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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6770-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-1252-20-1

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-1252-20-1 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones EQUIPAMIENTOS DE LUCA SA., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Schiller, nombre descriptivo Desfibrilador y nombre técnico Desfibriladores, de
acuerdo con lo solicitado por EQUIPAMIENTOS DE LUCA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
gue figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2020-55499011-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2483-5", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Desfibrilador

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-132 Desfibriladores

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Schiller

Clase de Riesgo: 111

Indi cacion/es autorizadals:

El DEFIGARD TOUCH 7 est4 indicado para e tratamiento de la taquicardia ventricular y la fibrilacion
ventricular, e incorpora funciones de monitoreo multiparametrico (Oximetria de pulso, presion arteriad,
capnografiay ECG) de funciones vitales.



Modelos:

Desfibrilador con funcién de Monitoreo DEFIGARD TOUCH7

Periodo de vida til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnologico: N/A (No Aplica)
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: N/A (No aplica)

Nombre del fabricante:

SCHILLER MEDICAL

Lugar de elaboracion:

4, RUE LOUIS PASTEUR, 67160 WISSEMBOURG, FRANCIA.

Expediente N° 1-47-3110-1252-20-1

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.09.07 11:59:07 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.07 11:59:09 -03:00
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ANEXO [l B
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE
USO DE PRODUCTOS MEDICOS

INFORMACION DEL FABRICANTE O IMPORTADOR Y PRODUCTO MEDICO

1. ldentificacion del Importador

1.1. Legajo del Importador: 2483;

1.2. Razén Social Importador: Equipamienios Deluca SA

1.3. Direccion del Importador: Av Caseros 1481, CABA, Argentina.

_1_’4 4. Teléfono del Importador: (+54) 11 3530-1797 / 3966-3057;
/;/% Web del importador: www eguipamientosdeluca comoar;

/
dl"l : l Director Técnico: Kien Hanh Lien, Pham;

ELEJJ!_F% Fmﬁé*emclnnah N° 13.680;

1.4. Representante Legal: Carlos Alberio Deluca;

2. ldentificacion del Fabricante

21. MNombre de Fabricante: SCHILLER MEDICAL;

2.2. Direccion del Fabricante: 4, RUE LOUIS PASTEUR- 67160 WISSEMBOURG,
FRANCIA;
2.3. Marca: SCHILLER MEDICAL;

3. ldentificacion del Producto Médico

3.1. Ndamero de PM: 2483-05;
3.2. HNombre Descriptivo del Producto: CARDIODESFIBRILADOR;
3.3. Cddigo de ldentificacién y nombre de UMDNS: 18-498 Desfibnladores, Externos,;

Clase de Riesge: Clase llI;

34. Modelos:
» DEFIGARD TOUCHE.2020-55499011-APN-INPM#ANMAT

Péginalde 28

Pigina 1 de 42

E presants dooumenio secidnico ha sida firmado cigitaiments en joo iérmmos de o Ley N* 29,904, of Deoeio WY 20263002 ¥ of Decnetn N* 2832003



@

W

DELUCA CARDIODESFIBRILADOR ¥ MONITOR DEFIGARD TOUCH 7 Pag: 2 42

3.5.

3.6,
3.7.
3.8.

Indicaciones Autorizadas: El Defigard Touch 7 esta indicado para el tralamiento de
la tagquicardia wventricular y la fibrilacidn ventricular. El equipo también presenia
funciones de marcapascs ¥y monitor multiparametrico (Oximeiria de Pulso, Presion

Arterial, Capnografia, ECG) de funciones vitales.
Periodo de Vida atil: 5 anos
Forma de presentacion: Unitaria

Condicion de venta: “Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias”

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS

MEDICOS
1. ROTULOS
1.1 Rétulo Propuesto
ey ; [Ferie: R
e Cann. s _*'\_‘7 BELUCA EE Fecha Fab: wofo e
PRODUCTO: DEFIBRILADOR Y MONITOR
Marca: SCHILLER ~ Modelo: DEFIGARD TOOWCH 7
AUTORIZADD POR LA ANMAT PM: 2483-05
WENTA ENCLUSIVA & PROFESIOMALES E INSTITUCHONES SAMNITARIAS
Irportador: Enuipemienioy Defiscs 4. Dir: v Coseron 1481 ICIS0TCSF] CABA - A8G
Tel: |54- 115 3330-1797 § 3500-3057; Aesp Ter Klen Hanh Lier, Pham; Ms:13 880
Cond. Almac. -1 { S0VC: H 309 f 93%:
Fabnicaste: Schiller MEDICAL . Direccidn: 4 Aue Lows Pasteur
07150 Wissemboor, Framcia
1.2, Indicaciones en Rétulo

= Razon Social def Importador: Equipamientos Deluca SA;

= Direccidn del Imporiador: Av. Caseros 1461, CABA, Republica Argentina;
* Tel. fabricante: +34 11 3530-1797 / 3966-305T,

* [Fabricante: SCHILLER MEDICAL:

= Direccion del fabricante: 4, Rue Louis Pasbeur - 67160 Wissembourg, Francia;
* Condiciones de aimacenamiento: Ver manual del usuario

= Instrucciones especiales de operacidn: Ver manual del usuario

=  Adveriencias, precauciones: Ver manual del usuario

* Condicion de venia: "Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitanias”™,
* Director Técnico: Kien Hanh Lien, Pham;

+  AUTORIZADO POR LA ANMAT, PM: 2483-035;

IF-2020-55499011-APN-INPM#ANMAT
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2. INDICACIONES DE USO

2.1. Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia

El DEFIGARD Touch 7 es un desfibrilador con impulso de desfibrilacion provisto de pulsos bifasicos
Multipulse Biowave®. La forma de onda es exclusiva de Schiller. La accion de desfibrilacion se produce
mediante partes activas denominadas elecirodos adhesivos desechables (pads), que también permiten
obtener la senal ECG para el analisis. Estos son provistos tanto en formato para ninos como para adultos.
En el modo DESA, el operador recibe indicaciones escrtas y actsticas (pantalla‘altavoz).
Las funciones de control del DEFIGARD Touch 7, proporcionan paramefros fisiologicos importantes def
paciente:

ECG

SpO2

- PAMI

. SpCO

. SpMet

. etCo2

. Temperatura

Los parametros fisioldgicos se muestran en una amplia pantalla LCD a color.
El aparato s0lo debe ser ulilizado por médicos cualificados u ofras personas instruidas con expenencia en
desfibrilacicn.

- Los resuftados graficos v numeéricos, asi como los comespondientes diagnosticos det
aparato siempre deben evaluarse en funcion del estado general del paciente v la calidad
de los datos registrados. El uso del aparato v sus funciones no exime de ka obligacion de
llewar a cabo un control periddico personal por parte del profesional interviniente de las
funciones vitales del paciente. S5e debe asegurar de que esta persona responsable haya
leido y comprendido el Manual del Usuario que se provee con el equipo y especigiments
el presente capitulo: "Mormas de Seguridad™ antes de su uso.

- La utilizacién de un equipo con la carcasa defectuosa o los cables defectuosos constituye
un pefigro para el paciente o el usuario. Por lo tanto: Reemplace de inmediato una unidad
danada, o conexiones y cables defectuosos.

Los componentes dafiados o extraviados deben sustituirse inmediatamente. El operador es responsable del
cumplimienio de las normas vigenies destinadas a la seguridad y a la prevencidon de accidentes. Mantenga
el aparato fuera del alcance de los nifios.

El aparato no puede ufilizarse con mas de un paciente a la vez.

- E! DEFIGARD Tauch T ha sido disenado para safisfacer las necesidades especificas de
los servicios de salvamento por tierra y aire, y para el traslado entre hospitales o en el
hospital. El aparato puede utifizarse tanto en adulios como en nifios con sus
commespondientes accesorios.

