.t,dlÜJ<xi.o :t ",'l;VCnnl(ld(l
difi:t#il~;d dífctthc.ial
i2.kVClIJ ¡¡jodo ,,::!hV.c-~uitod(t
tontun :oomún

H~j~ dt: tJnú61l~
h'rtf:rtup>:,1~t'IC$_hr~'es

Y-\';1ri~don¿s de
ktl-:;;.idn en líncili> de

<:ntnuli<ldliuminí!ttn;>
dh.."'tIlm

lEC 61ll00-4.-11

<)%lJ.¡.

e...95% ae' <-:arda
en-Ur) dur.HH'l:

Q~)~rd9S

49% lFr
{(:íO% d('hJ:f¡ub
en U).}

duramc ) c~do$

7:0%U'r

<5~(jUT

{'" 95%.dc-.i;'3i(da
eo l/rJ uur.ftllC'
O,5ddo:s

40%Uy

160%& bajad,
en lfr)
durnOlc, <.10:19$

7Q%liy

1.;;¡:c-;¡J¡d:eJde' b red déaria liebc:.scr' Ji di:
cualqtÚt:r,c'nront-ot:or'nfl'ci<il.u"hO!ipittJ:ario.

{}O% d~Olí;L {30% de c>tida en
.::nUr) UT)

<bl':mte 25 d-d\~ <hu'3.nk25 ,dd()~:

...::;9¥lUT

(>. 9.5%, J~~~ida
in O'i) dUr.lnt~
5.' hegtUtMs

-CamJX'lrrn'lgn6:i,w <k -5.Mm
1;Q;ucúua dI:' pátcnda
($Uii>o ¡.(,,) lEC
61oo004-S

<;l1hUl
{>M%d,cald.
ro, lJ()dunuuC':
5:'('pm~
3Mm I..QSoffi.r«' m'lgnét.kos de la. frccucnd;1

d&.triCl ~n<"~~ilt :.l1(B' nh'clb¡ ú()ttnJ.k$
-p,a:i'ti.-unituhi<.<.<;¡~~niípiqr'e* u~
utáhladm.¡cn1~ i.»m~¡l~ ,~Jt~pi~11atkJ
h¡¡illtwL

UT~Ur.en,;iÓ1I,dl:' ,h il;(l dc~uminisHn de CA afi,tafO[ -ah ;l,)HGt.d~n~~'iitl¡~:"de:,t6~~

.TablaS9 Jnmunid~.d-electromagnéóca:~n~iones.de :soporte vi~1

I.o:.'l~u¡.l>m"Jc l.umunh."kk>l'll.~l'¡-jf RF •••;¡'t,átill:'l)'
mó",ib j~~ d~:::riun:¡j:11i1..a.i$C lllh: ":=.ft nínguna:Jc:l.i,li
~.a~ dclH.::.'lqS~n. Xtt. ¡i~dl.1iJtJsbiúbl..a.. qll.::'.ls
dl~t:lI!m. m:nID(ndll.cl.a.Ul.Jcub.d;u. ps.nír e:k la croación
A.Flk..;J.bJ.e..llafi-=t.u::ir.dd trllin:rn¡~i~

~~jn wmtlliltr.h:iólJ de ~tKii-->fu i1udllctriJa, fl.."UrI¡;:onn¿a lEC 6l}(o(il ~24)

A ,~!lMHfy$q<t Ml.b:, *: iptk.l d ,fango .••.k NOOR'm.-llt: hl~,~.;llu-hE-l:I~ihlc:'qtl<:~tif. dht •.!.:rt..:•.'!Í OI.l.it pnM.lli iJllk4lf';,l.wd.;:.51;l:<O
,~¡m:tt:¡m.,l?\..I.....pfl")p~g~íÓrl dr:t..U .••.~Ut~Il~~k:s. -;(' '5'C.'",Íl:'f:tw:i.l.p"lf.lif.'.l.bS<"w;~)11 J d ..cdlc;~lde ~.ru,t",..l$. Qbfct'l.l$" 'PC'l"~~1fl'J~,
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b rmbJNlidad J~que'l4'i«¡ui~~ J~wmunic.lci~.m(,vila:jl'Qroh¡hpm'd:An(";Hlil".lf ¡rm:~tK1;l."",i .'le" [f;'v&kd;m
:l(dJ('lIt;,l:alC1ltt 11áT-:;¡.~del~(;,kiHe>!', Pn"C!;t:i..f;JJ'ón"~.u(llir.nmt~m :ulidonal.:k 10!Jraf:;!' .•..~k'lll~r h djiti;.~;lllX(lJ1''':T>fh&:i
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ApoderadO

