
"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL".

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T

DISPOSICiÓN N° 10

BUENOS AIRES, o 8 SET. 2016

1

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3702-15-5 del Regist~o de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologíb Médica

(ANMAT), y

CONSIDERAN DO:

Que por las presentes actuaciones la firma AGIMED S.R.L. solicita

la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO

PM-1365-98, denominado: Desfibrilador/Monitor, marca PHILIPS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete. 1
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por I D~~reto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripyión en el

RPPTM N0 PM-1365-98, denominado: Desfibrilador/Monitor, marca PHILIPS.

ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de MOdifidaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y q I e deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-1365-98.
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ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e InstruccioneJ de Uso;

gírese a la Dirección' de Gestión de Información Técnica para que ~fectúe la

agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archíJese.

Expediente NO 1-47-3110-3702-15-5

DISPOSICIÓN NO

'"~."0093

Dr. ROBERTO LEOE
Subadrnlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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Ministerio de Salud
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Regulación e Institutos
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medi amentos,

Ali.mefos y Oeelt,~a Médica (ANMAT), autorizó mediante DIsPosición

lb l O , a'?os' éfectos de su anexado en el Certificado de InsC~iPción en

el RPPTM NO PM-1365-98 Y de acuerdo a lo solicitado por la firmd AGIMED
I

S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Desfibrilador/Monitor.

Marca: PHILIPS.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 1397/13.
1

Tramitado por expediente N° 1-47-16857/12-8.

DATO DATO AUTORIZADO
MODIFICACION/

RECTIFICACIÓN
IDENTIFICA TORIO HASTA LA FECHA

"
AUTORIZADA

Nombre Desfi bri lador /M on itor Desfibrilador

Descriptivo
•

Modelos 861290 HeartStart XL+ Desfibrilador HeartStart XL+
'. 861290;

Desfibrilador HeartStart MRx

M3535A/M3536A;

Desfibrilador Heart Stream

XL 4735A. I
Rótulo Aprobado por A fojas 197

Disposición 1397/13.

Instrucciones de Aprobada por A fojas 225 a 242

Uso Disposición 1397/13.

/(
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado. l
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del R PTM a la

firma AGIMED S.R.L., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPT~ NO PM-

1365-98, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días .....O...a ..SEI.. ..2.O'16
Expediente NO 1-47-3110-3702-15-5.

DISPOSICIÓN NO

Dr. ROBERTO LEO
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A..T.
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DESFIBRILADOR
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PROYECTO DE RÓTULO Anexo IIl.B - ' ..

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

I
Fabricante: 1
Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-109 .
Estados Unidos

PHILlPS

Desfibrilador

Modelo: _

•••

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

(Clase1)

SIN xxxxxxxx

CC:11.32VCC,
11 A

d _

~[E~
Parámetros de Almacenamiento:

Temperatura: .20 oCa 70 oC.
Humedad: hasta el 95% de humedad relativa

Presión: de 1.014 mbar a 572 mbar (de O a 4.500 m [O a 15.000 pies])

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-98
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Fabricante r t O~'{)
Philips Medical Systems I "'"
3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810.1099. I

Estados Unidos !

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

."

Desfibriladores Philips :í~LC
Agimed/ ' /.!.' >;~.

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B
"

'1
"( \ ....«1..

•

PHILlPS Desfibrilador
CA: 100 - 240 VCA, 50

-60 HZ,1-0,46A
(Clase 1)

cc: 11.32 VCC,
11 A E-

Parámetros de Almacenamiento:
Temperatura: .20 'C a 70 'C.

Humedad: hasta el 95% de humedad relativa
Presión: de 1.014 mbar a 572 mbar (de O a 4.500 m [O a 15.000 pies))

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-98

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

t

" Existe peligro de descarga eléctrica interna. No intente abrir el equipo. Las tareas de reparaqón debe
i

realizarlas personal cualificado.

" Utilice únicamente fungibles y accesorios aprobados para su uso con el Desfibrilador PHILlPS. La utilización

de fungibles y accesorios no aprobados podrían afectar aí rendimiento y los resultados I

" Utilice ios fungibles y accesorios de un solo uso una única vez. El uso de una contraseña de seguridad para la

desfibrilación manual requiere que el médico sepa y recuerde la contraseña definida en COnfigUracibn. Si no

se introduce la contraseña correcta, no se podrá utilizar la desfibrilación manual ni la estirnulbción de'

marcapasos. Antes de seleccionar esta opción de Configuración, revise este riesgo potenciai con IJ persona

encargada de evaluar los riesgos Aunque el botón de pausa de alarma puede utilizarse al res~onder a

alarmas, se recomiendan los protocolos de respuesta descritos anteriormente. Este botón elifnina las

indicaciones sonoras y visuales de las condiciones de alarma activas, e inhibe las indicaciones dk nuevas

condiciones de alarma. Existe un riesgo potencial si se utilizan diferentes límites de alarma para ~I mismo

equipo, u otro similar, en una sola área. Confirme que los límites de alarma sean adecuados para el paciente

siempre que exista un nuevo incidente de paciente.

" No ajuste los límites de alarma en valores tan extremos que el sistema de alarma resulte inútil. Debe utilizarse

una batería como fuente de alimentación principal. La corriente alterna/continua debe utilizarse como fuente,
de alimentación secundaria, si lo desea. Si se utiliza un módulo de alimentación de CAlCC o o úniba fuente

de alimentación, el Desfibrilador PHILlPS necesitará más tiempo para cargar hasta e. ni el dé energía

deseado, y en el caso de pérdida de alimentación, todos los ajustes volverán a establecer~e n sJs valores

predeterminados y se creará un nuevo incidente cuando se restablezca el servicio eléctrico,," dos IIOSdatos

almacenados permanecerán Intactos y podrán encontrarse mediante la recuperación dei in ,dente anterior.
. Bioing. -: ..t",":1 ~O(~'.";.;::--

Mantenga la Unidad cargada. Ma.. ...;l' -'1-' (' 2J:}'1"~

" Aunque no se ut,lice la tarjeta de datos, el portatarjetas siempre deberá estar instalado conf)"I:fih' d 'proleger
AGI,:'EC l'~,l.

el equipo de la entrada de líquidos o partículas sólidas I .
" Una manipulación inadecuada de los electrodos de desfibrilación multífunción en el 1!~'Rr¡,¡ ~"9'q6\;

de su uso puede dañar los electrodos. Deseche los electrodos de desfibrilación si se dañan Ap er LA _ SR ..

Utilización del Desfibrilador PHILlPS

• GENERALIDADES DE USO

El Desfibrilador PHILlPS está indicado para el tratamiento de la taquicardia ventricular y ía fibrilación vent icular. El

equipo está diseñado para que lo utilice personal médico cualificado con formación en el funcionamiento del jiSPOSitiVO

Pág na 1 de 18
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• Agime_d/ Desfibriladores Philips Ilt ',ti ~:~~~
INSTRUCCIONES DE USO Anex<pJ., () I __ o o ._;).,: : ~:

: ~ -4 ."",v '" i
Vi ~[ t" :\¡ Pt-:::Y .

y en soporte vital básico, soporte vital avanzado o desfibrilación. Debe ser utilizado por un médico o por prescrlpci6n'de

un médico. l
Desfibrilación extema semiautomática (DEA)

Se debe utilizar en caso de sospecha de paro cardíaco en pacientes con 8 años de edad o más, que no respo den, no

respiran y no tienen pulso.

Desfibrilación manual

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

pacientes que no tienen pulso y no responden. La desfibrilación síncrona está indicada para la terminación de la

fibrilación auricular.

Terapia de estimulación extema no invasiva

La opción de marcapasos está pensada para el tratamiento de pacientes con bradicardia sintomática Puede también

ayudar en el caso de pacientes con asistolia, si se realiza de forma rápida.

Pulsioximetria
La opción de Sp02 está diseñada para evaluar el nivel de saturación de oxígeno del paciente.

Monitorización de la presión sanguínea no invasiva

La opción PNI está prevista para la medición no invasiva de la presión sanguínea arterial del paciente.

C02 espiratorio final

La opción C02ef está pensada para la monitorización no invasiva del dióxido de carbono espirado por el paciente y

para proporcionar una frecuencia respiratoria.

ECG de 12 Derivaciones

La función de ECG de 12 derivaciones está diseñada para facilitar un informe de ECG de 12 derivaciones de

diagnóstico convencional que puede incluir mediciones y declaraciones interpretativas.