El desfibrilador no debe utilizarse en modo semiautomatico (DESA) si la persona:

- estd consciente
. respira
. tiene pulso

Mo utilice el dizpositivo en el interior de eguipos de generacion de imagenes por resonancia magneética (RM)
o en sus proximidades.

El DEFIGARD Touch 7 es un equipo de emergencia, gue debe estar acondicionado para su uso en iodo
fiempo y circunstancia, por {anto, que gueda bajo la responsabilidad del usuario aseglirese de gue el
aparato esté siempre conectado a |la red de energia eléctrica.

- El aparato no debe utilizarse en ambientes potencialmente explosivos.
Se debe evitar

* El contaclo con el paciente. o RI0R0°5549901 FIARPN-FNPVEANNMATS (2

esfibritacicn.

Desfibrilar al paciente en una superficie con agua o sobre ofra base conductora de electricidad.
Conecle al aparato Gnicamenie accesorios originales SCHILLER provistos por Equipamienios Deluca SA.
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Antes de encender la unidad, realice una inspeccion visual para verificar que no existan dancs en la caja def
aparato ni en la toma de conexion de los electrodos.

Equipamientos Deluca SA, a traves de su area ecnica, ofrece cursos de capacitacion al personal sobre el
correcio uso de la unidad.

2.2 Interconexién con otros productos meédicos. Interconexiones seguras

Utilice inicamente consumibles suministrados o recomendados por SCHILLER provistos por Equipamientos
Deluca SA. El uso de consumibles o accesorios extrafios no recomendados por el fabricante y no
proporcionados por Equipamientos Deluca SA, pusden generar lesiones tanto al paciente como al usuario,
informacion inexacta yfo danos irreversibles en el aparato.
El paciente puede estar expuesto a riesgos debido a altas comientes de fuga (suma de Ias comentes) sic

- se conectan varios equipos al pacients.

. se conecian ofros equipos al DEFIGARD Touch 7.
Por lo tanio, retire los aparatos que no estan siendo utilizados en el paciente y conecte al DEFIGARD Touch
7 unicamente aquellos equipos autorizados por SCHILLER.
Los accesorios coneclados a las interfaces analdgicas y digitales deben estar certificados de acuerdo con
lazs comespondientes normas IEC {por ejemplo, IEC EN 60950 para equipos de tratamiento de la informacion
e IEC/EN 60601-1 para equipos electromedicos). Asimismo, todas las configuraciones deben ajusiarse a la
version en vigor del estandar de sistema |[EC/EN 606801-1-1. CQulen conecte acce=orios adicionales en la
enfrada o salida de senal, estara configurando un sistema medico y asumird la responzsabilidad de que éste
se ajuste a las exigencias indicadas en la version en vigor del estandar de sistema IEC/EN 80601-1-1. En
casa de duda, dirijase al departamento de servicio técnico o de Equipamientos Deluca SA.
Los campos magneticos y eléctricos generados por equipos de radiclogia, tomoagrafos, equipos poriatiles de
comunicacion, radiclransmisores de alita frecuencia y unidades Identificadas pueden afectar el
funcionamiento de este aparato. Evite el uso de dichos equipos o manténgalos a una distancia suficiente.
La carga de epergia v ka liberacion del impulso de desfibrilacidn pueden interferir en el nomal funcionamiento
de otros equipDs. Realice un control de funcionamiento de estos aparatos antes de proceder a su utilizacion.
Los sensores ¥y equipos que no cuentan con proteccidn de desfibrilacion deben ser desconectados del
paciente antes de que se genere el correspondiente impulso. Verifigue el simbolo respectivo en los equipos
periféricos.
8i el paciente tiene mplaniado un marcapasos, asegurese de gue el electrodo no guede ubicado
directamente sobre dicho aparato. Debe imperiosamente controlar &l marcapasos uego de la desfibrilacion.
El DEFIGARD Touch 7 no es apto para una ulilizacion simultanea o conjunia con equipos quirdrgicos de alta
frecuencia. Mo obstante, =i fuera necesano, la ufillizacidon simultdnea con equipbos quirdrgicos de alta
frecuencia exige un cuidado especial por parie del profesional. Basicamente, necesano mantener una
distancia minima de 15 cm entre los elecirodos de desfibrilacion v los de cirugia de alta frecuencia, a fin de
reducir el riesgo de qguemaduras por el mal funcionamiento del electrodo neutro. En caso de duda, refire los
cables de electrodos y sensores durante la aplicacion de un equipo quirbrgico de alia frecuencia.
Sila unidad forma parte de una red, (LAN, WLAN, HIS, etc ), transmite a través de una red telefdnica o de
cualquier otro medio de transmisidnirecepcicn, o si esta expuesia a Internet o a ofras redes no seguras,
deben adoptarse las medidas de seguridad apropiadas para proleger los datos de paciente aimacenados.
La seguridad de los datos del paciente, asi como la de la red, son responsabilidad exclusiva del usuario.

2.3, Uso Indicado o Pretendido

El Defigard Touch 7 esta indicado para el tratamiento de la taquicardia ventricular y la fibritacion ventricular,
El equipo también presenta funcione de marcapasos v monitor multiparamétrico {Oximetria de Pulso, Presidn
Arterial, Capnografia, ECG) de funciones vitales.

Su uso esta Indicado en pacientes adullos, pediatnicos y neonatales, de cualguier raza u origen etnico.

El equipo esta disefiado para que lo utilice dnicamente personal meédico cualificado con formacion en el
funciona-miento del dispositivo ¥ en soporte vital basico, soporte vital avanzado o desfibrilacion. Debe ser
utilizado por un medico o por prescripcion de un médico. Mo puede ser utilizado por personas sin formacion.

permite reatzar o coise ritentumpice e . pacie e 20BDsDSAIOULTABRANFAVA KM A
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2.4, Descripciones. Instalacién. Mantenimiento. Calibracion. Garantia de

buen Funcionamiento

2.4.1. Descripcion de funciones

El DEFIGARD Touch 7 es un desfibrilagor ligero que puede recibir [a alimentacion tanto de ia red como de
una bateria y gue incluye un monitor de ECG, asi como mediciones de SpO2/5pCO/SpMet, elCO2,
temperatura y NIBP. La desfibrilacion puede realizarse de forma sincronizada o no sincronizada. Ademas,
el dispositive se puede colocar en el modo de desfibrilacion automatica (modo AED).

En su funcidn como desfibrilador el DEFIGARDS Touch 7 es un desfibrador que emite pulsos bifasicos de
desfibrilacidn, La desfibrilacion se realiza ulilizando electrodos adhesivos desechables (parches) gue
tambien adguieren la sefal de ECG para su analisis.

El usuano dnicamente puede elegir entre electrodos adhesivos descartables para pacientes adultos o
pediatricos, este equipo no cuenta con paletas reutilizables para desfibritacion. El equipo identifica el tipo de
electrodos conectados y selecciona los niveles de energia correspondientes para la desfibrilacion. En el
modo DESA, el operador recibe indicaciones escritas y actsticas (pantallalaitavoz).

El DEFIGARD®E Touch, provee la posibilidad de almacenar {odos los datos comespondienies a la
intervencion realizada a un paciente: datos de ECG en reposo, ECG de derivacitn ll, ECG de desfibrilador,
curvas de SpO2, tendencias, eventos, dalos del paciente. Ademds, permite la transmision de los datos a
traves de WLAN o GSM: ECG de 12 denvaciones, tendencias y capturas de pantalla seleccionables.

