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Philips HeartStart Intrepid - Informacion técnica



Especificaciones

Generales

Parametro

Especificaciones

Dimensiones aproximadas

24,6 X 29 x 21cm (9,7 x 11,4 x 8,3 in) (Al x An x F)

Peso aproximado (con cable de
electrodos, bateria y rollo de papel
entero)

<67 kg (<14,8 b)

Posicion estandar del usuario

A menos de 1 m (3 ft) del dispositivo

Alimentacion

Bateria recargable de ion-litio
Alimentacion de CA
Alimentacion de CC, con el modulo de alimentacion de CC

Alarmas

Las alarmas del HeartStart Intrepid cumplen la norma IEC 60601-1-8

Rango de volumen del tono de
alarma y de los mensajes de voz

Maximo: 85 dB(A)
Minimo: 45 dB(A)

Tonos de alarma

Apagado inminente: Tono continuo alternado entre 1000 y 2100 Hz
Prioridad alta: Tono de 960 Hz que dura 0,5 s y se repite cada segundo
Prioridad media: Tono de 480 Hz que dura 1sy se repite cada 2 s
Prioridad baja: Tono de 480 Hz que dura 0,25 s y se repite cada 2 s

Caracteristicas visuales de las
alarmas

Prioridad alta: Parpadeo a 2 Hz con tiempo de funcionamiento del 50%

(un parpadeo de 0,25 s dos veces por segundo)

Prioridad media: Parpadeo a 0,5 Hz con tiempo de funcionamiento del 50%
(un parpadeo de 1scada2s)

Prioridad baja: Activadas de forma continua

Desfibrilador

Parametro

Especificaciones

Forma de onda

Bifasica exponencial truncada. Parametros de forma de onda ajustados en funcion de la
impedancia del paciente.

Administracion del choque

Mediante electrodos de desfibrilacion multifuncion o palas

Serie de choques

Incremento escalonado de energia configurable en una serie

Deteccion de latiguillos
desconectados e indicador de
contacto para electrodos de
desfibrilacion/palas

Aplicacion de 500 nA rms (571 Hz); 200 pA rms (32 kHz)




Desfibrilador (continuacion)

Parametro

Especificaciones

Precision de energia suministrada

Energia suministrada nominal frente a impedancia de carga

Energia Impedancia de carga (Q) = 2%

selecconada 5 50 75 100 125 150 175
1J 1,2 1,3 1.3 1,2 11 1,0 0,9
2J 1,7 2,0 21 2,0 1,9 1,7 1,6
3J 2,6 3,0 31 3,2 3,2 3,1 29
4J 3,5 4,0 4,2 4,3 4.4 4,5 4,3
5J 4,3 5,0 52 54 55 5,6 54
6J 52 6,0 6,3 6,5 6,6 6,7 6,5
7J 6,1 7,0 73 7.6 7.8 7.8 76
8J 6,9 8,0 8,4 8,6 8,9 8,9 8,7
9J 78 9,0 9,4 9,7 10 10 9,8
10J 8,7 10 10 n n n n
15J 13 15 16 16 17 17 16
20J 17 20 21 22 22 22 22
30J 26 30 31 32 33 33 33
50J 43 50 52 54 55 56 54
70J 61 70 73 76 78 78 76
100 J 87 100 105 108 m m 108
120 J 104 120 126 130 133 134 130
150 J 130 150 157 162 166 167 163
170 J 147 170 178 184 188 189 184
200J 173 200 209 216 222 223 217

La precision de energia suministrada es + 10% o = 1 J, el valor que sea mayor, para todos los
ajustes de energia.

Tiempos de carga

Menos de 5 s hasta el nivel de energia recomendada para adulto (150 J) con una bateria nueva y
totalmente cargada.

Menos de 6 s hasta el nivel de energia seleccionado (hasta 200 J) con una bateria nueva y totalmente
cargada instalada, incluso después de la administracion de 15 choques a maxima potencia.

Menos de 10 s hasta el nivel de energia seleccionado mientras se esta conectado Unicamente a
CA/CC, incluso cuando funciona al 90% de la tension principal nominal.

El dispositivo se enciende en modo de desfibrilacion manual listo para administrar un choque en

un tiempo inferior a:

+ 19 s conectado solo a CA/CCy a un 90% de la tension principal nominal.

+ 15 s con una bateria nueva totalmente cargada, incluso después de la administracion de 15 choques a
maxima potencia.

El tiempo desde el inicio del analisis en modo DEA hasta que el dispositivo esta listo para administrar

un choque es inferior a:

+ 14 s conectado solo a CA/CCy a un 90% de la tension principal nominal.