AGIMED S.R.L.
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, , ., /
10109. LEONARDO GOMEZ

Mal. COPITEC 5545
Direct:>r Técnico
AGIME:::> S.R.L.
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Desfibriladores/ Monitores HeartStart Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

3.18, ESPECIFICACION DE MEDICIONES

Defibrilador
Tabla52 Precisión de energía suministrada

«",","< ".. ..,.'.«.)iii:iil

-1 J 1,2 1,,~ U 1,2 1,1 1,0 0,9

2J 1,7 2-0 2,1 2,0 1,9 1,7 1,6

eH 2,6 3,0 3,1 3.2 .~,2 3,.1 2,9

4J 3.5 4,0 4,2 43 4,4 4,5 4,3

5J 4,3 5..0 5,2 5,4 5S 5,6 5,4

6J 5.2 6.0 6,3 6,5 6,6 6,7 6,5

71 6,1 7,0 7,3 7,6 7~8 7.8 7.6

8J 6.9 8,0 8,4 8.6 8.9 8,9 8,7

9J 7,8 ?,O 9.4 .9,7 10 lO 9,8

10J 8,7 10 10 11 11 11 11

15 J U 15 16 16 17 1/ 16

10J ]7 20 21 22 22 22 22

30J 26 30 31 32 33 .H 33

50 J 43 50 52 54 55 56 54

70 J 61 70 73 76 78 f8 76

100J 87 100 105 108 111 III 108

120J lQ4 120 116 130 LB 134 130

150J 130 150 157 162 166 Hit 163

170J 147 170 178 .184 188 189 184

200J 173 200 209 216 222 223 217

1" predsi6n de la encrgf. administr.da es de .10%" .1 J, el q"e sea m'yor para tooo., los aj,,"es de
energü

Monitorización del ECG y las Arritmias

Entradas: Pueden visualizarse hasta 3 ondas de ECG en la pantalla y hasta 2 ondas se imprimen simultáneamente.

Se obtiene la derivación 1, 11 o 111 a través del cable de ECG de 3 latiguillos y electrodos de monitorización

independientes. Con un cable de ECG de 5 latiguillos, también pueden obtenerse las derivaciones aVR, aVL, aVF y
V. Se obtiene el ECG con electrodos de desfibrilación mediante dos electrodos de desfibrilación multifunción.

Fallo de los latiguillos: Aparecen mensajes y líneas discontinuas en la pantalla si se desconecta un electrodo o

derivación.

Fallo de los electrodos de desfibrilación: En la pantalla aparece una línea discontinua si se desconecta un electrodo

de desfibrilación.

Indicador de frecuencia cardíaca: Lectura digital en pantalla de 16 a 300 Ipm (tipo de paciente adulto) o de 16 a 350
I

Ipm (lactante/niño) con una precisión de :t10% o :t5Ipm, lo que sea superior. I
Alarmas de frecuencia cardíaca/arritmias: FC alta/baja, Asistolia, FibVfTaqV, TaqV, Taqui extrema,

Bradi extrema, Frecuencia EV, Marcap, no capt, Marcap. no detec. L
Rechazo en modo común: 105 dB para ECG con latiguillos, 96 dB para ECG con electrodos de desfibril¡;¡ci6n.

Amplitud del ECG: 1/4x, 1/2x, 1x, 2x, 4x, ganancia automática (la ganancia de 1x corresponde a

10 mm/mV en la tira impresa).

Formas de onda de ECG: Mostradas con una base temporal fija de 25 mm/s (registrador) +/-5%,

~

omm/s(pantalla)+/-10% , -----\
Bioi"9. LEONARDO GOMEZ

F Non SCIOLLADetección de desconexión de latiguillos de ECG: Los cables de 3 y 5 latiguillos aplican una corrienteMat. COPITEC 5545
ApoderadO CC de 30 nA. Direct::>r Técni'co

AGIMED S.R.L. AGIMED S.R.L.
Máxima amplitud de la onda T: El equipo rechaza hasta el 80% de la amplitud de la onda R para cardioversión \

sincronizada; hasta el 55% de la amplitud de la onda R para la estimulación a demanda; y hasta el 34% de la

amplitud de la onda R para el análisis de arritmias.
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Desfibriladores/ Monitores HeartStart Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

Respuesta de frecuencia:

• Filtro de línea de CA de ECG: 50 Hz o 60 Hz .