En su presentaciton estandar cuenta con los siguientes parametros por defecto:
* Desfibrilador {AED) con cable ECG de 4 derivaciones
+ Temperatura (sensor no incluido)

A los cuales de manera opcional se pueden solicitar de fabrica los siguientes opcionales:
* Modo de desfibrilacion manuak

« Bp02

* Marcapasos

* SpCO

+ SpMet

* NIBP

« |BP

+ 002 de flujo principal

« C02 de flujo lateral

* ECG de 12 derivacionas

* GEM/IG

« WLAN

* Informacion de RCP (FreeCPR)

* Informacion de RCP (ARGUS LifePoint]

2.4.2. Vistas y Partes
VISTA FROMNTAL

IF-2020-55499011-APN-INPM#ANMAT
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Aflavoz Bateria de alimentacion
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Figura 1
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Figura 2
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PANEL TRASERO
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Figura 3

2.4.2.1. Pantalla

En la pantalla principal, se muestran todos los parametros adquindos por el equipo, como se muesira en la
siguiente figura:

Uzdz o Wit lemiorieacen, Meme 8 Dug- Extndo e ln veed Aripreecizn dei pacEnie
PRI e il
Carmsm dm L et in
st e e drumi bt e miin -
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'-u'.l.u-lu-'. ke s Vate o Blp e

Evmin on 8 BT
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nEge AT wim - e e

mpudes S &3l
acan BEO
1

Frucamnd @ carises

MIE=

Bl | Temp
- l m1
LA -x-
o IR 5ic  ecencie
rexralora

Cwrpa e lene

Sp0 j emperiu
a ook

Fe " =y = B e iinics

Tems dimstan |
EESS Inpcan Tmza nearan i Sl
=aasiclin oe HIBF

| F-2006-55499011-APN-INPM#ANMAT
Figura 4
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Es imporianie mencionar que la pantalla, varia de acuerdo a ia configuracion parametros disponibles:

2.4.2.2. Funcionamiento y Accesos

El acceso a los menls puede realizarse coma se indica a continuacion:
* gocceso directo pulsando en la curva o en el campo de medicion;

* dlic en la tecla programable del menld o en cualquier ofra tecla programable;
* clic en un icondo;

* mavimiento del dedo hacia arriba 0 hacia abajo, hacia la izquierda o la derecha
para desplazarse por la pantalla o cambiarla.

W & N

97 1 x-

= - 180

o E

Ewvmriln l‘i.l] CameE o8 1'"-" marust ¢ M ﬂ il

— Tendencias
£ RECG

%) Copiutas de pantalls

Dietener intervencidn

) tosar 1eaaid snae

4 PoSt-dmErvencion

IF-2020-55499011-APN-INPM#ANMAT
Figura &
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2.4.2.3. Desfibrilacidgn

El DEFIGARD"™ Touch 7 funcicna con impulsos de onda de desfibrilacidn bifasica truncada exponencial. Asi
mismo, puede funcionar en Modo Manual Sincrono o Asincrono y Semiautomatico (AED).

US0O EN MODO MAMUAL ASINCRONO
Paso 1. Seleccionar la desfibrilacion manual.

Cuando ef dispositivo inicie en modo Monitonzacion o AED, se debera presionar ka tecla Desf, Manual y

confirmar.
-
+ \'Il

Figura 7

Paso 2. Seleccionar la energla necesaria mediants la pantalla tachl {bofdn - o +).
Paso 3. Cargar la enengia con el botdn "Cargar”.

WhiFfbics do destaiged pdmirdilisdas

Themps Hanscumids deads s Impedanc da los

altima descarga | +EEIFIIT‘\

Iilicaiiian dis {ipo de porches — . ;‘& l' Q Y

Mific o Aduiin
LT [LIRLY] L} Wadiiial

Cmdiicy Enbra modon de
furscsonarmisndn. asincrons o
Bincrong

Barma 88 progreso de la carga

Lmgdtiiia de

Ei meny RCF s alée pafa aciai Ealnccion de Boldn da casgn
desactvar ol metrdnomo y parm activar  SPEITID niedianbe

wl siabarna de miormecadn de Schillm los bolones. - o

cusndo 50 ublizn 8l sensor LifoPoint de

Schler o FresCPi (Ssgln e

[RTs T Ty ]

Figura 8

Paso 5. Aplicar la descarga mediante el botdn de descarga del dispositivo. ‘

* Durante ka administracion del chogque, no toque al paciente bajo ninguna circunstancia.
* Azegurese de gue el paciente no esté en contacto con ningun objeto conductor,

La Colocacion de los Electrodos, es la misma indepdEi202055548904:1 <A P4 NPz N Mikdndo.

Colocacidén en Adultos
La colocacidn en adultos o ninos de mas de 25 Kgs, s la misma, como se muestra en la sigulente figura:

FiglraEdE%l na 9 de 28
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Figura 9

1. Limplar y secar los punios de aplicacion de los electrodos.

2. Colocar un electrodo por encima del pezdn derecho v no colocar sobre la clavicuta (superficie iregular).
3. Adhenr el segundo elecirodo en diagenal, debajo de la parte lzguierda del pecho.

4. Asequrar gue las conexiones se encuentren hacia el exterior del cuerpo, para que kos cables no interfieran
con la reanimacion cardiopulmonar (RCP).

Colocacién en Pedidtricos {pacientes con peso menor a los 25 Kg)

1. Limpie v seque los puntos de aplicacion de los electrodos.

2. Cologue un efectrodo a la izquierda det pezon derecho.

3. Cologue el segundo elecirodo en la espalda al mismo nivel gue el electrodo del Pecho.

4. Asegurese de gue las conexiones se encuentran hacia el lado exterior, para que los cables no interfieran
con la reanimacion cardiopulmonar (RCP).

USO EN MODO MANUAL SINCRONO

En la desfibrilacion sincronizada, el impulso se emite en funcidn de la actividad cardiaca aln existenie
(gincrénicamente). Por o tanto, para poder desarmmollar esie procedimiento y conducir el impulso de
desfibrilacion, ta sefial ECG del paciente debe estar disponible. Una vez gue el médico dispare la descarga
de desfibrilacion, la senal de disparo para la adminisiracion real de la descarga se derivara del compiejo
QRS subsiguiente 25 ms después de la marca de disparo de la pantalla del monitor.

Libesacidn de ko
. dascarga
Activacstn del impelso

Paso 1: Coneciar el cable de los electrodos al equipo v los parches en el paciente.
Paso 2. Seleccionar la desfibrilacion sincronizada a traves de la pantalla tactil (1).

IF-2020-55499011-APN-INPM#ANMAT
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Figura 11

Paso 3. Comprobar el ritmo del ECG:
— debe percibirse la respectiva senal acdstica,
— ko= pulsos de activacion deben estar encima de ka onda R.
Paszo 4. Seleccionar la energia deseada con el boton +/-.
Paso 5. Cargar la enengla deseada con el boton Carga.
* Durante ta administracion del chogue, no tocar al paciente bajo ninguna circunsiancia.
* Azegurar de que el paciente no este en contacto con ningdn objeto conductor,

Pas=no 6. Descargar con el Boton descarga. '

Figura 12
Importante: Se deberd mantener presionado el botdn hasta que se adminisire la descarga.

Paso 7. 5i s2 contempla ia posibilidad de un segundo intento, regrese al paso 2.

USO EN MODO SEMIAUTOMATICO
Paszo 1. En este modo el paciente puede no estar monitorizado, por lo cual pusede iniciar k3 maniobra,
encendiendo &l equipo con el boldn de encendido o presionando el botdn AED.

@ O

Flgura 13
IF-2020-55499011-APN-INPMZANMAT
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Paso 2: Evaluar el estado de conciencia del paciente.
Paso 3: Conectar los electrodos al equipo y luego al paciente.
Paso 4. ANALIZAR
- El'analisis comienza comienza automaticamente cuando se detectan los electrodos.