Q-CPR

3.2USO INDICADO

'1 SC10f.LA.
ApOI~'l '"'1(,1:)

S'o'n .Q ~nn t;!;¡;~ilf21 ~3.1'l tr I Q. ,_..•. , ~-""..'.L ...., v(>,.f¡[Z . H'

Me ~_ pp [.:C 5ó';::i
Directo; T~'Lr.ico
AGI~IlE.C3.¡~L.

El Desfibrilador PHILlPS está indicado para su uso en entornos hospitalarios o prehospitalarios por parte de personal

médico cualificado fonmadoen el uso del equipo y cualificado mediante entrenamiento en soporte vital básieb, soporte

vital cardíaco avanzado o desfibrilación. I
Cuando funciona como un desfibrilador externo semiautomático en el modo DEA (DeSfibrilaCión¡ Externa,

SemiAutomática), el Desfibrilador PHILlPS es adecuado para su uso por parte de personal médico formado en

soporte vital básico que incluya el uso de un DEA I
Cuando funciona en modo Monitorización, manual o Marcapasos, es adecuado para su uso por parte de personai

sanitario formado en soporte vital cardíaco avanzado. 1
La forma de onda bifásica SMART utilizada en el Desfibrilador PHILlPS ha pasado previamente las prueb s clínicas

en adultos. Estas pruebas incluyen la eficacia de la forma de onda para la desfibrilación de taquiarritmias vehtriculares

pJna 2 de 18
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La opción Presión está indicada para la medición de la presión

fisiológicas en pacientes.

Temperatura

La opción Temperatura está indicada para medir la temperatura en pacientes.

La opción Q-CPRTM proporciona indicaciones diseñadas para ayudar a los reanimadores a realizar las man obras de

RCP según las directrices de AHAlERC en cuanto a la velocidad, profundidad y duración de las comhresiones

torácicas y la frecuencia de ventilación, frecuencia de flujo (duración de insuflación) y la cantidad de aire insufl1do.

La opción Q-CPR está contraindicada en los casos siguientes: I
• La opción Q-CPR está contraindicada para recién nacidos y niños menores de 8 años o con un peso inferior a 25 kg.

• La opción Q-CPR no debe utilizarse si la RCP está contraindicada.

Presión



Desfibriladores Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

a 150J. Actualmente no existen estudios clinicos relacionados con el uso de la forma de

aplicaciones pediátricas.

3.3 ACCESORIOS

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 electromédicos. T~das las

combinaciones de equipos deben cumplir los requisitos sobre sistemas de la normativa lEC 60601-1-1. Gualquier

persona que conecta equipos adicionales al puerto de entrada o salida de señales, está configurando unl 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 PhiliJs local o

con su representante local de Philips.

3.4; 3.9CONFIGURACION y USO

Modo de Funcionamiento:

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

l'~nl,11b Jc 1~
dcnV"clun,">

UI¡l;~.dn 1'-'" moni'nri •.,rc1 ECG, "htCll[(J un ECC de J 2,lni,-"c;""".
opcinn,1 y n,n"i",ric" p"r:lmetro' opci"".lc.' ""m" b Spr)20 d CO¡:cf,
1.1I'NI. h prc;ión. !"lrmp'TJtUf' y p..lt.l \'i~u.lli",rlos ilitrH; de
wn<k""i.l_' d,'signo> v;",le.,

Modo DEA ¡'"mall., de DEA U,ilil.1d<> par:! "nalÍ/.'" el ECl; y, ~¡fu,',"-' n«cesario, ",.Ii,,,r una
d,,,fib,iJ.ció,, externa ,em;.u"'m'.,ica. Q_CPR d"I"'",¡('lc.

Mu,lo de d •.,lil>rihdó" I'.",ulb c",ligo de IJtilil:ld •.•P'''.1 "atir ••' d",fil"¡[ •• i",,,,,, .~I"<Ton•• y _,1",,,,,,,,,
mJnu.1 emergencia (u,Ji",'c'r,,;,\nj. Q-Cl'R d¡'p'."ihJ,

MuJ";\hr""p'"'' ['.man.,l~"U"'"P'''''' U<iliz",lo pa'" ",.Ii~'r"",;",,,],,,,i6,, J~ "",Jo ¡jj""a J~nJanda

NOTA Al v"Iv,,! ~ un m"Jodini,o d~'SJc un mudo no clínico c"mí> Confib'Ut...:illn () Gestión Jc JalO', {lC>d\,~
los ajm"'J vuelven ••cOlahlcccl5<' en 1m val¡'Ics prcd<'tCl mjllado~"

INSTRUCCIONES DE USO
Conectar el cable de ECG Conectar el cable de Sp02

l'a", "''''''''" un ",hlede.\ 1ó IIlluígníl1,,,,

1 AH"•• el <..Ih]••d,' EC<; ""In el ruellO d< ECG hI,,,<:<>, como lit mue",. en t. fi~m.IK J:l
m,,,'acl,,, bj,,,,,o dd <"aht"dd ECC..khe ..,,,,,,,,;,,,,,..1,, h",'i. b p,,,-,''''pe,im ,101"'l\l.Íp<>

rmpui~ "'" j,,,,,,'1"d ,.hl" de ECG i"",m"d"t" en el pu.,,,, ,t~ECr:, 1,•••• '1"<la 1'''''' I~.'l<"
dd ront<.,or dd obl~ 'l""'¡" ocu! ••

fi¡;.'" 18 C"",,,,i6,, dd ,.••I>1ede I'.den'e de £CG

1'''0 con",,,,, el ,,,1>10d~ Sr(ll'
Sui." el ",n<l.1"rd.l ",bI" (on d hd" pt:",,, ",'"mol" bll<.llarribo, '1'm<>"" lnU""¡' "l! l> fig"" )9,

ln("ned <".bken el r"""'" de ~pO¡ :>mldd He:",Sta" Mfu; l <mpú¡.,t" ¡,"',. 1"" la r,n, "",,1
<Id wn","" <.1<1",hte 4, ••.<1""",1"

f¡¡;;lt~ j? C(>no~ió"del roblo d< SpOl

\
\

i \

\.,"-"K \
'\ /[ \ \'~,Ii '1

\i \ \\
Conectar el cable de presión
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\'",. C"""'"'' d ",hled" 1"""Hi,,:
1 ln","o d •• ),1. d< p,,,,,¡,ln ,," Lu,lqo;"" d< to, P"""'" '"' r,O';'(n "nm" ,. n,u", ro <" la "eur.
1 Co"",t~ d •• bk do ¡"""¡(¡" •. ,u (",,,,d,,,,tm/¡uh,,

3 A,¡~,,,, un roout" .1. <""""i,,,, en<'1 HeauS ••• , MR>

111:'''. 10 ("" •••ión del mho d. ;nt"r«",,,,,IÓll! m",,~o"n d~PNI

1'"" ~"n",ur el ",b" d. <!l",n:,,"':úónd< PNl:

l 1"",,,, d (ul>"J. ;me,..:"n"";6,, J~l':-¡j e,..d pllCt104: r:-JI mi" wmo ocmuest","" t •• t;¡"I""

1 (Á>nc.",t~d tu;"" Je in,<",m",,,,(¡n de I'Nt _¡u".l"J"I".t m.,,~uil<.>J~ I'NI.



2 In"""'" el aú"l."."rio~" el pu~no de cm"d;l de COl <"{Imo•• mil""''' ~n lo lig r~ !J.

Gi'e d ~,-,:="io ""'t.'mi<k> Je lu 'I:"¡" del ",loj ha", 'tuc '1'l<-J,' ,¡jll>[',J",

Figura lJ Conc:úón del ¡:¡lt.r1.ill. dc (;()~

.<,\,,, b 1''''''' cl<i"",,,'n",,, p',,,o,,,Niod ,1,'1"'"'''' (khO"l'"" "''''tU~'m,.,,,, ,"' b 'i""" l'
s, •••~H" ~.lh, Jo. I"rd ,"-~'" ,~" 1""" r'("l '" <e!,'),i~"~,,,,i,••1<.llu. u ,,,,l,, f"".' .,..,=1<,
(:"lo'lo,onml!O"""",kpl'",w'"'I'''''¡''''<1 "''T''.icuf,''''''''I'''"Ó''"t<,,,',,,""~,I,,'¡h
J, m,,""~",,'",.,,"~,~",J,'" h PO"" ,oí",;",; h «,.J",,~.h,,~ ""1,,

l,,,kl ",,,,, ••,,,1<1I"'l"" m;"IU .droll"'"'r']"<'i

l <;krr.I,I""'"old,,'l;'''''"~'''

Reilstrador de SOmm
r"'H""I"<lp.I"I,kl''1<,~,,,I,',

Instalar el papel

J"'~.'''",,",''''<1"hlc ,k,kA,h,il:>ú""" d",-,,,.u,,,.IH.cP;
I Ah" •.•.,,1 indio.od",'hi.mu' <101",101."", l. r,,,",et 1.1>0'" ,,,,cl p"cf1"dc,blll',il •••iÓfl "",J" mm"""

",,,,,,,,,. ,'n l., j,~u"24
l Imru,juIc..d <.blt"" el pu<!n, ''<N, ,1<d",flb,il.odón. r,,,,i.),,,,h.,,,, qucen""ic<n tU ';[;""0", un

el".