- 12 s con una bateria nueva totalmente cargada tras la administracion de 15 chogques a maxima
potencia.

El dispositivo se enciende en modo DEA listo para administrar un choque en un tiempo inferior a:

+ 26 s conectado solo a CA/CCy a un 90% de la tension principal nominal.

+ 23 s con una bateria nueva totalmente cargada, incluso tras la administracion de 15 choques a
maxima potencia.

Rango de impedancia del paciente

Minimo: 25 Q (desfibrilacion externa); 15 Q (desfibrilacion interna).
Maximo: 250 Q. El rango de funcionamiento real puede sobrepasar estos valores.




Desfibrilador (continuacion)
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Modo de desfibrilacion manual

Parametro

Especificaciones

Energia de salida manual
(seleccionada)

1-10, 15, 20, 30, 50, 70, 100, 120, 150, 170, 200 J; energia maxima limitada a 50 J con palas
internas

Controles

Selector de energia, Sinc, Carga, Choque, selector inteligente, tipo de paciente, seleccion de
derivaciones de ECG, seleccidon de ganancia de ECG, marcar suceso, impresion, alarmas

Seleccion de energia

Selector de energia del panel frontal

Control de carga

Boton del panel frontal; boton en las palas externas

Control de choque

Botodn del panel frontal; botones en las palas externas o en las internas con botédn de choque

Control sincronizado

Botdn Sinc del panel frontal

Intervalo de choque sincronizado

El tiempo maximo desde que se detecta una onda R hasta que se administra un choque es de
25 ms, tal como se mide con osciloscopio desde el pico del complejo QRS de entrada hasta el
momento inicial del choque de desfibrilacion en un dispositivo de test de 50 Q.

Indicadores

Indicaciones de texto, alertas sonoras, indicador sonoro de QRS, estado de la bateria, "Listo para
utilizar", alimentacion externa, modo Sinc.

Indicadores de carga

Tonos de carga en curso/finalizada, botdn de choque parpadeante en la parte frontal del panel y
en las palas externas, indicador de nivel de energia en pantalla




Modo DEA

Parametro

Especificaciones

Niveles de energia para DEA

150 J (predeterminado de fabrica) para adulto/50 J para lactante/nino nominal en un dispositivo
de test de 50 Q

Controles de DEA

Encendido/Apagado, Choque

Mensajes de texto y voz

Un amplio numero de mensajes de texto y voz guian al usuario a través del protocolo configurado.

Indicadores

El monitor muestra mensajes e indicaciones, indicaciones de voz, estado de la bateria, "Listo para
utilizar", alimentacion externa.

Indicadores de carga

Tonos de carga en curso/finalizada, botdn de choque parpadeante e indicador de nivel de energia
en pantalla.

Analisis ECG

Evalua el ECG del paciente y la calidad de la sefal para determinar si es apropiado efectuar un
choque, ademas de evaluar la impedancia de conexidn para que exista un contacto correcto entre
los electrodos de desfibrilacion y la piel del paciente

Ritmos susceptibles de choque

SMART Analysis esta disenado para tratar la fibrilacion ventricular, el aleteo ventricular y la
taquicardia ventricular polimorfa, asi como para evitar la administracion de un choque para ritmos
gue suelen ir acompanados de un pulso o ritmos que no se beneficiarian de un choque eléctrico.

Sensibilidad del algoritmo de
indicacion de choque

Cumple los requisitos de AAMI DF39 y las recomendaciones de la AHA.

- Adulto: Fibrilacion ventricular, 90% con limite de confianza inferior (LCI) del 87%
- Taquicardia ventricular polimorfa y aleteo ventricular: 75% con LCl del 67%

- Lactante/nifno: Fibrilacion ventricular, 90% con LCI del 87%

Especificidad del algoritmo de
indicacion de choque

Cumple los requisitos de AAMI DF39 y las recomendaciones de la AHA.
+ Ritmo sinusal normal, 99% con LCI del 97%

+ Asistolia, 95% con LCI del 92%

- Otros ritmos no susceptibles de choque, 95% con LCI del 88%

Monitorizacion del ECG vy arritmias

Parametro

Especificaciones

Entradas

Pueden visualizarse hasta 4 ondas de ECG en la pantalla e imprimirse hasta 3 ondas
simultaneamente. Las derivaciones |, Il o Ill se obtienen a través del cable de ECG de 3 latiguillos
y electrodos de monitorizacion independientes. Con un cable de ECG de 5 latiguillos también
pueden obtenerse las derivaciones aVR, aVL, aVF y V. A su vez, con un cable de ECG de 10
latiguillos pueden obtenerse las derivaciones V1 a V6. El ECG con electrodos de desfibrilacion se
obtiene mediante dos electrodos de desfibrilacion multifuncion.