- e solicita no tocar mas al paciente.
- La tecla de analisis se puede pulsar en cualguier momento durante la RCP para iniciar un nuevo

analisis

Figura 14

Paso 5: Suministrar Choque
En cuanto s haya cargado la energla de un chogue, el equipo le indicara al usuano
gue administre el chogue con el botdn de descarga.

.

Después de |la adminisiracion de Ia descarga, se continda con el paso 4.

2.4.2.4. Marcapaso Externo

El marcapasos es un modulo utilizado para la estimulacion cardiaca transcuianea externa. E| marcapasos
trabaja altemativamente como marcapasos a demanda o con frecuencia fija. Asl mismo la funcidn
Hiperestimulacién puede utilizarse para eliminar la taguicardia.

Para el modo a demanda. el marcapasos necesita una senal de ECG para simcronizacion. Para esta funcion
se utilizan, al igual que en la desfibrilacidn, los elecirodos adhesivos, los cuales presentan una gran
superficie de contacto.

La frecuencia, ta anchura de impulso de excitacion vy la intensidad de corriente son verficadas cuando se
enciende el aparato ¥ durante el funcicnamiento, de manera que no es necesario un control adicional del
miédulo de marcapasos.

Modo de frecuencla fija (Fix)

En este modao, el mddulo genera impulsos de marcapasos con una frecuencia y una intensidad de comriente
determinadas libremente. La frecuencia seleccionada se mantiene "fija”, es decir, no es afectada ni siguiera
por la ocasional autoexcitacion del corazdn. Este modo de funcionamiento esta indicado especialmente para
casos de asistolia.

Modo a demanda

En el modo a demanda, el marcapasos no genera ningun impulso mientras k& autoexcitackon del corazdn
continda con una frecuencia superior a la configurada en el aparato. Cuando fa frecuencia cardiaca propia
se coloca por debajo de la frecuencia del marcapasos, el aparato comienza a emitir impulsos de
esfimulacicn.

Este procedimiento exige un control permanente del ECG. La sefial ECG necesaria es oblenida por al
marcapasos a traveés de los respectivos electrodos. Si debido a la mala calidad de la sefal el aparalo no
reconoce con claridad los complejos ORS, entonces produce constantemente una estimulacicn en modo A
demanda. El modo A demanda se indica en fodos aquellos casos en que, por ejemplo, un episodio cardiaco
critico permite suponer ka existencia de bradicardia o tal vez asistolia. El control del marcapasos impide que

la excitacion espontanea y la estimulacidn sumqﬁ%bﬁgéﬂw_Aqbﬁ:ﬁiw%&W nar

fibrilacion ventricular,

T ,uP,éQi na 12 de 28
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Modo Hiperestimulacién

En e modo Hiperestimulacion, fa frecuencia configurada del marcapasos se triplica. Este modo de
funcionamiento esta indicado para casos de taguicardia, El corazdn es estimulado con una frecuencia
superior a la propia. Suprimido el estimulo, debera latir con una frecuencia normal.

Impertante: Leer detenidamente el Funcionamiento de la Funcion de Marcapaseo, o cual se detalla en el
Manual de Usuarnio que s2 entrega junto al Equipo.

2.4.2.5. Funcion de Monitoreo de ECG

Para alcanzar un diagnéstico rapido, ia senal ECG puede oblenerse del torax del paciente
a través de los electrodos de desfibrilacidn. Si no es asi, recomendamos recibir la sefial ECG a traves de un
cable de paciente separado y los respectivos electrodos.

Existen dos opciones para la adguisicion a través de Cable Paciente:

Cable 4 o 4+6

El cable de 4 + & derivaciones es un cable de 2 piezas que proporciona las cuatro derivaciones de electrodos
de monitorizacion estandar (exiremidad). con la opeion de anadir las 6 derivacicnes de pecho para realizar
un ECG de disgnostico completo de 12 derivaciones sin necesidad de cambiar el cable ni de retirar los
electrodos de las extremidades.

Inicio de la monitorizacion de ECG
1. Aplicar los electrodos al paciente, segin colocacion de electrodos,

ke

- I p—
= [

W
[p—

L [ ——
b ar o in

| [ b) |F-2020-55499011-APN-|NPM#ANMAT

Colocacion para 10 electrodos Colacacion para 4 electrodos
FimeEagl na 13 de 28
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2. Coneclar el cable de paciente a la entrada de sefial ECG. (Entrada Verde)

sl

Figura 16

3. Definir los ajustes de ECG directamente a través de ta curva o el campo de edicidn de |a pantalla
tactl,

4. Abrir el modulo de FC {ment ECG) y revise las configuraciones.

Los complejos QRS se representan mediante rayas verticales verdes situadas sobre la curva superior de
ECG, mieniras que los pulsos del marcapasos se indican mediante rayas verticales rojas

Lists de curvas con cabie de 10
defvaciones

Lista de eurvas

ECG1aVr

Lista da cwrvas con cabhe de £
dervaciones
Lista de curvas

==

BCG: Desfi

Wolver a predeterminados
Amplfud
Fiitros de ECG

Hiwel sonido QR3S 4

Figura 17

IF-2020-55499011-APN-INPM#ANMAT
IMPORTANTE: para mayor informacion del uso del modulo de ECG, consultar Manual de Usuano provisio
con el Equipo.
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2.4.2.6. Funcién de Monitoreo de Presign Arterial no Invasiva

La presian arterial no invasiva se mide con el metodo oscilometrico.
Las mediciones pueden realizarse de forma individual o automaticamenie, con inlervalos de Hempo

sefeccionables.

Paso 1. seleccion del manguito, téngase en cuenta el tamano del manguito segun el tipo de paciente;

consulte el apartado.

Paso 2. El manguilo se coloca en el brazo zquierdo o derecho, 4 cm por encima del codo (en nifios mas
cercal.

Paso 3. Insertar el tubo del manguito en la pieza de conexion (1) y verifique que esta bien encajado

Figura 18
Paso 4. Defina los ajustes de NIBP directamente a través del campo de medicion de NIBP de |la pantalia

tactl.
— Tipo de paciente: adulto, pediatrico o neonato {indicacién en la parte superior derecha)

It

CHILD

Figura 12

Paso 5. Abra el mend NIBP y controle las configuraciones.
— Ajustar del iempo de Ciclo automatico o la medicion manual.

Modulo NIBP

Figura 20

Paso 6. Para comenzar la medicidn de la MIBP, pulsar la tecla programable "Inicio”.

IF-2020-55499011-APN-INPM#ANMAT
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E:’_ COMENZAR

BLOQUEO
'l'fit_..- V.

Figura 21

Paso 7. Verificar Medicidn, cuando se inicia la medicion, el aumento de la presion del manguito se muestra
en el grafico de bamras.

* En la ventana se muestran las Ulimas cuatro mediciones.

- T

90

147 S

L]
HIBP

“163 101 T
5

¢

Grafico de barras de

Indicacian de tempo de ciclo au-
presién aplicada ; e I

tomatico

Figura 22

IMPORTAMNTE: para mayor informacion del uso del mddulo de ECG, consultar Manual de Usuano provisto
con &l Equipo.

2.4.2.7. Funcion de Monitoreo de Temperatura

Dependiendo del fipo de sensor, la temperatura puede tomarse desde orgja. la piel o el recto, v la duracion
de medida minima para alcanzar un valor medido fiable, independiente de la kocalizacion de la medida, es
de al menos 2 minutos.

El método de medicidn de temperatura es "Modo directo”, y se deberan seguir los siguientes pasos:
Paso 1. Conectar el sensor a la entrada de temperatura.