~1J('''. 1" Con,~¡6n ,Id ".1>1.do d"fil>,a.c,ón o <l""rodn,IRt:r

I .J
/ \\ (fl"""

i. / \,'1 ,"",' /I ", "-- !

Colocar los electrodos

~Agli;U~"9a Desfibriladores Philips í{?~ÓG'e-'
<:J

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B .~(~,~~,'onectar el cable de temperatura Conectar el FilterLine de .,' j) ,'nc. . I foo ., .'
PJlAW'l(,-Ur el ~J\'¡c de ICnlI'<'IJ!ura" "","w"K,.,d"',,,',~'d,CO, Q, Inwnc el •• hl•. de """['<"•• ,,,a el! el PUCIIO d~ ttmpNJllll' (~lm"'" rnufSlrn en l. figum , Con d ".,[em" dd ;¡"<'50'~' !,hc,L"'e. <ksJl<C 1,1." "b 1.1<>l>pueIT.! .!el",ml~m,,,, 1 ()

\",,,,,,.4
...-:;::::::~.¿¡;...v \'

//--- \ \, ,
\ \~ I ¡

UF\\\
\l \',

Conectar los cables de desfibrilación o electrodosl
RCP

C

La figura 32 muestra la ooIocación habitual de electrodos pan un cable de ECG de 3 latiguíllos.

Figura)2 Colocaciónde 3 latiguillos

Colocación de RAJR: directamente dehajo de la
clavícula y cerca del hombro derecho

Colocación de 1AI1.; directamente debajo de la
davkuh¡ y cerca del hombro izquierdo

Colocación de LUF: wbre la pme inferior
1'zquienu. <Id .abdomen

La. figura 33 mucstrll la colocaci6n habirllld de dectrooos tnra un cable de ECG de 5 latiguillos.

Figura 33 Coloou:ión de S latiguillos

"57
LLA

Colocación de: RlJN: sob~ la parte inferior dercdta
ddabdornm

Colocaci6n de: UJF: ~obre la p2tte inferior izquit"tda
del abdomen

Colocación de v/e: en el tóm;; la posicióndep¿ni:l.~ing
de la selección de dcriv;¡:ción rn¡ucri&. IV:n

CoIucaci6n d.e RAIR: directamente debajo de la
c1avkula y CCrcl del hombro derecho

Cob:aci6n de l..AIL: direcramente debajo de la
davfooa y arca del hombro izquierdo

ALMACENAMIENTO DE DATOS EN EL DESFIBRILADOR DESFIBRILADOR PHILlPS

Almacenamiento de datos del paciente
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Desfibriladores Philip: ~':4 O
INSTRUCCIONES DE USO Ane~~ lIJE

Resumen de sucesos intemo: El Resumen de sucesos interno almacena hasta 12 horas de 2 ondas de ECG cJ~tinua~-,'

1 de C02 y 2 ondas de presión, sucesos y tendencias por Resumen de sucesos. Existe una capacidad máxim, de 55

Resúmenes de sucesos o 240 MB (62 MB para los dispositivos con una tarjeta de 64 MB) de datos de paciente, lo que

ocurra primero. I
Resumen de sucesos de la tarjeta de datos: La tarjeta de datos tiene una capacidad máxima de 60 Resúmenes de

sucesos o 240 MB (62 MB para los dispositivos con una tarjeta de 64 MB) de datos de paciente, lo que ocurra ~rimero.

MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA

Mantenimiento de la batería

El mantenimiento de la batería es esencial para garantizar que el estado de carga de la misma se indica de for a

precisa, que existe suficiente carga y capacidad para utilizar el Desfibrilador PHILlPS y que se optimice la durrl ció n de

ia bateria. Deje de utiiizar las baterias defectuosas inmediatamente.

El mantenimiento de la bateria comienza al recibir una batería nueva y continúa durante toda la vida de la misma.
Tabla 60 Procedimientos de mantenimiento de la batc:na

1----- ji ,. ___ ~".~ _','~_ "~
--------

.~ 01..•.: __
- - - - - -
Rr.llicc un,¡ imp«óón vi\ual. C()nl(ll,ar1t' del tt'Jt tle rum;nnamicnto rnanlUl.

Ca~ fabaten;¡. IrliS recibirtll. dé$pués de utilizarla Q ,i apuoN:C el mcnS1lje
Baterils bijas_

RC'ílliU' una OIlihr:K'ión. Cuando 101 !'e5uludrl\ del tC'St Jc fUlIl:ifln;l.l'niemu m:¡¡lllaJ

iodaqum Se recomienda. calibrara t::lcla 6~, b que
ocuru primero.

GUJ.nk ¡tu bnterí>l~ en un ~bd¡} de Cuando no $e' v3.}";¡n:& utilil.1r UU¡¡¡ntC' un .1mplio ¡x-IloJo
carv entre el 21}lj\, l' el <tI)%. dl"tiempo.

Dc!;,:arguC' I.IWl"rfa. Cw.ndo coxincn s:cñaln VtottlJ.1o: de Janos {)la c~ibrad¿n
india una CJ.p:1cidJ.dinferior al 80%.

Duración de la batería

FER o SCIOLLA
Ap derado

AGIMED S.RL
Bio:nC1 L[(:~.:!\~;'~~

::'1,; CV:"W.'

La duración de ia batería depende de la frecuencia y duración de uso. Cuando se cuida correctamente, la bate ia de

ion-iitio M3538A tiene una vida útil de aproximadamente dos años. Para optimizar el rendimiento, debe descarbarse la

batería completamente (o casi completamente) en cuanto sea posible. 1
Carga de las baterías

La batería M3538A de ion-litio deberá cargarse en el Desfibrilador PHILlPS o en un cargador de baterías apr. bado

por Philips. Pueden seguirse dos métodos de carga en el Desfibrilador PHiLlPS : Uso de ailmentación de CA: inserte

la batería para cargar en el Compartimento de la batería A. Inserte ei Módulo de alimentación de CA en el

Compartimento de la batería B y conéctelo a una fuente de alimentación de CA.

Uso de alimentación de CC: inserte una baterla para cargar en el Compartimento de la batería A. Si se necesita cargar
I

una segunda, insértela en el Compartimento de la batería B. Conecte el Móduío de alimentación de CC al Desfibrilador

PHILlPS y ia fuente de ailmentación de CC. Una vez conectada la ailmentación de CA o CC, ei indicador de I
alimentación externa se volverá verde y las baterías del Desfibrilador PHILlPS se cargarán. Las baterías se 'frgarán

una a una. Con el Desfibrilador PHILlPS apagado y a una temperatura de 250C (77oF), una batería totalmente

descargada suele cargarse al 80% de su capacidad en 2 horas, y al 100% de su capacidad en 3 oras. LaS' I erías se
cargan a menor velocidad con el equipo encendido.

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

Estado de la carga

Puede comprobar ei estado de carga de la batería: :i8C,':;, '.

• Periódicamente pulsando el botón del Indicador del niveí de carga de la batería para iluminar dicho indicado ,l3ada:., .

LED representa una carga de aproximadamente el 20% de capacidad .

• rando el selector de energía hasta cualquier modo de funcionamiento y observando los indicadores de alime tación

de la batería mostrados en el área de estado general (consulte la sección "Estado general" en la página 16).

Calibración de la batería
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La capacidad de la bateria disminuye con el uso y la edad. La calibración de la bateria comprueba si la bateria'~~W

encuentra al final de su vida útil y debe desecharse. La calibración de la bateria también garantiza que el indic'jdor de

carga proporcione estimaciones precisas del estado de carga de la batería, en función de la capacidad total disponible.