Fallo de los latiguillos

En la pantalla aparecen mensajes y lineas discontinuas si se desconecta un electrodo o un latiguillo.

Fallo de los electrodos de
desfibrilacion

En la pantalla aparece una linea discontinua si se desconecta un electrodo de desfibrilacion.

Visualizacion de la FC

Lectura digital en la pantalla de 16 a 300 lpm (tipo de paciente adulto) o de 16 a 350 lpm
(lactante/nifo), con una precision del + 10% o + 5 lpm, el valor que sea mayor

Alarmas de frecuencia cardiaca/
arritmias

FC alta/baja, asistolia, FIBV/TAQV, TAQV, taquicardia extrema, bradicardia extrema, frecuencia EV,
marcapasos no captura, marcapasos no detecta

Rechazo en modo comun

105 dB para ECG con latiguillos, 96 dB para ECG con electrodos de desfibrilacion

Amplitud del ECG

1/4x%, 1/2x, 1x, 2%, 4x, ganancia automatica (1x ganancia es 10 mm/mV en la tira impresa)

Formas de onda de ECG

Se muestran a intervalos regulares fijos:
+ Impresora: 25 0 50 mm/s + 5%
- Pantalla: 25 mm/s + 10%

Deteccion de latiguillos de ECG
desconectados

Cables de 3, 5y 10 latiguillos aplican una CC < 35 nA mediante los electrodos de paciente, y
< 1,0 uA mediante otros electrodos.

Amplitud maxima de onda T

El dispositivo rechaza hasta el 80% de la amplitud de la onda R para cardioversion sincronizada, hasta
el 55% de la amplitud de la onda R para marcapasos a demanda y hasta el 34% de la amplitud de la
onda R para andlisis de arritmias. Amplitud maxima de onda T cuando la sefal de test de QRS tiene
una amplitud de TmV y una duracién de 100 ms, con una frecuencia cardiaca de 80 [pm: 18 mm.

Respuesta de frecuencia

- Filtro de CA para ECG: 50 0 60 Hz

+ ECG para visualizar: 0,15 a 40 Hz, 0,05 a 40 Hz (EN 60601-2-27:2011, 201.12.1101.8 &, b), 2,0 2 20,0 Hz

+ ECG para registrar: 0,05 a 150 Hz - Diagnostico, 0,15 a 40 Hz - Monitor, 0,05 a 40 Hz - Monitor
ST (EN 60601-2-27:2011, 201.12.1101.8 a, b), 2,0 a2 20,0 Hz - SEM

- Flujo de muestra del ECG: 1000 muestras/s, desfase de canal < 100 ps. Resolucion de amplitud:
2,12 uv/LSB




Monitorizacion de ECG vy arritmias (continuacion)

Parametro Especificaciones

Precision de la frecuencia cardiaca  Cumple la norma AAMI/IEC correspondiente a bigeminismo ventricular (FC = 80 lpm), bigeminismo
y respuesta al ritmo irregular ventricular alternante lento (FC = 60 lpm), bigeminismo ventricular alternante rapido (FC = 120 lpm) y
sistoles bidireccionales (FC = 90 lpm) medidas tras un periodo de estabilizacion de 20 s.

Promedio FC Para frecuencias cardiacas = 50 lpm, estas se determinan obteniendo el promedio de los 12 intervalos
R-R mas recientes. Se incluyen los latidos N, Py V. Cuando la FC desciende por debajo de 50 [pm, en
el promedio se utilizan los cuatro intervalos R-R mas recientes. Nota: Para las alarmas de taquicardia
ventricular con un limite de duracién de las salvas de EV definido por el usuario, la frecuencia cardiaca
se basa en la duracién de la extrasistole seleccionada por el usuario hasta un maximo de 9 EV. El
tiempo de actualizacion de la visualizacion de la frecuencia cardiaca es de 1s como maximo.

Sensibilidad de deteccion de 1 mV para un ancho de 100 pys; 200 pV para un ancho de 500 us y 200 pV para anchos de 500 ps
impulsos del marcapasos hasta 2 ms
Ancho de banda de salida 0,5a70 Hz

analogica de ECG

Ganancia de salida analogica de ECG  Salida de 1v por + 10% de entrada de 1T mV

Retraso de salida analégica de ECG  El tiempo de retardo de propagacion es < 25 ms desde la entrada del ECG hasta la salida
analogica del ECG.