Pazo 2. Seleccionar | campo de medicion de TEMPI f22020:-2540901d-A PN-INPM#ZANMAT

Paso 3. Seleccionar el botdn de activacion/desactivacidn para iniciar la medicion. (Enfrada Azul)

i wﬁégi na 16 de 28
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Figura 23

2.4.2.8. Funcign de Monitoreo de 5p02/ Spco/ SpMet

El oximetro de pulso permite realizar un control confinuo no invasivo de |a saturacion de oxigeno funcional
de |la hemoglobina arterial, asl como de la frecuencia del pulso. La sefial recibida del sensor del paciente se
utifiza para calcular la saturacion de cxlgeno funcional y la frecuencia del pulso.

Este equipo es compatible con la tecnologia Masimo Rainbow SET® para mediciones de SpCO y SpMet se
basa en los mismos principios gue la pulsioximetria. La tecnologia de los sensores Masimo Rainbow utiliza
un sensor de longitud de onda multiple para diferenciar enfre sangre oxigenada, sangre desoxigenada,
sangre con monoxido de carbono, sangre con hemoglobina oxidada y plasma sanguineo.

Cundo el DEFIGARD TOUCH 7, recibe la sefial del Sensor, en la pantalla se muestra el avance continuo de
los valores numéricos de Sp0z, frecuencia de pulso, forma de onda pletismografica v calidad de la senal.
De los parameirs SpCO y SpMet, se meusiran solo los valores nimericos.

Para hacer la medicion

Paso 1. Colocar el sensor de Sp02 en el paciente. Introduzca el dedo indice en la caja del sensor hasta el
tope, de tal manera que la punta del dedo cubra por completo la ventana del sensor. Esto es necesario para
que la célula fotoeléctrica no se vea afeciada por ninguna luz externa.

Paso 2. Conectar el sensor de SpO2 al dispositivo (Entrada Gris) v se debera fijar el cable con las dos
supeciones de velcro,

Paso 3. Comprobar la calidad de la sefial en el grafico de barras (1)
Paso 4. Comprobar el nivel Pl del indice de perfusidn (3.
Paso 5. 5i el valor de SpO2 supera e [imite de alarma {2), se emite una alarma.

IF-2020-55499011-APN-INPM#ANMAT
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Figura 25

Importante: Cuando se muesira "-7-" o "—" en lugar de un valor.
“ —" El sensor no esta conectado al equipo
“-7-" El sensor no esta conectado al dedo

2.4.2.9, Capnografia

SENSOR IRMA (Fluje Principal)

El analizador de gases de flujo principal IRMA esta previsto para coneclarse al circuito de respiracion de un
paciente para la monitorizacidn de los gases inspirados / espirados durante la anesiesia, la recuperacion y
los cuidados respiratorios.

Funcionamiento Inicial:

Paso 1. Conectar &l cable del sensor al cable principal (1), e insertar el cabazal del sensor en la parte superior
del adaptador de vias aéreas.

Paso 2. Un LED verde indica gue el sensor esia preparado para su uso, (10 seg de calentamienio del sensor)
Paso 3. Seleccionar el campo de medicion EHCO2 (2] para abrir el mend EHCO2.

Paso 4. Seleccionar el boldn de activacidn/desactivacion (3) para iniciar la medicion.

Paso 5. Comprobar si el valor de etCO2 es cero.

Pasn 6. 5i es necesario, se debera ponerio a cero (consultar el manual de usuario).

Paso V. Conectar el extremo mas estrecho del adaptador de vias agreas a la pieza en Y del circuito de
respiracion.

Paso B. Conectar el extremo del adaptador de vias aéreas al tubo endotraqueal del paciente.

Paso 9. Comprobar la curva de CO2 en la pantalla para determinar si las conexiones se han realizado
correciamente v si el valor de CO2 esta dentro del rango previsto, (La curva asciende durante la espiracion)

b -

Meails b minia R @ LN : |

= »
FighF 2020-55499011-APN-INPM#ANMAT

De la misma manera gue para el Sensor IRMA, MANUAL DE USUARIO que =e adjunia al equipo, se detalla
el uso del Sensor de Capnografia de tipo ISA (Flujo lateral).

Pagina 18 de 28

Pagna 18 de

I! E presanis dooumenio secidnico ha sida irmado cigitaiments en jas iérmmos de o Ley MY 29,004, of Doceio WY 20263002 ¥ of Decretn N° 2832003,



L EuspaMIEN1OS DELUEA CARDIODESFIBRILADOR Y MONITOR DEFIGARD TOUCHT |, ™% "®/

2.4.2.10. Funcién de Monitoreo de Presiégn Invasiva

Para el funcicnamiento del madulo de Presion invasiva, es necesario que se incluya un kil de medicidn
desechable. Los kits y el procedimiento de uso varian segin el fabricante. Para realizar la conexion se
debera consultar la documentacidn que incluye el fabricante del insumo,

El procedimiento general es el siguiente:

Paso 1. Abrir el kit de medicion desechable comprobando la estangueidad de las conexiones de los tubos.
Paso 2. Sujetar la bolza de infusidn (goteo) y conectar el tubo de goteo a la bolsa.

Paso 3. Lienar el sistema con liguldo de modo que quede totalmente sin aire.

Paso 4. Cuelgue &l kit de medicion del soporte y asegure la sujecién,

Paso 5. Conecte el cable del transductor al cable del adaptador.

Paso 6. Conecte el cable adapiador a la entrada de IBP de DEFIGARD Touch 7. (Entrada Marran)

Figura 27

Imicio de las mediciones de IPB
1. Seleccionar el campo de medicion de [BP (1) para abrir el menud 1BP.
2. Seleccionar el botdn de activacidn/desactivacion (2) para iniciar la medicién.

syt i connimenhi (@ 1A @) “

Figura 28

3. Puesiaacerodela IBP.

a). Debe realizarse una puesta a cero antes de cada uso.

b). Para evitar lecluras de mediciones incormectas debido a la derivacion fisica del cero del sensor.
necesario calibrar el sensor cada 24 horas.

c). De acuerdo con las instrucciones del fabricante, se deberan abrir las valvulas comespondientes para
compensar la presion en el sistema.

IF-2020-55499011-APN-INPM#ANMAT
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Figura 29

d}. Seleccionar el campo de medicidn de [a IBP para ver el mend IBP.
e). Seleccionar el parametro Puesta a cero para realizar la "puesta a cero”

4. Comprobar la curva de IBP en |a pantalla para delerminar si las conexiones se
3. han realizado correcta Iniclar medicion AC- mente y si el valor de IBP esta dentro del rango

previsio,

{0 e E}n—ﬂ- fEyrmmn e Yhed i gy

Campo de madicdn d= |l
I8 pan présion ararial sie-
b i nabiicE  Medis

Cunade IBP

Figura 30

IMPORTANTE: para mayor informacion del uso del mddulo de IBP, consultar Manual de Usuario provisto
con el Equipo

2.4.2. Accesorios y Partes
ECG

« (-05-0051 Conjunto de 4 o 10 derivaciones, WPEﬁz'B?égﬂdgﬁfi?B\%i{?-?ﬂfﬁM% ANMAT

= con botdn a presion de 446 derivaciones)
« {(-21-0033 Bolsa de 4 electrodos de ECG (caja con 10 bolzas)
« (-21-0034 Bolsa de 6 elecirodos de ECG (caja con 10 bolsas)
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« (050052 Conjunto de derivaciones de & pol., bolén a presion; se requiere el cablede paciente |[EC
de 4 derivaciones "6 en 4", n” ref. 0-05-0051.