Calibre una batería cuando aparezca el mensaje Se recomienda calibrar durante un test de funcionamiento mal ual o

cada 6 meses, lo que ocurra primero. La calibración de la batería puede realizarse en el Desfibrilador PHILlPS o en

un cargador de baterías aprobado por Philips.

Para calibrar una batería en el Desfibrilador PHILlPS :

1 Conecte el Desfibrilador PHILlPS a alimentación de CNCC.

2 Inserte la batería para calibrar en el Compartimento de la batería A o B.

3 Gire el selector de energía hasta Monitor.

4 Pulse el botón de selección de menú.

5 Mediante los botones de flecha, seleccione Otros y pulse el botón de selección de menú.

6 Seleccione Calibración batería y pulse el botón de selección de menú.

7 Pulse el botón de selección de menú para aceptar el mensaje Abandonando el modo de monitorización.

Aparecerá la ventana de caiibración. Si no se detecta alimentación externa, se le indicará: Conectar la alimen Clon

ex1erna. Si no hay ninguna bateria en el compartimento de las baterías, se le indicará: Insertar batería. Si hay 6aterías

en ambos compartimentos de las baterías, deberá seleccionar qué bateria desea calibrar

8 Pulse la tecla programable [Iniciar) para comenzar a calibrar.

El procedimiento de calibración carga la bateria hasta el total de su capacidad, drena la bateria como preparación para

ia calibración, calibra la bateria y, a continuación, la vuelve a cargar después de la calibración. Cuando aparezba el

mensaje Calíbración finalizada. La batería se carga más rápidamente si el equipo está desconectado, podrá gi~ar el

selector de energia hasta Desactivado para permitir que la batería se cargue con mayor rapidez, I
La calibración tiene una duración aproximada de 11 horas en el Desfibrilador PHILlPS . Ei progreso se muest\a en la

pantalla. En un cargador de baterias aprobado por Philips, la calibración se ejecuta con mayor rapidez. Las fu,jciones

de monitorización o desfibrilación no se encuentran disponibles durante la calibración de la bateria en el. Si es

necesario finalizar la calibración para reanudar el uso ciínico, pulse la tecla programable [Anular).

Almacenar las baterías

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

Cuando guarde las baterías, asegúrese de que los terminales de las mismas no entran en contacto con objetos

metálicos, I
Si las baterías se almacenan durante un largo periodo de tiempo, deberán guardarse en un lugar fresco, con ~na carga

parcial del 20% (1 LED iluminado) al40% (2 LED iluminados) de su capacidad, El almacenamiento de las batJrias en
I

un lugar fresco ralentiza el proceso de envejecimiento. La temperatura ideal de almacenamiento es de 150C (600F).

Las baterías no deben guardarse a temperaturas fuera del rango de .200C (-40F) a 600C (1400F).

Desechar las baterías

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

no se dañe el medio ambiente y según la normativa local.

Desfibrilador

Los siguientes productos de limpieza pueden utilizarse para limpiar las s

las baterías y la tarjeta de datos:

• alcohol isopropllico (disolución al 70% en agua),

• Detergente suave yagua .

• hipoclorito sódico (lejía) (disolución al 3% en agua) .

• Compuestos de amonio cuaternario (amonio cuaternario al21 'lo), como Steris Coverage Plus NPD@

(14 gramos por 3,5 litros de agua; una parte de Coverage Plus NPD@ para 255 partes de agua).
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Antes de limpiar el equipo, retire todos los restos sólidos adheridos (tejidos, fluidos, etc.) y limpie el equipo

meticulosamente con un paño humedecido con agua antes de aplicar la solución de limpieza.

Cuando limpie, no sumerja ninguna parte ni accesorio. Escurra bien el paño antes de limpiar con él.

Evite verter liquidas sobre el equipo e impida que los liquidas penetren sus superficies externas. Se recomienda utilizar

un paño suave para limpiar la pantalla con el fin de evitar rayarla. l
Cabeza de impresión del registrador

Si la impresión tiene una densidad clara o variable, limpie la cabeza de impresión para eliminar los depósitos d

residuos de papel.

Para limpiar la cabeza de impresión:

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

2 Extraiga el rollo de papel. .

3 Limpie la superficie de la cabeza de impresión (encima del cepillo) con una torunda de algodón impregnada ln

alcohol isopropílico.

4 Vuelva a colocar el rollo de papel

Palas, cable de desfibrilación

Las palas externas no esteriliza bies y cables de desfibrilación pueden limpiarse con paño suave humedecido e n:

• Detergente suave yagua .

• Solución de gluteraldeído (3,4% de contenido de gluteraldeido, como CidexPlus@) .

• Hipoclorito sódico (lejía) (disolución al 3% en agua) .

• Compuestos de amonio cuaternario (amonio cuaternario al21 %), 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 (disolución al 70% en agua).

Cable de ECG

Para cables de ECG M3525A, M3526A, M3527A, M3528A, M3529Ay 989803147691:

~.~C:~:1. '~,,'{caGOMEZ
" I 'TEe 5545
" 'ú¡,€ ~o Técnico
AG: f.EO S.R.L.

• Límpielos con cualquiera de los siguientes productos:

- Alcohol isopropílico (disolución al 70% en agua).

- Detergente suave Y a9ua.

- Solución de gluteraldeído (3,4% de contenido de gluteraldeido, como CidexPlus).

- Compuestos de amonio cuaternario (21 % de contenido de amonio cuaternario, como el Steris Coverage Felus

Dilución: 14 gramos por 3,5 litros de agua, una parte de Coverage Plus NPD para 255 partes de agua. I
- Cloro blanqueador (6% de hipoclorito sódico), 3% en agua. Esta solución puede decolorar el cable.

Para otros cables de ECG aprobados:

• Límpielos según las Instrucciones del fabricante.

Desechar el Desfibrilador PHILlPS

Antes de desechar el equipo, extraiga las baterías. A continuación, deseche el equipo y los accesorios d

la normativa de su país para equipos que contienen piezas electrónicas.

3.6; INTERACCiÓN CON OTROS PRODUCTOS MÉDICOS O MEDICACIONES

IMPORTANTE. Protección durante la desfibrilación.

Asegúrese de que cualquier otro dispositivo médico que esté conectado al paciente posea partes aplicables ti .o BF

(con protección de desfibrilación) antes de aplicar shock con desfibrilador. De no ser asi y ante la duda retire tbda:
conexión a paciente antes de usar el Desfibrilador Ir

Precauciones
• Quemaduras en la piel del paciente: No permita que los electrodos de desfibrilación entren en contacto entre si o con

otros electrodos, cables conductores, vendajes, parches de fármacos, etc. Este tipo de contacto puedeJcausar la

formación de un arco eléctrico, que podria causar quemaduras al paciente durante la descarga y desviar I corriente

eléctrica del corazón del paciente. Durante una descarga, la existencia de bolsas de aire entre la piel y los tlectrodos
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puede causar quemaduras al paciente. Para prevenir la formación de dichas bolsas de aire, asegúrese
"

electrodos de desfibrilación se adhieran completamente a la piel del paciente.
1I

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

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

• Antes de aplicar los electrodos, quite cualquier parche y residuos de adhesivo que estén en el pecho del pací nte .

• Los electrodo~ no deben hacer contacto con otros electrodos ni con piezas metálicas en contacto con el pacidnte .

• No aplique lo~ electrodos directamente sobre un marcapasos implantado o un desfibrilador. Puede reconocerl el lugar

de implantació~ de un dispositivo por la presencia de un bulto apreciable y una cicatriz .

• El Desfibrila~or PHILlPS no es adecuado para uso en presencia de oxigeno concentrado o una mezcla a1estéSica

inflamable con, ~ire, oxígeno u óxido nitroso.
"3. 11;RESOLUCiÓN DE PROBLEMAS
!I

Si el Desfibrilador PHILlPS detecta un error o posible problema durante su uso, mostrará una declaración de INOP o

una ventana d~ mensaje con texto que le guiará. Los mensajes y declaraciones de INOP suelen ir acompañad6s de

una indicación ~or voz o un tono sonoro. Este capitulo describe los mensajes y las declaraciones de INOP que Ipueden

aparecer, junto lean otros síntomas, y proporciona sugerencías acerca de qué hacer. Además, este capitulo prdporciona

una explicacióri de los tonos sonoros e información acerca de cómo ponerse en contacto con su representante!de

servicio técnicJ.