Capacidad de rechazo de impulsos  Amplitud desde + 2 a + 700 mV, ancho desde 0,1a 2,0 ms segun IEC 60601-2-27:2011 201.12.1.101.13/
del marcapasos YY1079 4.1.4.1, excepto el rango de tension excesiva de IEC 60601-2-27, métodos Ay B

Rechazo del detector de impulsos  Velocidad de cambio de 1,1V/s
del marcapasos de las senales de
ECG rapidas

Tiempo de respuesta de frecuencia 7 s para una alarma de frecuencia cardiaca alta, cuando la frecuencia cambia de 80 a 120 lpm,
cardiaca con el limite de alarma establecido en 100 lpm; 6 s para la alarma de frecuencia cardiaca baja
cuando la frecuencia cambia de 80 a 40 lpm, con el limite de alarma establecido en 60 [pm

Tiempo hasta la emision de la 4 s para 206 lpm (1 mV, la mitad o el doble de amplitud) y 195 lpm (2 mV, la mitad o el doble

alarma de taquicardia de amplitud) medido tras una frecuencia normal de 80 lpm con el limite superior de alarma
establecido en 100 y el limite inferior de alarma establecido en 60 lpm

Aislamiento del paciente - Latiguillos de ECG: tipo CF

(a prueba de desfibrilacion) - CO,: tipo BF

- Electrodos de desfibrilacion/palas: tipo BF
- Temperatura: tipo CF

+ SpO,: tipo CF

+ PNI: tipo CF

- Palas internas: tipo CF

+ Medidor de RCP: tipo CF

Otras consideraciones El HeartStart Intrepid esta indicado para ser utilizado en presencia de equipos electroquirurgicos. La
proteccion frente al riesgo de quemaduras se suministra a través de una resistencia de limitacion de
corriente de 1K contenida en cada latiguillo de ECG. Es importante realizar una correcta colocacion
de los electrodos para reducir los riesgos de quemaduras en caso de que se produzca un fallo en el
equipo de electrocirugia. No enrede los cables del ECG con los cables del equipo electroquirurgico;
no coloque los cables del ECG cerca de la placa de toma de tierra del equipo electroquirurgico.

El ECG con latiguillos del HeartStart Intrepid no esta indicado para su aplicacion cardiaca directa.

Pantalla

Parametro Especificaciones

Dimensiones Aproximadamente 21,3 cm (8,4 in) de area de visualizacion diagonal

Tipo LCD TFT en color

Resolucion 1024 x 768 pixeles (VGA) con 32 niveles de brillo por color

Velocidad de barrido 25 mm/s +10% nominal (traza estacionaria; barra de desplazamiento) para ECG y SpO,; onda de

capnografia de 6,25 mm/s + 10%

Tiempo de visualizacion de onda 5,05 +10%




Bateria

Parametro

Especificaciones

Tipo

Recargable, ion-litio; consulte el rétulo de la bateria para obtener informacion sobre su capacidad.

Dimensiones aproximadas

28,5x 80 x 1457 mm (1,1 x 3,1 x 5,7 in) (An x Al x L)

Peso aproximado

Aproximadamente 0,44 kg (1 lb)

Capacidad

Con una bateria nueva completamente cargada, a 20 °C (68 °F), uno de los siguientes:

-+ 100 ciclos completos de carga/choque a maxima potencia

+ 5 h de monitorizacion (ECG, CO ef, SpO,, temperatura de forma continua y PNI cada 15 min)
seguida de 20 ciclos de carga/choque al nivel maximo de energia

- Tres horas de estimulacion con marcapasos (180 ppm a 140 mA con ancho del pulso de 40 ms) y
monitorizacion (ECG, CO,ef, SpO,, temperatura de forma continua y PNI cada 15 min)

Tiempo de carga con el equipo
apagado y la alimentacion de CA
conectada

Con la temperatura a 25 °C (77 °F), inferior a 3 h hasta el 100% de capacidad; inferior a 2 h al 80%
de capacidad

Indicadores de la bateria

Indicador de capacidad en la bateria, indicador de capacidad en la pantalla, indicadores de
alimentacion en la parte frontal del dispositivo; el indicador "Listo para utilizar" parpadeante, un
pitido y mensajes de bateria baja en pantalla para indicar que la bateria esta baja. La primera
vez que aparece este mensaje quedan al menos 10 min de estimulacion con marcapasos o
monitorizacion, y 6 choques a maxima potencia.

Temperatura

Parametro

Especificaciones

Rango de medicion

0a45°C (32a113°F)

Resolucion de medicion

0,1°C(0,2°F)

Precision de la mediciéon (excluidos

los cables adaptadores)

-+0,1°Cde25a45°C
++0,3°Cde0a249°C
- La sonda de temperatura afade + 0,1 °C adicionales

NOTA: Si se utiliza en ciertas condiciones conforme a la norma sobre compatibilidad electromagnética IEC 60601-1-2 (inmunidad de
radiacion 3 V/m o inmunidad de conduccion 3 VRMS), el error de temperatura adicional es < + 0,1°C.