• ECG para pantalla: 0,15-40 Hz, 0,05-40 Hz

• ECG para registrador: 0,05-150 Hz diagnóstico, 0,15-40 Hz, 0,05-40 Hz

Precisión de frecuencia cardíaca y respuesta a ritmo irregular: Cumple con la normativa AAMI de bigeminismo

ventricular (FC=80 Ipm); bigeminismo ventricular alternante lento (FC=60 Ipm); bigeminismo ventricular alternante

rápido (FC=120 Ipm); sístoles bidireccionales (FC=90 Ipm) medidos después de 20 segundos de tiempo de

estabilización.

Promedio de frecuencia cardíaca: para frecuencias cardíacas ~ 50 Ipm, la frecuencia cardíaca viene determinada

por el promedio de los 12 intervalos R-R más recientes. Se incluyen los latidos N, P Y V.

Cuando la frecuencia cardíaca desciende por debajo de 50 Ipm, los 4 intervalos R-R más recientes se utilizan en el

promedio. Nota: en el caso de alarmas de taquicardia ventricular, con un límite de duración de salva de EV definible

por el usuario, la frecuencia cardíaca está basada en la duración de EV seleccionada por el usuario hasta un

máximo de 9 EVs.

Sensibilidad de la detección del impulso del marcapasos: 1 mV para una anchura de 100 IJS; 200 IN, para una

anchura de 500 IJs y 200 IN para anchuras de 500 IJs a 2 ms.

Ancho de banda de salida analógica del ECG: De 0,5 a 70 Hz

Ganancia de salida analógica del ECG: 1 v de salida por 1 mV de entrada :t10%

Retardo de salida analógica del ECG: El tiempo de retardo de propagación es < 35 ms desde la entrada del ECG

hasta la salida analógica del ECG

Capacidad para rechazar los impulsos del marca pasos: Amplitud de :1:2 mVa :1:700 mV, ancho de

0,1 ms a 2,0 ms según ANSI/AMMI EC 13: 20024.1.4.1 .

Tiempo de respuesta de frecuencia éardíaca: 7 segundos (80-120 Ipm); 6 segundos (de 80 a 40 Ipm)

Tiempo para alarma para taquicardia: 3 segundos para 2061pm (1 mV, amplitud media y doble) y

195 Ipm (2 mV, amplitud media y doble) medidos después de una frecuencia de 80 Ipm normal con un límite de

alarma superior establecido en 100 y un límite de alarma inferior establecido en 60 Ipm.

Pantalla

Dimensiones: Área de visualización diagonal de aproximadamente 16,5 cm (6,5 pulg.)

Tipo: LCD TFT en color

Resolución: 640 x 480 píxeles (VGA) con 32 niveles de brillo por color

Velocidad de barrido: 20 mm/s nominal (traza estacionaria; barra de borrado de barrido) para ECG y
Sp02

Tiempo de visualización de onda: 5,2 s

Velocidad: 25 mm/s con una precisión de :t5%

Precisión de amplitud: 5% para tensión de desviación de :t 300 mV a 5 Hz

Tamaño del papel: 50 mm (An) x 30 m (L)

Marcapasos no invasivo

Forma de onda: Monofásica ,1

Amplitud del pulso de corriente: De 10 mA a 200 mA, si el ancho del pulso se ha ajustado a 20 ms (incrementos1ete

~

. 5 mAl; precisión de :1:10% 0:1:5 mA, lo que sea superior. Para un ajuste de 40 ms, la corriente deéWJ~IT.t!5NAR. DO GOMEZ

DO SCIOLLA máxima es de 140 mA. Mal. COPITEC 5545
NAN Direct:>r Técnico
ApoderadO L Duración del pulso: 20 040 ms con una precisión de :1:10% AGIMED S.R.L.