F~ posible que la batería necesite C.alihrc la barerla.
ca1ibr.l.\:ión.
Se ha producido un fallo de aliment- Reajuste las alarmas, las fonnas d(' onda, los vohlmenes
ación o un error de software critico. Yotros parámetros definidos prevlameme para el

paciente actual.

Ardlivo de configuración da fiado o Vuelva acarg;u e1.'trrhivo de configuraci6n dd {'quipo.
incompleto.

Inserte una batería complctamenre cargada.

Conecte el ("quipo a una fm.nte dr alimCfl[Jcióll de
CAlCe.

Uame al servido técnico.

La tarjm de datos no se enoonrrabJ. disponible. Apag,ue y
mclva a encender e:Icqwpo, f:'..'ipereal menos 16 segundos
de;pués del ClK('TIdidoante!i de IDlffi.[at imprimir lm
infOrme de tL"ndencias () el ReswnL"Il d•..•'>Uce>ns.

Aunque se hayan borrado todos los datos guardados
anteriormente en la l.njeta, ésta rJ. se elKuenlra
disponihle para grab.'lr dalOs.
Llame al ser"icio técnico.

Conecte el equipo a una fuente de alimentación de
CAlCe. si multa com'eníente.

C.ugur la NuerÍJ baja.

Insene una haterfa completamente G1rgada.

ConOCíe el equipo a una fUente de alimentación de
CAlCe.

Utilice el menú Volumen para ajustar el \'olumen del
indicador sonoro de QRS, los indicadores por VOl. y/o
las aJarmas.

Sustituya la bateria.

Los datos del paciente no pueden
almacenarse en la memoria interna
P0feIUt' d sistema no reconoce la
tarjeta.

Durante el encendido se solicitó un
imento de impresión del informe
dt. lentlencias o el Rerumen de
sucesos.

f...•posible que a las baterías sólo les
qued<.' suficiente Glrga como para
pmporaonar 10 minutos de
moniwrit..ación o seis choques de
200 julios.

E<;necesario Glrgar la baH'ria
espN:ifi(.ada.

El volumen de QRS, la Voz () la
Alarma está configurado en un
ajuste Muy bajo o Dcsxtivado.

E.\ pmible que la batería se
encuentre al ~inal de su vida útil.

Se ha detectado un faJlo durante el No U1ilice el equipo y llame al servicio [ft:nico.
¡lfr.mque.

Se ha eliminado la alimentación de
CNCC; ahor:!. el equipo funciona
con la alimentación de la bareria.

El ventilador int('fno deherla estar
funcionando pero no lo está.

La tarjeta de memoria imerna se ha
mdto -a fimna[(':u después de (Iue
fallar.'t el teSI automático.

Mensaje Batería A baja.
Cambiando a batería B
{a vicevena).

Error del equipo. Requiere
servicio.
M~nS3je Alimentación externa
interrumpida.
I

Mensaie Fallo del ventilador.
I

Mensaje Fallo de memoria
inlerna.
¡

bte mensa,je de INOP aparece
cada vez que se enciende el
~l1ipo.

El sonido es:demasiado bajo o
nf hay sonido.

Duración rNudda dI.' la bareri'J.
(parece que se agou
dpidamcntc),

Indiodores dd ni~'elde carga
d('ia bater¡~ imprecisos.

Mensaje Toda la configuración
se ha reiniciado a sus valores
predeterminados.
MenS:l.jc Se ha reiniciado toda
la configuración a sus valores
predeterminados, acompañado
del mensaje Alimentación
interrumpida o el menSdje
Equipo reiniciado.
l\'1cnsajC' Baterías bajas.

I
I

I

El He-artStart MRx no se
c"nciende.

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

• Ejecute un test de funcionamiento manual para determinar si se ha producido un fallo que requiera servicio técnico .

• Si se identifica un fallo, llame al servicio técnico .

• Retire el Desfibrilador PHIUPS del uso si existe algún fallo que afecte a la monitorización del ECG, la desfibrilación o el

marca pasos. En el caso de fallos relacionados con la monitorización de la Sp02, la PNI, la presión, la temperatura, el C02, o la

funcionalidad de 12 derivaciones, retire el equipo del servicio si la función 85 esencial para la atención al paciente en su orgah¡Zación.

3.12; CONFORMIDAD ELECTROMAGNÉTICA

Compatibilidad electromagnética
Cuando utilice el HeanStart dehe evaluar I;¡ compatibilidad electromagnética con los equipos
circundantes.

Un equipo médico puede gcner.ar o recibir iruerferencia electromagnética. Se han realizado tesrs de
comp;¡tibilídad electromagnéliu EMe con r sin los ac=orios apropiados de acuerdo con la norma
¡ntemacion.!1 para EMe para equipos médicos (lEC 60601-1-2). Est:!. norma lEC se ha adoptado en
Europa como Norma Europea (EN 60601.1.2).

Lis notffiali de EMe descri~n [es~ para interferencia emitida 'Yrecibida. Los {(.'SU de emisión ev;¡!úarl
la interfi.-rencia generada ,por el equipo analiudo.

ADVERTENCIA
Las interferencias de ndiofrecuencia (RF) procedentes de otros equipos pueden afectar al rendimiento
del HeanSme AntC.!ide utili7,.ar el dcsfibrilador debe valor3rse la compatibilidad
electromagnética con los equipos arcund<lnte:l'.

Los equipos de comunicación por radio frecuencia fijos, portátiles y móviles pueckn afect;¡r al
rendimiento del equipo médico. C...omulte la tabla R9 para obtener informaci6n acerca de la di-mmch
mínirn<l recomendada entre el equipo de comunicaciones de RF y el HeartSran

Reducción de la interferencia electromagnética
El HeanSt:m y los accesorios asociados puede ser sensjbl~ a las interferencias procedentes de
otras fuentes de encrgia de RF y a los picos de volt<lje repenrinos. continuos y repetitivos de la lln(';l de
alimenución. Algunos ejemplos de fuentes de imerterenci<l de RF son dnpositivos mr-mcos, productos
celulares, equipos de tca1ologfa de infonnación y equipos de transmisión de ro1diofrdevnión. 5i ~c
produce una interferencia, demostrada por la presencia de arte&nos en el ECG o por la existencia de
variaciones muy pronunciadas en los valores de medición de parámetros. intente localizar la fuente.
Valore l¡s siguientes cuestiones:

{Se tuta de una interferencia intetmitente o constante?

¡U interferencia se produce 5010 en ciertos lugues?

¿La interterenciil se produce sólo cUilndo el equipo está muy próximo a cieltos equipos médicos?

¿Cilfllbian los valorl'S de medición de los paclmetros de manera muy pronunciad. C:U:lndose
desconecta el cable de alimentación de CA?

Una VC"L 1'X.atizad¡¡ la fUeJlte, intente atenuar el acoplamiento E...\1Cseparando el monitorhko;sfibrilador de
la fuente c:uanro sea posible. Si necesita soporte técnico, Ibmc al representante de servicio técnico local.

3.16, ESPECIFICACION DE MEDICIONES

Monitorización del ECG y las arritmias
Entradas: pueden visuaJi7..1.ISC hasta cuatro (4) ondas de ECG en Id pantalla y hasta dos (2) ondas se
imprimen simultáneamente. Se obtiene la derivación 1, Il o HJ a través del cable de ECG con 3 latiguillos
y eit.'t-1rodos de nlOnitori:r.adón independientes. Con un cable de ECG con 5 I.Higuillos, también puooen
obtenerse las derivae-iones aVR, aVL, aVF, rV. Se obtiene el ECG mn electrodos de desfibrilació'ú~oing- tE.
mediante 1 electrodos de dcsfibrilación multifunción. M,,'. e

irec.~

Fallo de los latiguillos: En la pantal'" ap.Hl"Ccrád mensaje Latiguillus desconenados y una línea A IV.=:.i..
discontinua, si se desconecta un e1et:trodo de monitorización o el latiguillo

FER CIOLLA
ApoderadO
,IMED S.R.L.Indicador de ft«uencia cardíaca: Lectura digüal que se muestra en pantalla con vaJores entre 15 y

300 Ipm, con una precisión de..:!:.10%

Fallo de Jos electrodos de desfibrilación: .En la pantalla aparece una línea discontinua .~ise deKoneeta
un electrodo de dcsfibribción.