Constante del tiempo de
estabilizacion

<10s

Tiempo de retardo de alarma

- Alarma de temperatura alta: 7 s
- Alarma de temperatura baja: 6,8 s

Tiempo promedio

1s

Tiempo de mediciéon minimo

Consulte las Instrucciones de uso de la sonda para conocer los tiempos de medicién minimos
para obtener lecturas exactas. El HeartStart Intrepid no afnade un tiempo clinicamente significativo
para obtener lecturas exactas.

Modo de funcionamiento

Modo directo

Tiempo de respuesta transitoria <60s
de 24 a27°C
Tiempo de respuesta transitoria <60s

de25a23°C




Impresora téermica

Parametro

Especificaciones

Tira de ECG continua

La tecla Imprimir iniciard y detendra la tira. La impresora puede configurarse para imprimir en
tiempo real o con un retraso de 10 s. La tira imprime la derivaciéon de ECG principal y una segunda
onda con las mediciones y anotaciones del suceso. Esta tira imprime una tercera onda del sector
de ondas304.

Impresion automatica

La impresora puede configurarse para imprimir automaticamente marcas de sucesos, cargas,
choques y alarmas.

Informes

Pueden imprimirse los siguientes informes:

- Resumen de sucesos (resumido o detallado)
- Test de funcionamiento

- Registro de estado

- Informe de 12 derivaciones

- Tendencias de signos vitales

- Configuracion

+ Informacion del dispositivo

Velocidad

+ 25 050 mm/s con una precision de + 5%

Precision de la amplitud

5% para tensiones de desviacion de + 300 mV a5 Hz

Tamano del papel

75 mm x 30 m (An x L)

Estimulacion con marcapasos no invasivo

Parametro

Especificaciones

Forma de onda

Monofasica.

Amplitud del pulso de corriente

10 a 200 mA si el ancho del pulso esta establecido en 20 ms (en incrementos de 5 mA); precision
de +10% o + 5 mA, lo que sea mayor. Para un ajuste de 40 ms, la corriente de marcapasos maxima
es 140 mA.

Duracion del pulso

20 0 40 ms con precision de + 10%

Frecuencia

30 ppm a 180 ppm (incrementos de 10 ppm); precision de + 1,5%

Modo

A demanda o Fijo

Periodo refractario

340 ms (30 a 80 ppm); 240 ms (90 a 180 ppm) = 10%

Electrodos de desfibrilacion
multifuncion o universales

Tras 60 min de estimulaciéon con marcapasos con desfibriladores aprobados, los electrodos de
desfibrilacion multifuncion presentan una desviacion de CC posterior a la desfibrilacion inferior a
+800 mV a = 4 s después del choque.




Pulsioximetria SpO,

Parametro

Especificaciones

Rango de medicion de SpO,

0% a100%

Resolucion de SpO,

1%

Periodo de actualizacion de SpO,

Ta 2 s normalmente; maximo de <30 s

Precision del sensor de SpO,

La precision especificada es la diferencia de la media cuadratica (RMS) entre los valores medidos
y los valores de referencia.

+ Precision +/= 2%: M1132A, M1133A, M1134A, M1191B, M1191BL, M1192A

- Precision +/= 3%: M1131A, M1140A, M1194A, M1196A, M1196S

NOTA: No se indica la precision fuera del rango especificado para cada sensor. Los sensores
mencionados anteriormente se validaron para su uso con el HeartStart Intrepid utilizando el
modulo Philips picoSAT Il de SpO, con tecnologia Fourier para supresion de artefactos (FAST).

Aungue el modulo de SpO, puede mostrar valores por debajo del 70% y los limites de alarma
pueden establecerse por debajo del 70%, la precision de las mediciones inferiores al 70% no ha
sido validada.

La precision de la SpO, se ha validado en estudios con seres humanos frente a referencias de
muestras de sangre arterial medidas con un oximetro de CO. En un estudio de desaturacion
controlado, se analizé a voluntarios adultos sanos con niveles de saturacion entre el 70% y el 100% de
SpO,. La poblacion objeto de estudio estaba integrada por un 50% de varones y un 50% de muijeres,
con edades comprendidas entre los 19 y los 39 afnos y con tonos de piel de claros a oscuros.

Las mediciones del equipo de pulsioximetria se distribuyen estadisticamente; por tanto, solo
se espera que dos tercios de los pulsioximetros estén dentro de +Arms del valor medido por un
oximetro de CO.