NIBP

0-04-0012 Manguito para lactante, & cm (circunferencia del brazo de 8-14 cm)
0-04-0018 Manguito para nifto, 8 cm (circunferencia def brazo de 13-20 cm)
0-04-0014 Manguito para nifio, 10 cm (circunferencia del brazo de 18-26 cm)
0-04-0013 Manguito para adulto, 14 cm {circunferencla del brazo de 26-39 cm)
0-04-0017 Manguito para adulto, 17 cm (circunferencia del brazo de 32-42 cmy)
0-04-0015 Manguito para adulto, 20 cm (circunferencia del brazo de 42-50 cmy)
0-87-0006 Conjunto de tubo para NIBP, 2 m.

SpO2

2.310301 Cable de conexidn de SpO2 Masimo de 1.2 m

2100558 Sensor de clip de dedo reutifizable para adullo (=30 kg), 1 m, M-LNCS DCI

2.100563 Sensor de clip de dedo blando reutilizable para adulto (>30 kg), 1 m, MLNCS DBI

0-13-0031 Senzor de clip de dedo reutilizable pediatrico/fino {10-50 kg), 1 m, MLNCS DCIP

2100627 Sensor de dedo adhesivo desechable para adulto {>30 kg), 1 m, 20/caja. M-LNCS ADTX-

3

« 2100628 Sensor de dedo adhesivo desechable para ninos (10-30 kg). 1 m, 20icaja, M-LNCS PDTX-
3

« 2100629 Sensor de dedo adhesivo desechable para lactantes (3-20 kg), 1 m, 20/caja, M-LNCS INF-
3

« 2100630 Sensor adhesivo de Sp02 desechable para neonatos/adultos (<3 kg o >40 kg), 1 m,
2Wcaja, M-LNCS NEO-3.

EpCOD, SpMet, Sp02

2:310301 Cable de conexidn de Sp02, 1.2 m

2.100529 Sensor de clip de dedo reufilizable para adulto (=30 kg), 1 m, Rainbow DCl
[-13-0033 Sensor de dedo reutilizable pedidtrico (10-50 kg), 1 m, Rainbow DCIP Temp.
2100212 Sensor de temperatura reufilizable, grande, rectal, adulto, 2 m

2100215 Sonda de temperatura reutilizable, rectal, para nifios, 2 m

2100216 Sonda de temperaiura reutilizable, piel, adultos, 2 m

2.310298 Cable de conexidn reutilizable para sonda de temperatura desechable
0-82-0003 Sonda de temperatura desechable de uso en la pial (caja de 20 unidades)
(-82-0004 Sonda de temperatura desechable endocavitaria (caja de 20 unidades)
CO2 IRMAJISA

2100571 Sensor de CO2 IRMA

6-17-0015 Cable troncal IRMAASA etCO2 con placa adapladora

2100567 Sensor de etCOZ de flujo lateral ISA.

IBP

2.310283 Conjunto de cable de |BP Braun

2.310297 Conjunio de cable de |BP Baxier

2.310299 Conjunto de cable de IBP Transpac IV

2.310164 Conjunto de cable de IBP Utah, Malfinckrodt

2310308 Conjunio de cable de IBP PCB Combitrans

2.310296 Conjunto de cable de IBP Ohmeda

2.310248 Conjunio de cable de |BP Medex

0-21-0040 Electrodos de desfibrilacidn adhesivos desechables para adultos (preconectables) con

deteccidn de caducidad por RFID

« 2155067 Parches de elecirodos de desfibrilacion adhesivos desechables para ninos
(preconectables). IF-2020-55499011-APN-INPM#ZANMAT

Otros Accesorios
« 4070022 Baterla de lilMnO2, 6 V. 1.4 Ah.
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« [-B0-0023 Bolsa de transporte

3.940100 Lifion, 11,1 V, 4.63 Ah, 51,6 Wh (recargable)

1-108-5081 Soporte para ambulancia con médulo de carga de CA/CC. La batleria se
carga en el dispositivo a través del soporie de ambulancia.

1-108-3181 Soporte para ambulancia con moédulo de carga de CC/CC. La bateria se
carga en el dispositivo a través del soporie de ambulancia,

1-128-5180 Soporte de escriforio con modulo de carga CA/CC. La bateria se carga
en el dispositivo a traveés del sopore de escritorio.

1-128-5181 Madulo de carga de CA/CC Normas.

1-128-53182 Modulo de carga de CC/CC Normas.

« 2100018 Unidad de carga C5-1, cargador de baieria externo.

2.4.3. Puesta en Marcha

El equipo cuenta con funcionamiento por fuente externa de CC v con baterfa
Para |la puesia de marcha iniclal, el usuario debera leer atentamente el manual y las notas de seguridad,
gue se detaflan a lo lango de esie anexo y las que detalla el fabricante en el manual de usuario.

Para la primera conexion:
Paso 1: Conecte el dispositivo a la fuente CC a través de la estacion de acomplamiento:

Coneciores de |a fwenta de alimant-

- =

Fuaris de alimaniacdn
Médulo de CACC o CCCT

Figura 31

Paso 2: Inserte una bateria completamente cargada. Compruebe que el LED 2 se enciende cuando esta
conectado.

L L]
o
1
Flgura 3-2

La bateria de afimentacion se recarga automaticamente cuando el dispositivo esta conectado a la fuente de
alimentacion extermna a través de la estacidon de acoplamiento (LED 2). La bateria de alimentacion debe
cargarse aproximadamente 2 horas para alcanzar una carga del 90 5.
La recarga de la baterla se indica mediante el LED ubicado sobre el simbolo de la
bateria.

—LED {1) continuamente encendido = problemas en la baieria

—LED (1) parpadeando = la bateria se estd cargando

~LED (1) apagado = la bateria esta totalmen|{cpgpeas5499011-APN-INPM#ANMAT
Para la colocacion/cambio de la bateria:
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a) Abrala tapa de la bateria.

b) Para extraer la bateria, presione las dos presillas azules para soltar
y extraer la batena.

¢} Para cambiaria, se debera proceder del siguiente modo:
— Deslice ia bateria en el comparimento para baterias con las marcas en
la
posicion que se indica.
— Presidnela en su compartimento hasta que la balerfa encaeje en su
emplazamiento con las presillas azules.
— Cierre la tapa de la baterla ¥ compruebe que la tapa esta comectamente
encajada.

Figura 33

Paso 3. Pulse el boton on'off.

Paso 4. Togue el icono de la baleria (3) para ver mas datos sobre la carga de |a bateria.

OF

Figura 33

Paso 5. Compruebe el LED de carga de la bateria 1.

244, Apagadoy Desconexién
@ Paso 1. Pulsar &l bolon onfoff.

Paso 2. Se mostrara el cuadro de didlogo No/SIL

s ® |F-2020-55499011-APN-INPM#ANMAT

Paso3d. Confirmar el apagado con Si, o canceiario con No.

Blogusai pantalls Gl -

Figura 36 o
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Paso 4. Retire el dispositivo de la estacion de carga si no desea recargar la bateria.

Procedimiento de parada forzoso: Si no es posible apagar el dispositive mediante los procedimientos
descritos anteriormente, mantenga pulsado el botén On/Off hasta que se apague.

Impartante: Si se proeduce una interrupcicn en el suministro de la fuente de CC externa, el dispositivo pasa
automaticamente al modo de funcionamiento con bateria y las configuraciones del usuario se mantienen
inalterables.

2.45. Mantenimiento

El usuario puede realizar una inspeccidn visual del equipo v del cable paciente para comprobar:
v Carcasa del equipo rota o agrietada.

- Pantalla rota o agrietads,

b Cable con recubrimiento detenorado y conectores danados, quiebre o desgaste.