Alarmas de freoCuencia cardíacalarritmias: Fe, AsisLOlia, FlBvrrAQV, TAQV, Taquicardia extrema,
Bradicardia extrema, hecuencia EV, Marcapa..ms no captura, ,Man.:apasos no detecta

Rechazo en modo común: Superior :1 90 dB determinado conforme ala norma de la AAMI para
monitores de c.ardiología (EC 13)

Amplitud del ECG: 1,5,;, 10,20,40 mm/roV, g:manda automátic<l

Máxima amplitud de la onda T: cumple el ret:hazo de ampliwd de onda T mínima remmendada de
l,lmV.
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Respuesta de frecuenda:

Filtro de lInca dc CA; 60 Hz o SOHz

• ECG con electrodos dc des£.en pantalla: Monitor (0,15-40 Hz} o SEM (J.30 H1,)

• ECCi con electrodos de desf. en registrador: Monitor (0,15-40 Hz) o SEM (1-30 Hz)

• ECCi con latiguillos en pantalla: Monitor (0,15-40 Hz) o SEM (1-30 Hz)

• ECG <.Un latigllillosen registrador: Diagnóstico (0,15~40 Hz) o Monitor (0,15-40 Hz) o SI~1 (J.30 Hz)

Precisión de frecuenda card(aca y respuesta a ritmo irregular: cumple el estándar MM! para
bigeminismo ycnlrjcular (FC=80 lpm); bigeminismo ventricular de alternancia lenta (FC=60 Ipm);
bigerninismo ventricular de alternancia alta (Fe", 120 lpm): s (stole bidireccional (FC",90 Ipm)

Promedio de frecuencia cardIaca.: para frecuencias: cardíacas ~ 50 Ipm, la frec,uencia card/ac.1 viene,
determinada por el prome.-dio de los 12 intervalos R-R más reciellt(.'S. Se incluyen los latidos N, P YV.
Cuando la frecuencia cardíaca desciende por debajo de SOIpm, los 4 intervalos R-R más recientes se
utilizan en el promedio. Nota: en el caso de alarmas de taquic.1.rdú ventricular. con un limit~ de
duración de salva de EV definible por el usuario, la frecuencia cardíaca está basada en la duración de
EV selccdonada por el usuario hasta un m:íximo de 9 EVs.

Tiempo de respucsu de frecuencia cardíaca.:

• de 80 a 120 Ipro: 7 segundos

de 80 a 40 lpm: 6 segundos

liempo para alarma para taquicardia:

• 2061pm (1 mV): 3 segundos

• 2061pm (amplirud reducida a la mitad): 3 segundos

• 2061pm (amplitud doblada): 3 segundos

• 1951pm (2 rnV): J seguodos
195 lpm (amplimd reducida a (a mitad): 3 sl'gundos

• 19S Ipm (amplirud doblada): 3 segundos

Aislamiento del paciente (a prueba de desfibrilación):

ECCi:TipoCr

• Sp02.: Tipo C¡':

• COzof: Tipo cr
• PNI: lipo CF

• Presión: Tipo CF

• '1cmperatura: Tipo el:

Dcsfib. externa: upo 81-

Desfib. interna: Tipo CF

Estimulación con marcapasos no invasivo

Otras consideraciones: El HeartStart MRx es apropiado para utili7.aren presencia de dcctIocirugía.~~e. e ~, \~ ,O C':' ~:7
proporciona protección frente a quemadur::ts mediante un resistor de limitación de corriente décrri61I01ng. ~L~' ""+:c '.-,::',-,

d IkOh " I"d dI" "11 d ¡-CCi Iif.' .. c., .e m me Ul' o en ca a JUgUI o e ~ " - ¡,cc:.',:;¡-: :-{f')i':,.'1
A 1:.:':::':'E. r( .

Forma de onda: monofásica cxponencia1lrunc.ada

Amplitud dd pulso de corriente: 10 mA a ] 75 mA (resolución de 5 mA); pnxisión 10% Ó

que sea mayor

Ancho del pulso: 40 ms. con una precisión de £.1 0%

Frecuencia: 30 ppm a 180 ppm (incrementos de lO ppm); precisión de .!..1,5%

Modos: frecuenda a demanda o fija

PerIodo refractario: 340 ms (de 30 a 80 pprnh 240 ms (de 90 a 180 ppm}
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Desfibriladores Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

PNI

,Rango de presión:

• Sistólica: de 40.a 260 mmHg

• Diastólica: de 20 a 200 mmHg

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

Presión inidal: 160 mmHg adulto; 120 mmHg pl",'¿iáuic-a

Presión máxima: 280 mmI-lg

limites de seguridad de sobrepresión: máximo de 300 ffimH.g

Tiempo de infladQ del manguito: 75 segundos máximo (pediátrico o adulto)

Precisión del transductor de presión: t3 mmHg

Rango de alarma:

Límite superior sistólico: 35-270 (Adulto), 35~lBO (PediátTico)

• Limite inferior sistólico: 30-265 (Adulto), 30-175 (Pcdiálfico)

Limite superior diastólico; 15-245 (Adulto), 1S-J 50 (Pediátrico)

Límite inferior diastólico; 10-240 (Adulto), 10-145 (Pcdiátrlco)

• Límite superior media: 25-2')'; (Adulto), 25-160 (Pediátrim)

Límite inferior media: 20*250 (Adulto). 20-155 (Pedüh.ricn)

Duración estimada: 50.000 ciclos de medición (361di~durante 2,3 afl05)

to.

,
"

'"'00

Tiempo de repetición en modo automático: 1, 2,5, S, 10, 1), 30, 60 o 120 minutos

Tiempo de medición mmmo: :120 seg.

Registrador de array térmico
Tira continua de ECG: la tecla Imprimir iniciará y detendrá ,la tira. El registrador puede wnfigurar:
para imprimir en tiempo real o con un relraso de 10 segundos. La tira imprime la derivación de EC(
peine,iral'y una segunda o tercera onda (sólo registrador de 75 mm) con las medic-Íones r anotaciooe
del suceso.

Impresión automática: el regisuador puede configurarse para imprimir autom"¡üicamente robre d
marcado de sucesos, cargas, chO<jues y alarmas. Cuando se prodm.Gl una condición de alarma, la
unidad imprimirá la onda del ECG principal, la onda que genera la alarma, si está configurado así,

y una tercera onda (sólo registradores de 75 mm).

Informes: puede imprimirse lo siguiente:

Resumen de sucesos: (breve, intermedio y detallado)

• "ICndencias de signos vitales

• 12 derivaciones

'fcst, de funcionamiento

• Configuración

• Registro de estado

• 1nformación del equipo

Veloddad: 25 Ó 50 .mm/s con una precisión de .f:5%

Pr«isión de amplitud: .t.50/0ó.t. 4D uV, lo que sea mayor

Taro.fin del papel,

• SOmm (An) x 30 m (L)

• 75 mm (An) x 30 m (I:)
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Pulsioxímetro SpOz

Desfibriladores Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

R.,ngo de memción de SpO" 0.100%

SpO, Resolución: 1%

Período de actualización de Sp02: 1~2s habitualmente: máximo: ~60s

Precisi6n de Sp02 con:

sensor M 1191 A: 1 dcsvíación estzindar 70% a 100%, :t 2.0%

• sensor M I 192A: 1 desviacián e.\tindaf 70% a 100%, :t 2.0%

• sensor M 1194A: 1 desviación estándar 70% a ]00%, te 3,0%

sensor M I 195A: 1 desviación est.ándar 70% a 100%. :t 3,0%

• sensor M1131A: J desviación estándar 70% a 100%. :t 3,0%

• sensor M1903B: 1 desviación e_~tándar70%a 100%, :1: 3,0%

• sensor M J 904B: 1 desviación ee.tándar 70% a 100%, :1: 3,0%

NOT A La precisión fuera del rango indicJ.do para cada sensor no se ha especificado. Los sensores mencionados
anteriormente se validaron para poder urili1MSC con el HcartSrart MRx mediante el módulo de SpOz
picoSAf H de Philips con la Tecnología Fouricr para Supresión de Artefactos (FAST). Este módulo no
se encuentra disponible como dispositivo independiente.

NO TA Las mediciones del equipo de pulsiox.imetría se distribuyen cstadistiGl.mente, por tamo, sólo puede
preverse que dos tercios de las mediciones del pulsioxímetro recaigan dentro de ..tAnns del valor medido
por un Cooxímetro. El H('''3rtStart MRx está calibrado para mostrar la 'saturación de oxígeno funcional.