El equipo de test funcional disenado para realizar pruebas de SpO, no puede utilizarse para
evaluar la precision de las lecturas de SpO.,,.

Consulte las instrucciones de uso del sensor para obtener la temperatura maxima posible en la
zona de contacto entre el sensor y la piel, ademas de otros datos como la poblacion de pacientes
de destino, las zonas de aplicacion del sensor y los criterios de uso.

El HeartStart Intrepid esta calibrado para mostrar la saturacién de oxigeno funcional.

Sensibilidad de luz ambiental

La interferencia de luz fluorescente es < 2% de SpO, bajo las siguientes condiciones: 0,3y 1% de
perfusion, transmision de 50 nA/mA, intensidad de la luz de 10 a 1000 lx, frecuencia de linea de
alimentacion de 50/60 + 0,5 Hz.

Rango de alarma de SpO,

Limite inferior: 50% a 99% (adulto y lactante/nifno)
Limite superior: 51% a 100% (adulto y lactante/nino)

Retardo en la generacion de la
senal de alarma de valores altos/
bajos de SpO, y pulso

10s

Tiempo de respuesta de SpO,
(90% a 80%)

Promedio de 18,9 s, desviacion estandar de 0,88 s

SpO, y tiempo promedio de pulso

10s

Energia luminosa emitida

=15 mwW

Rango de longitud de onda

500 a 1000 nm (la informacion acerca del rango de longitud de onda puede resultar util para el
personal sanitario, sobre todo cuando se suministra terapia fotodinamica)

Retardo de la generacion de la
senal de alarma de Desaturacion

20s

Rango de mediciéon de frecuencia 30a 300 lpm
de pulso
Resolucion de frecuencia de pulso  1lpm

Precision de frecuencia de pulso

2% o 1lpm, el que sea mayor

Método de referencia de
frecuencia de pulso

Simulador electronico de pulso

Tiempo de respuesta de pulso
(de 90 a 120 lpm)

Promedio de 18,0 s, desviacion estandar de 0,86 s

Rango de alarma de pulso

Limite inferior: 30 a 295 (adulto y lactante/nino)
Limite superior: 35 a 300 (adulto y lactante/nifo)




CO ef

El HeartStart Intrepid utiliza el médulo de medicion lateral del CO, CapnoTrak® de Respironics.

Parametro

Especificaciones

Tiempo de inicializacion

Capnografia disponible en menos de 10 s

Rango

0,5 a 99 mmHg al nivel del mar

Resolucion

1Tmm Hg (0,1 kPa)

Presion atmosférica en
funcionamiento

400 a 800 mmHg (533 a 1066 mbar)

Presion atmosférica en
almacenamiento

375 a 800 mmHg (467 a 1066 mbar)

Frecuencia de medicion

100 muestras por segundo

Tiempo de respuesta total del
sistema

< 4 s, incluye el tiempo de transporte y el tiempo de subida con el filtro de agua y el adaptador
para vias aéreas. Hasta 3 s adicionales para canulas de muestreo lateral con tubos de extension y
deshumidificacion.

Tiempo de subida

< 340 ms. Hasta 70 ms adicionales para canulas de muestreo lateral con tubos de extension y
deshumidificacion

Tiempo hasta puesta a cero

Maximo 30 s. Normalmente entre 15y 20 s

Estabilidad del CO,ef

Desviacion a corto plazo: La desviacion en un periodo de 6 h no supera los 0,8 mmHg
Desviacion a largo plazo: La especificacion de precision se mantiene a lo largo de un periodo de 120 h

Precision de CO,ef

- Para valores entre O y 38 mmHg: + 2 mmHg del valor real

- Para valores entre 39 y 99 mmHg: + 10% del valor real

- Para frecuencias respiratorias superiores a 80 rpm + 12% del valor real
Valores a nivel del mar

Precision de la mediciéon

Para el rango de lectura de gases y para los monitores de desviacion de gases respiratorios,

la velocidad de flujo de muestra minima es de 50 ml/min + 10 ml/min. La velocidad de flujo
puede superar los 60 ml/min si el rango de presion de las vias aéreas es superior a +60 cmH20
(44,1 mmHg).

Tiempo de calentamiento

Calentamiento durante 20 min antes de alcanzar todas las especificaciones de todo el rango de
temperatura de funcionamiento

Especificaciones de precision completa en menos de 3 min a una temperatura ambiente de 25 °C
Si se activa la opcion de CO.ef, se presenta una alarma técnica de prioridad baja en los modos

clinicos donde esté disponible la monitorizacion del CO,ef, si no se ha calentado el médulo de
CO,ef en el rango de temperatura de funcionamiento.