El usuario sdlo puede realizar los procedimientos de mantenimiento indicados a continuacion:

Cada & meses 1) Inzpeccion visual del equipo ¥y los cables
2) Comprobacian funcional basica

Cada 12 meses Envie la unidad a su punio de servicio autorizado msas cercano o a su agente
SCHILLER para confroles de seguridad

Cada 5 a 10 afnos a. La bateria debe remplazarse:
— Cuando el tiempo de funcionamiento sea inferior a 1 hora.
— Sustiluya la pila de seguridad principal (consulte la fecha de caducidad o
cuando el dispositivo se apague después de susiituir la bateria de
alimentacion).
— Susiituya la pila de botdn interna (cada 10 afios).
b. El condensador de desfibrilacion:
Si el condensador del desfibrilador se desvia mis de un 15 % [julios] del valor
previsto, envie la unidad al centro de servicio SCHILLER mas cercano para
sustituirko.

Si la unidad reguiere algun tipo de reparacién o si la unidad mo paso la comprobacion funcional basica debe
ser remitida a Equipamientos Deluca SA. El usuario no esta autorizado a realizar reparaciones, cambio de
componentes, ajustes, calibraclones o algun tipo de mantenimiento cormectivo sobre la unidad.

2.46. Gestion de Errores

Errores Generales

ERROR Causa Solucién

SusBluya s baleria o coldguels
* L5 bateria esta defectuosa ono comeciamenis.

Al conectarse el aparato, el =& ha colocado comectiaments. Conecle |8 unidad & la fuenis de
indicador no =8 enciende = Bateria vacia. slimentacion (estaciin
* B aparato esia averiado. ide acoplamiento) v cargue la baleria.
Reemplazar & aparato

= I bl Mantenga pulsado el boton vende
-gﬂpami::uﬂaﬁﬁ averigdo stk il s 10 wpaiia

! Reemplazar & aparalo.
Repita al masaie candiaco.

El equipo no =& puede apagar

'di."g"m de ECG es demassado Apaque |8 fuente de interdferancia (p.aj.
« Sefial ECG &b i por ond eqguips de radio. teléfono mdvl) o
Mo se ha realizado el analisis ﬁmmumggwmm fuers dRII m”ﬁ
El paciente No musva ni ioque &l pa-:em.&dumnled
han tocado durante &l anslisis ABicE
« Bl aparato esia averiado. FReempiazar sl sparsto
Mo se pusde administrar el « Carga insuficients de la bateria Reemplazar ks batsria.
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Choque (DEFIGARDETouch T) « Fallo &n elecirodos por medidas Vuehva s colocar los electmdos.
de reanimacion Repita el analsis,
= Modificacson del mimo candiaco Reempiazar &l aparato.
« H aparato es1a averiado.

S es posible, deje gue e eguipo se
* La temperatura del equpo o da enfrie; i3 carga continuard cuando la
la bateria es demasiado alta. tempersiura haya alcanzado un nivel

copaie

La bateria no se carga

Mensajes de Alarma

Alarma Causa Solucién

T.CPUO
T.CRU0Z
T.CPUO3
LA PLACA DE LA CPU NO T.CPUD4
FUNCIONA T.CPUDS
T.CPUOE
T.CPUGT

Reemplazar el aparato

T.CPUCA

BATERIA DE RESERVA VACIA T.CPUDS Reemplazar el aparato

T.CPU10
BATERIA DE SEGURIDAD VACLA T.CPU1 Reemplazar el aparato

BATERIA DE ALIMENTACION BALA T.CPU12 Reemplazar el aparato
BATERIA DE ALIMENTACION YACEA TERGES Reemplazar el aparato

AU DE MR DE L BATEIN T.CPU14 Reemplazar el aparato
T.ECGD1
T.ECGDZ
T.ECGD3
T.ECGD4
EL ECG NO FLINCIONA $Egg£ Reemplazar el aparato
T.ECGOT
T.ECGDS
T.ECGDS
T.ECGTD

T.ECGT1 Reemplazar el aparato

EL DESFIERILADOR MD FUNCIONA
DEFIGARD =toucs 7]

2.5, Riesgo de Implante
Mo Aplica para este producio medico.

El usuario pusde ayudar a evitar las perturbaciones electromagnéticas manieniendo la distancia minima
entre los equipos de telecomunicaciones de alta frecuencia moviles y portatiles (emisores) y el DEFIGARD
Touch 7. La distancia depende del rendimiento de salida def equipo de comunicacion, como se indica a
continuacion.

Se exhibe tabla que provee el fabricante:
IF-2020-55499011-APN-INPM#ZANMAT
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Frecuencia del

Fuente de alta frecuencia emisor Potencls P Bistancix g

[MHz] w] [m]

gﬁmﬂm {microcelular) CT1+, CT2, BAS-ART 0,010 0.23

Eiﬁ‘onn DECT inalambrico, WLAN, teléfono 1880-2500 0.25 117

Teléfono movil EE. LU B50/1900 0.6 1.8

Teléfono midvil

- GSMB00, 200 2 3.3

- GSMBS0, NMTS00, DCS 1800 850, 800, 1800 1 2.3

Walkie-talkie (servicios de rescate, policia,

bomberos. mantenimiento) o i

Sigtemna de teiéfono mowvil (servicios de

rescate, policia. bomberos) bl 108 i

RFID (transpondedores acfivos y pasivos y 433 05 0.85

dispositivos de leclura) BES-B65 ; 162

Se puede deducir de la tabla que los dispositivos de telecomunicaciones de alta frecuencia portaliles no se
deben utilizar dentro de un radio de 3m del DEFIGARD Touch T y su cableado.

Ademas. el usuarno puede adoptar [as siguientes medidas para prevenir interferencias electromagnaticas:

« Aumentar ia distancia hasta fa fuenie de interferencia.

« Girar el equipo para cambiar el angulo de radiacion de la antena.

+ Conectar el cable de ecualizacion de potencial.

« Conectar el equipo a una toma de red diferente.

« LHilizar dnicamente accesorios originales (especialmente los cables de paciente).

2.6. Rotura del envase

Este producto meédico viene en una caja. En el caso que el usuario reciba la caja en malas condiciones, se
recomienda que no use la unidad hasta que no tome contacto con EQUIPAMIENTOS DELUCA SA a fin
de determinar la integridad y seguridad del mismo.

2.7. Reutilizacién del Preducte Médico

Los accesorios y sensores (cable paciente, oximetro de pulso, elc) tienen una vida util estimada en 1 (un)
ano, dependiendo del buen frato en su uso,

Los electrodos y accesorios para PBI son de un solo uso por o que se recomienda desechar inmediatamente
después de utifizaros para evitar gue vuelvan a usarse por error {desechos hospitalarios).

2.8, Datos del Reproceso — Limpieza y Acondicionamiento — Método de Esterilizacion.

- Limpieza de la unidad

Antes de limpiar la unidad o cualquiera de sus accesonos, inspeccitnelos minuciosamente. Busque cualguier
indicic de dano y funcicnamiento mecanico incomecte de los bolones o coneclores, Doble y flexione kos
cables suavemente, inspecciondndolos por si observa cualquier dafio o desgaste excesivo, cables
expuestos o conectores doblados.

La carcasa del DEFIGARD Touch 7 puede limpiars42020-59499011 : ABPHNPMAANMA Tz ve
humedecido (sin que esté mojado). En caso necesano, puede ulilizarse un limpiador doméastico no caustico
o una solucion de alcohol al 70% para eliminar [a grasa y las huellas. Se lista a continuacion algunas posibles

soluciones:
a2, PAgING 26 de 28

E presanis dooumenio secidnico ha sida irmado cigitaiments en jas iérmmos de o Ley MY 29,004, of Doceio WY 20263002 ¥ of Decretn N° 2832003,



LR EmspaNIENITS DELUCA CARDIODESFIBRILADOR Y MONITOR DEFIGARD TOUCH? . ™% #7/

7

- Solucion de alcohol isopropllico al 70 %

. Solucion de detergente suave neutro

- Todos los productos indicados para la limpieza de plasticos.
Retirar minuciosamente cualquier exceso de solucién limpiadora. Mo deje que |a solucidn Empiadora penetre
o s& acumule en los huecos, los ciermes o las aberturas de los conectores. Si penefra liguido en kos
coneciores, seque la zona con aire calienle y, a confinuacion, examine el equipo para comprobar gue
funciona correctamente.