Sensibilidad de luz ambieme. l.a interferencia de la IU7, fluorescente es <2% de-perfusión de SpOz
entre 0,3% y 1% de transmisión típica (50 nAlmA), 1 intensidad de luz de 10 a 1000, una frecuencia
de line.a de 50Hz +1- O,5Hz a';Í como de 60Hz +!-O,5H7..

Rango de alanna de Sp02:

Límite inferior: de 50 a 99% (Adulto/Pcdiátrico)

Urnirc superior: de 51 a 100% (Adulto!Pcdiárrico)

Retardo de generación de la señal de alarma de Sp02 y pulso aJto/bajo: 10 segundos

Tiempo de respuesta de Sp02 (de 90 a 800/0): promedio de 18.9 segundos. desviación ("St<Índar de
0,88 segundos

Tiempo de promedio de Sp02: 20 segundos

Salida de energía máxima: .515 mW

Rango de longitud de onda: SOO.1000 nm (la información acerca del rango de longitud de onda
puede ser ú[il para los fucultativoS', robre todo para aquellOS' que reali7.an terapia fotodin;Ímica).

promedio de 18.9 segundos. desvíaCÍón estándar de 0..88 segundos

Retaroo de generación de la seüaJ de alanna de desaturadón: 20 segundos

Rango de medición de la frecuencia del pulso: de 30 a 300 Iprn

Resolución de la frecuencia de) pulso: J Ipm

Precisión de frecuencia de pulso: 2% o 1 Ipm (lo que sea mayor) sobre el rango de mcdicí~RN

Rango de a1:urna del pulso:

Limite inferior: de 30 a 195 (Adulto), de 30 a 235 (Pediátrico)

Umitc superior: de 35 a lOO.(Adulto). de 35 a 240. (Pcdiánico)

Tiempo de respuesta del pulso (de 90 a 120 lpm): promedio de 18.0 segundos, desviación estándar
de 0,86 segundos



Agimed

Presión

Desfibriladores Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI.B

Sensibilidad del transductor: 5 uVIV mmHg (37,5 uVN/kPa)

Rango de ajuste de sensibilidad: .:t.lO%

Resistencia de carga del transductor: de 195 a 2200 Ohms

Resistencia de salida del transductor: de O a 3000 Ohms

Respuesta de frecuencia: O-12Hz {}O~40H7.

Rango de ajuste de puesta a cero: .:t200 mmHg ú:26,7 kPa)

Precisión de ajuste de puesta a cero: .:tI ,0 mmHg {;tO,1 kPa)

Desviación de ajuste de puesta a cero: <.o, I rnmHg/oC (0,.013 kPaf'C)

Precisión de la gananda (excluyendo transductores): .:tI% de lectura o 1 mmHg (0,1 kPa) lo que sea
mayor

Desviación de gallancia: inferior a O,05%/oC.

Precisión general (incluidos los transductores enumerados): i40/0 de lectura o 4 mmHg (0,5 kPa) lo
que .sea mayor

Rango de medición: de -40 a 361 mmHg (de -5.3 a 48,1 kPa)

Resolución de medición: 1 mmHg (0,1 kPa)

Ruido: <1 mmHg (0,1 kPa).

Tiempo de respuesta de alarmas (60 Ipro - transmisión de 120/0 a 25/0): 11.1 segundos. desviación
estándar de 0,001 segundos.

Retardo de generación de la ,sena! de alarma; .s 14 segundos después de una condición de lNOP para
que cse canal de pr<."Sión sc borre u 8 segundos en ausencia de un INOP para ese <anal de presión.

Desplazamiento del volumen del transductor/cúpul,a: Consulte las especj(icacioncs del dispositivo.

Ruido adicional de EMI si se ut¡Jiza bajo condiciones según la normativa de Ei\1C EN60601-1-2
(Inmunidad ,radiada 3 V/m o inmunidad conducida 3 VRMS): . S3mmHg.

Rangu de la frecuencia del pulso: de 25 a 350 Ipm

Precisión de frecuencia de pulso: 1% de rango completo

Resolución de la frecuencia del pulso: 1 lpm

Temperatura
Rangu de medición: 0°_ 45°C (32 - 113°F)

Resolución de medición: 0,1 oC (0,2°1')

Bioing. ~_'=~!,I
r'/;~L
Dlrect,J~-,
AGIi"J;c'; .

Precisión de la medición (excluyendo todos los cables adaptadores): .f.O,1oC de 15°C a 45°C; ::tO,3°C
de Que a 24,9°C (la sonda de temperatura añade ..f.O,1oC adicional)

Constante de tiempo: dOsegundos

Retaroo de generación de la señal de alarma: 5 segundos

Tiempo de promedio: '1segundo

Tiempo de medición mínimo: Consult'c las lmtruccümes de lIJO de la sonda para obtener los tiempos
de medición mínimos para realizar lecturas precisas. El HeartSrart MRx no añade ningún tiempo
dínlc.arnente significativo paíJ obtener lecturas precisas.
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Rango: de O a 99 mmHg ~ nivel del mar

Desfibriladores Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

R(:soluci6n: 1 mmHg (0,1 kPa)

Pfe<:isión: para valores entre O y 38 mmHg: ~ mmHg para \'alorc."i entre 39 y 99 rnmI--Ig: .:1:.5%de
lectura + 0,08% para cada 1 mmHg sobre 38 rnmHg. Valores leídos a nivd del mar después de .2:.20
mio </<.' calentamiento. En el caso de frecuencias rl.'spiratorias por encima de SO y valores de CO]ef
> 18 mmHg. la prc-císión l',. '.le 4. mmHg () .:t:12% de lectura, lo que M':t mayor.

Desviación de Ja precisión de medición: Sobre un periodo de 24 horas, se mantienen las demandas de
precisión enumeradas anteriormente.

L"lespecificación de efioda se manücne denrro dd 4% para las siguientes rne1das de gases (todos los
\'alores se encuentran en Vol. %).

Tiempo €k el~'3.d6n: 190 ms máximo con IOml/min

Tiempo de respuesta del sistema (con una longitud estándar de FilterLine): 2,9 s('gundo.~
habitualmente: induye el tiempo de retardo)' el tiempo de devación (10% a 90%) en respuesla a un
cambio de paso en la concentración de COz

Tiempo de retardo de alarma: 5.2 segundos, desviación estándar de 0,08 segundos (induye el retardo
de FilrerLine de 2,9 St'gundos).

Frecuencia de flujo de muestra: nominalmente SO mllmin, -7,5 a +15 mI/mio

FR en vías aéreas
Rango' de O a 150 rpm

Resolución: 1 rpm

Precisión:

• DeO a40 rpro:ti epOl

De 41 a 70 rpm :t-2rprn

De 71 a 100 rpOl f3 epm

• De 101 a lSOrpm:l:) rpm

Retardo de alarma de apnea: 10-40 segundos, en incrementos de 5

Ingredientes: 5% de dióxido de carbono, 21% de oxigeno, 74% de nitrógeno

Gas de calibración para el sistema de medición del CO2

FERNA
oderado

AG\ EDS.R.L

Método de preparadón: gravimétriw

Tolerancia de la mezcla: 0,03%

Tamaño del ciJindro: BD

Rango de alarma:

• Límítc inferíor: de O a 9S rprn (Adulto/Pccliátrico)

• Umítesuperior: de lOa ]00 rpOl (Adulro/Pediátr.ico)

Precisión: 0,03% absoluta

Humedad: 10 rPlvl máximo

¿;-
()eríodo de caducidad: 2 afias

Presión, 144 PSIG (kg/cm2), volumen, \O L
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Desfibriladores Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

Modelo Número Nombre(s) de Producto(s)

M4735A Monitorjdefibrilador Hearth Stream XL con accesorios •
05-10200 Adaptador de almohadilla

~ 40457C/0 Papel de registrador

MU91A/B sensor de Sp02 (saturación de presión de 02)

M1192A/M 1194A sensor de Sp02

M15OOA1M1S01A cable ECG

M1520A/M1530A cableECG

MI60SAjMI61SA cableECG

M1625A/M1635A cable ECG

MI741A Paletas internas

MI742A/MI743A Paletas Internas

M1744A Paleta! interna:;

M1783A cable de sincronización

M1789A Electrodo-paleta- repuesto

MI941A cable de extensión 5p02

M1943A Adaptador Sp02

I M2202A Electrodos ECG

M3S01,02,03,04A Almohadillas para defibrilador

i M3506A Adaptador del cargador de batería

1 M3507A/M3508A cable para almohadillas de defibrilador

/

Agimed,

M3516A Batería

M3713A Almohadillas de defibrilador
--

M3716A/M3717A Almohadillas de defibrUador
--

M3718A/M3719A Almohadillas de defibrilador

989803 166021 Almohadillas de defibrilador

M4738A Opción de estimulación !