Humedad en gases de muestra

Efectos cuantitativos de la humedad y la condensacion: todas las especificaciones de precision se
mantendran para todos los niveles de humedad sin condensacion.

Rango de funcionamiento de
presion en vias aéreas

De +60 cmH20 (44,1 mmHg) a -60 cmH20 (-44,1 mmHg). Exceder este rango de funcionamiento
podria causar uno o mas estados de error.

Rango maximo permitido de
presion en vias aéreas

+120 cmH20 (88,27 mmHg) a -60 cmH20 (-44,m1 mmHg). Exceder este rango maximo podria
causar danos al modulo de CO,. Las presiones en vias aéreas que excedan 71,4 cmH20

(52,5 mmHg) provocaran un error adicional. Por ejemplo, a 100 cmH20 (73,6 mmHg) este error
adicional seria de 1 mmHg.

Error de compensacion maxima
de la sensibilidad cruzada

El error adicional en el peor de los casos seria de +/- 1 mmHg sobre el rango de O a 38 mmHg, y
un +1,3% adicional del valor real si > 38 mmHg.

Compensacion de la presion

Ningun error adicional por presién barométrica

Se realiza la correccion automatica de los valores de CO, con las mediciones de la presion
barometrica interna 'y de la presion de la célula de muestra. Los valores de CO, se normalizan con
la presion barométrica.

Precision en presencia de gases
de interferencia

El 6xido nitroso, unos niveles elevados de oxigeno, el helio o hidrocarburos halogenados pueden
influir en la medicion del CO,,.

Otras fuentes de interferencias

No se conocen otras fuentes de interferencias con relacion a la medicion de gases.

Rango de compensacion de gases

de equilibrio

Aire ambiente (N,), oxido nitroso (N,O) o helio (He)




CO ef (continuacion)

Parametro

Especificaciones

Valor predeterminado de la
compensacion de gases de
equilibrio

Aire ambiente

Rango de compensacion de
agentes anestésicos

0% al 20%

Resolucion de compensacion 0,1%
de agentes anestésicos
Valor predeterminado de la 0%

compensacion de agentes
anesteésicos

Efectos de los agentes anestésicos,
niveles de concentracion alveolar

minima (CAM)

Entre estos agentes se incluyen: halotano, enflurano, isoflurano, sevoflurano y desflurano.

Efectos de los Sensibilidad sin La especificacion de precision se mantendra
agentes anestésicos, | compensar para los agentes anestésicos halogenados
niveles de presentes a niveles de concentracion alveolar
concentracion minima (CAM) clinicamente aceptables
alveolar minima (1ISO 80601-2-55:2011 Tabla 201.107)
(CAM) Sensibilidad Pruebas en los niveles de agentes anestésicos
compensada definidos por normas aceptadas
(ISO 80601-2-55:2011 Tabla 201.105)

NOTA: La presencia de desflurano en la espiracion con concentraciones superiores al 5% influira
positivamente en los valores de CO, con hasta 3 mmHg adicionales a 38 mmHg. La precision no
se vera afectada por la presencia de un 0,1% de etanol, 0,1% de isopropanol, 0,1% de acetona o 1%
metano.

Rango de alarma

Limite inferior: 10 a 95 mmHg (1,3 a 12,7 kPa) (adulto, lactante/nino)
Limite superior: 20 a 99 mmHg (2,7 a 13,2 kPa) (adulto, lactante/nifo)

FRva

Parametro Especificaciones
Rango 0,2a 100 rpm
Resolucion Trpm

Precision +Trpm

Rango de alarma

- Limite inferior: 0 a 99 rpm (adulto, lactante/nino)
- Limite superior: 10 a 100 rpm (adulto, lactante/nifo)

Tiempo de retardo de alarma
(tras haberse cumplido la
condicion de alarma):

Inferiora 8 s

Método de medicion

FRva: En funcion de las ultimas 8 respiraciones detectadas
Apnea: En funcion del tiempo de apnea configurado
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PNI

Parametro Especificaciones
Rango de presion Medicion mmHg kPa
Adulto Lactante/nino Adulto Lactante/nino

Sistolica 35a270 30a130 40a36 40a173
Diastolica 10 a 245 10 a 100 1.3a27 1,3a13,3
Media 20 a 255 20a 120 27a34 2,7a16,0

Presion inicial 165 mmHg/22 kPa (adulto); 130 mmHg/17,3 kPa (lactante/nifo)

Limite de seguridad de 300 mmHg/40 kPa (adulto); 150 mmHg/20 kPa (lactante/nifo)

sobrepresion

Tiempo de inflado del manguito Normal para manguito de adulto estandar (250 ml, 160 mmHg): menos de 10 s

Precision clinica Se ha investigado de acuerdo con los requisitos de ISO 81060-2:2013