AG1MED S.R.. Frecuencia: 30 ppm a 180 ppm (incrementos de 10 ppm); precisión de:t 1,5% I

Modo: A demanda o Fijo

Periodo refractario: 340 ms (de 30 a 80 ppm); 240 ms (de 90 a 180 ppm) :t10%

Pulsioximetría de Sp02

Rango de medición de Sp02: 0-100%
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Desfibriladores/ Monitores HeartStart Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Resoluci6n de Sp02: 1%

Período de actualizaci6n de Sp02: 1-2 segundos normalmente; máximo de s 30 segundos

TablaS3 Precisión Sp02

MII3;lA

Mli:BA

M11J;lIA

M1UnB

MI 191AL

1.1H9lBL

M1l9lT

1.11192,\

Ivl) 191'1'

Ml.1.9:4A

MH95A

MH%T ;t3%

MJ902B ;t3%

MJ9\l"B .£3%

MI904B B%

2.15,5

4.IS,12

3-17,7

.'H6,?

5.21.9

6-22,16

2.26 .•7

4.30, 15

3.29,8

&35,21

5.3'1, 12

3.27.12

10.115;40

30'135;90

2';.130,50

25-120,70I1mitesupciicir
JiaslÚlíc6

Limile .inferíofdiaslúlía. 20-195, 50

.Limite supeijor media 3{¡:.220,110

Ltlniteinfedor.medio 25.215,60

UmitesuperiQnistólico 45.26O.J60 45-160,120

Limite inferior sistólico 40/255,90 4()'155,70

Tiempo de respuesta de Sp02 (de 90 a 80%): promedio de 18,9 segundos, desviación estándar de 0,88

segundos

Tiempo de promedio de Sp02 y pulso: 10 s

Energía luminosa emitida: S15 mW

Rango de longitud de onda: 500-1000 nm (la información acerca del rango de longitud de onda puede ser útil para

los facultativos, sobre todo para aquellos que realizan terapia fotodinámica).

Retardo de generaci6n de la señal de alarma de desaturaci6n: 20 s

Rango de medici6n de la frecuencia del pulso: de 30 a 300 Ipm

Resoluci6n de la frecuencia del pulso: 5 Ipm

Precisl6n de frecuencia de pulso: 2% o 1 Ipm, el que sea mayor

Tiempo de respuesta del pulso (de 90 a 120 Ipm): media de 18,0 segundos. desviación estándar de 0,86

segundos

Rango de alarma del pulso:

Precisi6n del transductor de presi6n: :t3 mmHg en el rango de 1-300 mmHg/0,1-40 kPa
de.alarma:

•
( \

2g57.150,3,0

10.100

100.200

Choque: '

En funcionamiento: forma de onda semisinusoidal, duración s 11 ms, aceleración;:: 15,3 G, 3 choques por cara. (~

En almacenamiento: forma de onda trapezoidal, aceleración 30 G, cambio de velocidad de 7,42 mIs :t10%: 1 i I
ehoq,. PO"'"' \¡

Vibración: \ ¡

~LLA ,,)

Apoderado
AG1MEO S.R.L.
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"2013-AÑO DEL BlCENTI':NARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTI, DE 1813"

\

!Ministerio áe SaCutl
Secretaría de Pofíticas, ~gufación e Institutos

)tJV.:M..}I. rr:

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-16857/12-8

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

T¡ClliloW Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

..I ...J...~...l,y de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Desfibrilador/Monitor.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-499 desfibriladores,

externos.

Marca del producto médico: Philips

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: Es un Monitor/Desfibrilador para uso en entornos

hospitalarios con cuatro modos de funcionamiento: Monitor, Desfibrinación

Manual/Cardioversión Sincronizada, DEA (analiza el ECGdel paciente y determina

si es o no conveniente efectuar un choque) y marcapasos.

Modelo/s: HeartStart XL+ (861290).

Período de vida útil: Diez (10) años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems.

Lugar/es de elaboración: 3000 Minuteman Road, Andover, MA 01810-1099

Estados Unidos.



..jl
Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado PM-1365-98 en la Ciudad de Buenos Aires, a

O 1 MAR 1013 . d . . . (5) - t d I f h d .. ,............. l! , sien o su vigencia por CinCO anos a con ar e a ec a e su emlSlon.

DISPOSICIÓ NO 1 '3 9 7

Dr. eTTO A. OHSINGHER
SUf.3.¡NTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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