M4739A Opción Sp02

M4740A Adaptador de paleta

M4741AjM4742A Paletas internas
.

M4743AjM4744A Paletas internas

M4745A/M4746A Paletas externas

M4747A Cargador de batena

M4748A Cable de extensión de adaptador

!
M3535AjM3536A DefibriladorjMonitor HeartStart MRx e/accesorios: I

05-10200 Adaptador de almohadilla '-'~c:~f<;-40400A/40400B Manguito NBP ;.:~.. -', ,
, - -•..•... ~. '

40401A/BjCjOjE Manguito NBP Ar>'. :'-, .
..

Papel de registrador
,,(.... ' .

40457C/0

--P861276 Visor de Eventos --989803127121 Paletas Inlernas desechables FER el )LLA
---,--- -~-_." "'1\p derad989803 127131 Paletas intemas desechables liiífEO $. ..L.

989803 127141 Paletas inlemas desechables

989803 127151 Paletas internas desechables

989803 127161 Paletas internas desechables

989803 127171 Paletas internas desechables

989803 135301 Sistema de soporte con batería

989803 135331 Sistema de soporte con batería
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Desfibriladores Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

f ()O Q t;j,,. ,,.

/7
~'\I'

--
.

Paletas intemas
Paletas Internas

cable de sincronización

sensor de Sp02

Línea de filtro de EtC02

Linea de muo de EtC02

cable de extensión para Sp02

Adaptador para 5p02

cable para ECG

cable para ECG

cable para ECG

Electrodos para ECG

linea de filtro para EtC02

linea de filtro para EtC02

Equipo para ambulanda

sensor de compresión

sensor para almohadinas adhesivas

cable para Therapy/CPR

Medidor de compresión

Medidor de compresión de repuesto

Medidor para almohadillas adhesivas

cable de sincronización

Monlaje de pared para vehrculo

Módulo de alimentación en corriente continua

Sistema de soporte con batería

Papel de registrador

Papel de registrador

Sensor de 5p02

sensor de Sp02

sensor de Sp02

sensor de Sp02

cable para ECG

cable ECG

Manguito NBP

Manguito N8P

cable de interconexión NBP

cable ECG

cableECG

i Conectores de combinación para 3 conductores

; Estación de transferencia para 12 conductores
!

M5530A

969803 142521
~.

989803 135341

989803 138171

989803 138181

M1131A

M1191NB

M1192A/M1193A

Ml194NM119SA

MI500NMI50IA

M1520NM1530A

M1572NM1573A

M1574/AM157SA

MI59BB{MI599B

M1605NM1615A

M1625NM1635A

MI74IA/MI742A
e-..
MI743A{MI744A

M1783A

MI903B/MI9048

M1920NMI921A

'M1923A

MI94lA

MI943A

MI949NM 196BA

M1971A/M1976A

M1978A

M2202A

M2520N2522A

M2524N2526A

M47S8A

M4761A

M4762A

M4763A

989803158661

989803 162401

989803 163291

M5526A

M5528A

M5529A

FERNANDO SCIOLL
Apoderado

AGIMEDS.RL
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Desfibriladores Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

M350IA/M3502A Almohadillas para delilÍrilador

M3503A/M3S04A" Almohadillas para <ieiibrllador

M3507A/M35oaA cable de almohadillas para defilÍrllador .
, M352SA/M352SA cable para ECG

;IM3527A/M3528A cable para ECG

M3529A Conjunto de conductores para ECG

989803 158061 COrijunto de conductores para ECG (MMI)
,--

989803 158071 Conjunto de conductores para ECG (MMI)

989803 158081 Conjunto decClnduetores para ECG (lEC)
~"

989803 158091 'Conjunto de conductores para ECG (lEC) "--'--"

M3538A -- ""-7C" " -- ""----
Batería

I M3539A Módulo de alimentación para coniente alternada

, M3524A/M3543A ' Paletas externas

=/M371SA Almohadillas de defibrilador

M3717A/18A/19A Almohadillas de delibrllodor

/989803166021" Almohadillas de defibñlador

IM4552A/M4553A- Manguito NSP

M4554A/M4557A IMangullo N8P
- - --, M455SA/8 ' Mangullo NSP

~"

M4559A/M4572A Manguito NSP

M4573A/M4574A Manguito N8P

, M4575A/M4576A Manguito Nep

M45nAIM4578A Manguito N8P

M4579A Manguito N8P
-

M4HOA Adapiador de paleta

M4741A/4742A Paletas Internas

M4743A/4744A Paletas Internas

M474SA Paletas externas
-------
---,---"'---

861290 --- Defibrllador/monílor Phllips HeartStait-XL+ con I
1="""",,=-__ " accesorios "" -1

05-10200 Adaptadorde almohadillas -.J
'!O'IOOAIB Manguito NSP _ I
404OINB/ClD/E Manguito NBP I

I ::~/~27121 :~a.~~::¡:::mo""r-ab-Ies---- --~~-'--- ~

~9"889988003311227711~11'- -' Paletas internas desechables .- - -- - --~15 , -- Paletasinternas deSeCh-ables ---- ----1
989803127151 Paletas Internas desechables--------j

989803127161 Paletas in-temasdesechables

989803 12i171 Paletas intemas desechables

, 989803 135301 Sistema de soporte a batería-
---------------

989803 135331 Sistema de soporte a batería

989803135341 Sistemade soportea bateria
,-- -, --- --------

"989803 13BI71 Papel de registrador

989803i3s181 - Papel de registrador __ =~_-=--___ I
MII31A Sensor de 5p02 i
M1I91A/B senSOr de 5p02 '

MII92A/M i 93A I Sensor de Sp02 J
MIl9'lA/MI95A Sensor de 5p02

MISOONMI510A cable para ECG
MI520A/MI530A cable para ECG----- I
M1572A/M1573A, ""EangUlto para NBP , ~ .

M1574A!M157SÁ-- mangUitO-Para NBP I
"---------" .•."'''-,------ ---~

't009 r:
• r •.•••

.,1,
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Desfibriladores Philips
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

M159BB/M1599B I cabl~ de lntercon~xlón pa~aNBP
¡Mi6oSA/MI615A .. 1 cable par. ECG
1M1625AjMl635A . cable par. ECG

E~iÁ/M174~ I Paletas internas
! M1743A/M1744A _. Paletas internas
.__ 1___ _ _

M1783A ~ cable de sincrOnización
Ml9038{M1904B - Sensor de Sp02 - -----" .,-

M1920A/M1921A LineildOfiltrode EtC02
¡M1923A ¡unea-<iefiltro de EtC02-"""
I M1941A ¡cable de extensión para "SPo-2===-=--_ .•.• 1

1

, M1943A ¡~aPtador para ~~ _
; M1949A I cable para ECGIMI968A/M1971A ~le par. ECG . - - ----- ,

,
,'"r'Ú976A/M1978A .~ Cabi'e para ~---~---- ._ .. ~J
M2202A Electrodospara ECG-

I M3502A/M3S03A - Aímohadillas para defibrilador ~-----

[ M3504A Almohadillaspara defibrilador

IM3S07AjM3508A ¡Cable de almohadIllas para defibrllador

r
Mili5NM35~cable par: EC~_
M3527A ~ - Tcable par. ECG
M3528AjM3529A ~ dé-c-.b-Ie-S-p-.-r.-E:G _

11989803158061 ; Conjunto de conductores par. ECG(MM!)
98980315007"i--"1 COñiUrltó'de OOñdUCiOrespara'-ECG (AAMí)-----'~.

1

- 989S'¡jJ 158081- : Conjunto de conductores' pa;raECG (IEC-) ----,-""--

\=5:~09I-l~;~:todeCOñdUctoreSP.;¡;ECG(¡ECí=-- . -1
~~.s39A _" Módulo de alimentación para corriente alternada ":

I M3524A/M3S43A Paletas externas -..J
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