. Brazalete para NIBP
Para limplar ¥ desinfectar los brazaletes y el tubo de la NIBP, el fabricante recomienda ulilizar alcohol al
T0%.

- Sensor de 5p02
Para limpiar el cable v el sensor, el fabricante recomienda utitizar alcohol al 70%. Deje secar los sensores
antes de volver a utilizarios.

. Sensores de CO2
La sonda IRMA puede limpiarse ulilizando un pano impregnado en alcohol isopropilico o etanol (< 70 %)
Los analizadores de gases de flujo lateral ISA y el adaptador Nomoline se pueden limpiar con un pano
humedecido (no empapado) en etanol o alcohol isopropllico {max. 70 %)
Para evitar gue los liguidos de limpieza y el polvo penetren en el analizador de gases ISA a ftravés del
conector de entrada de gases de muestreo, mantenga la linea de toma de muestras de la familia Momoline
acoplada mientras limpla el analizador.

2.9, Ciclo de Vida

El ciclo de vida estipulado por el fabricante es de 10 (diez) anos para la unidad DEFIGARD Touch 7. siempre
y cuando sea utilizado como se indica en & manual del usuario. Esto queda declarado en el manual de
usuarno gue se entrega al usuario.

El fabricante también declara que la bateria de alimentacidn tiene una vida util aproximada de 5 anos, pita
de segundad aprox. T afnos, pila de botdn de 10 anos y electrodos, consulte la fecha de caducidad en la
bateria o en la bolsa de electrodos (aprox. 2 anos).

En cuanto a los accesaorios EIC02 v PIB, consulte la fecha de caducidad que figura en el envase.

2.10. Precaucion y Advertencias del Uso del Equipo

ATENCION El del equipo solo debe ser utilizado por médicos cualificados o por personal medico
debidamente formado.
ATENCION Los resultados numeéricos y graficos, asi como cualgueer interpretacion derivada del eqguipo,
deben examinarse considerando el historial clinico general del paciente y 1a calidad de los datos registrados.
ATEMCION Deben especificarse las responsabilidades del personal relativas a ka utilizacion y mantenimiento
del equipo.
ATENCION Aseglrese de que | personal ha leido ¥y comprende estas instrucciones de funcionamienio, en
particular esta seccion de Informacion de seguridad.
ATENCION Los componenies dafiados o extraviados deben sustifuirse inmediatamente,
ATENCION El usuario es responzsable de cumplir con la normativa vigenie en materia de seguridad vy
prevencion de accidentes.
ATENCION La =seguridad, |a fiabilidad v el rendimiento del equipo unicamente pueden garantizarse si se
cumplen los intervalos de mantenimiento indicados en la seccidgn Mantenimiento.
ATENCION Para evitar una fesion importante o muers, tome las sigulentes precauciones durante |a
desfibrilacion:

= Evite el contacto con el electrocardiografo, el cable del paciente y el propio paciente.

= Verifiqgue gue las derivaciones del paciente estén conecladas correctamente.

= Cologue |las paletas del desfibrilador en relacia da con |os electrodos,
ATENCION Para impedir Ia propagacion de Inmﬁ&ﬁmm Nl DNRMAANMAT

= [Deseche los componentes de un solo uso (por ejemplo, electrodos) después de emplearios una vez.

= Limpie regularmente todos los componentes que tengan contacto con los pacientes.
PRECALUCION Evite el test de ECG en los pacientes con Ulceras infecciosas abierias.

= Pagina 27 de 28
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PRECAUCION Evite colocar cualgquier denvacion o cable de un modo que pueda hacer tropezar a alguien o
enredarse en el cuelio del paciente.

PRECAUCION Para garantizar el uso seguro del dispositivo, siga los procedimientos de mantenimiento de
la documentacion incluida.

PRECAUCION El| electrocardidgrafo debe reparario sdlo wn técnico cualiicado. En caso de mal
funcionamiento, pongase en contacto con el Servicio técnico.

PRECAUCION Mo analice el segmento ST en la pantalta del ECG, porque estas representaciones ECG
estan ampliadas. Haga mediciones manuales de los intervalos v magnitudes del ECG solamente en los
informes ECG imprasos.

PRECAUCION Al exiraer el electrocardiografo de su lugar de almacenamiento, espere a gue se estabilice
su temperatura a las condiciones ambientales antes de utilizario.

PRECAUCION Para evitar pasibles danos, no use objetos punzantes ni duros para pulsar la pantalla tactil o
loz botones. Use solamente las yemas de los dedos.

PRECAUCION Mo exponga el cable del paciente a una radiacion ultravioleta potente.

PRECAUCION Mo estire ni tire del cable del paciente. De hacerio, podria ocasionar averias mecanicas o
eléctricas. Antes de guardar el aparato, enrclle el cable del paciente.

PRECAUCION Evile colocar el cable del paciente en un lugar donde pueda pellizcarse, estirarse o que
alguien pueda pisario. En caso contrario, las mediciones podrian no ser ya precisas y necesitarse reparacion.
PRECAUCION Utilice solo piezas y accesorios, incluyendo el papel témmico, suministrado con el dispositivo
y disponible a traves de Schiller o su distribuidor en Argentina EQUIPAMIENTOS DELUCA SA. El uso de
accesonos distintos a los especificados puede causar un deterioro en el rendimiento o un USo Mo s8gUMD de
este dispositivo,

PRECAUCION Los equipos portatiles v moviles de comunicacidn por radiofrecuencia pueden afectar el
rendimiento del electrocardibgrafo.

2.11. Informacidén Relativa a Radiaciones Emitidas por el Equipo

Mo aplica.

2.12. Precauciones ante el Cambio del Funcionamiento

En el caso de cambics de funcionamiento o de funcicnamiento indebido de la unidad el usuano debe
comunicarse con EQUIPAMIENTOS DELUCA SA a fin de determinar las causas.

2.13. Informacién sobre el Tipo de Medicacién que Administra el Aparto

Mo aplica.

2.14. Eliminacion del Producto Médico

El equipo en caso de guerer ser eliminado, debe ser tratado como un residuo electronico vy seguir las
normativas pertinentes al lugar de residencia.

2.15. Precisién de las Mediciones

En el manual técnico se aclaran los diversos grados de precision en las medidas. Ezsfos rangos son acordes
a lo estipulado en la norma particular IEC 60601-2-25.

IF-2020-55499011-APN-INPM#ANMAT
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Numero: CE-2020-59288184-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-1252-20-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-1252-20-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por EQUIPAMIENTOS DELUCA S.A., se autoriza la inscripcion en e Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Desfibrilador

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
11-132 Desfibriladores

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Schiller

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El DEFIGARD TOUCH 7 esta indicado para el tratamiento de la taquicardia ventricular y la fibrilacion
ventricular, e incorpora funciones de monitoreo multiparametrico (Oximetria de pulso, presion arterial,
capnografiay ECG) de funciones vitales.

Modelos;
Desfibrilador con funcion de Monitoreo DEFIGARD TOUCH7

Periodo de vida Util: 5 afos



Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnoldgico: N/A (No Aplica)
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: N/A (No aplica)

Nombre del fabricante:

SCHILLER MEDICAL

Lugar de elaboracion:

4, RUE LOUIS PASTEUR, 67160 WISSEMBOURG, FRANCIA.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2483-5, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafechade la Disposicion autorizante.
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