Precision de transductor de (0 2300 mmHg): + 3 mmHg

presion

Rango de alarma Medicion mmHg kPa

Adulto Lactante/nifno Adulto Lactante/nifo

Limite superior 35a270 35a150 4,5a 36 45a17
sistolico
Limite inferior 30 a 265 30a125 4a35 4a175
sistolico
Limite superior 15 a 245 15a 100 1,5a32 1,5a125
diastolico
Limite inferior 10 a 240 10a95 1,5a32 1.5a125
diastolico
Limite superior 25 a 255 25a 120 35a34 3,5a16,0
medio
Limite inferior 20 a 250 20a 15 3a33 3ails
medio

Tiempo de repeticion del modo 1,25, 5,10, 15, 30, 60 o0 120 min

automatico

Tiempo de medicion maximo 180 s para adulto, 90 s para lactante/nifo

Tiempo de retardo de alarma <2s

desde la finalizacion de la

medicion

Longitud del tubo de interconexién Linea de extensién de muestreo, 1,50 3,0 m

Almacenamiento de datos del paciente

Parametro Especificaciones

Resumen de sucesos interno El HeartStart Intrepid puede almacenar hasta 8 h de 2 ondas de ECG continuas, 1 onda de
pletismografia, 1 onda de capnografia, ondas para investigacion (solo modo DEA), eventos y datos
de tendencias por cada resumen de sucesos. La capacidad maxima es aproximadamente de 80
resimenes de sucesos con una duracion de unos 30 min.




Ambientales

Parametro

Especificaciones

Temperatura

- Rango en funcionamiento del dispositivo: O a 45 °C (32 a 113 °F)

+ Rango en funcionamiento para monitorizacion de CO,ef: 0 a 40 °C (32 a 104 °F)

- Rango o6ptimo para bateria en carga: O a 30 °C (32 a 86 °F)

- Rango de almacenamiento/transporte para el dispositivo sin bateria: -20 a 70 °C (-4 a 158 °F)

- Almacenar la bateria durante largos periodos de tiempo y cargarla a temperaturas superiores a
35 °C (95 °F) reduce su capacidad y disminuye su vida util.

Tiempo de estabilizacion hasta
20°C

El tiempo necesario para que el dispositivo se caliente desde los -20 °C antes de poder usarlo es
de 80 min; el tiempo necesario para que se enfrie desde los 70 °C antes de poder usarlo es de
80 min.

Humedad

15% al 95% de humedad relativa

- El papel de la impresora puede atascarse si esta humedo.

- Laimpresora térmica puede danarse si se deja secar papel humedo mientras esta en contacto
con elementos del registrador.

Rango de presion atmosférica/
funcionamiento y almacenamiento

1060 a 572 mbar (-380 a 4550 m; -1250 a 15.000 ft)

Choque En funcionamiento: Forma de onda semisinusoidal, duracion 11 ms, aceleracion 30 g, 3 choques
por cara
En almacenamiento: Forma de onda trapezoidal, duracion: < 25 ms, aceleracion 30 g, cambio de
velocidad de 7,42 m/s + 10% 1 choque por cara

Vibracion Aleatoria en funcionamiento/en almacenamiento Barrido sinusoidal en

almacenamiento

Frecuencia (Hz) Pendiente (dB/ PSD (g?/Hz) Frecuencia (Hz) Amplitud
octavo)

10a100 — 0,052 10a57 +0,15 mm

100 a 200 -7,0 — 57a150 2g

200 a 2000 — 0,01 Duracion del test: 4 barridos por eje

X 3 ejes; cada barrido: 10 a 150 a
10 Hz por ciclo a una velocidad de
barrido de 1 oct/min

(Aceleracion RMS total: 5,1 g RMS)
Duracion del test: 30 min/eje x 3 ejes; 90 min en total

MIL-STD 810G 514.6: Categoria 9, en almacenamiento helicoptero UH60, almacenamiento
general, vibracion aleatoria y sinusoidal. Duracion de la prueba: 4 h/eje (12 h en total)

Resistencia a golpes

Semisinusoidal, 15 g de pico, 6 ms, 1000 golpes (vertical con el dispositivo en la posicion de
montaje normal)

Caida libre

Caida libre IEC 60068-2-32. Un total de 6 caras (excluido el enganche para barra de la cama)
- 40 cm (16 in) sin bolsas de transporte

+ 75 cm (29,5 in) con bolsas de transporte laterales y traseras, una vez en cada cara

+ 50 cm (20 in) con bolsas de transporte laterales y traseras, dos veces en cada cara

Resistencia a la entrada de agua/
solidos

Cumple el nivel de proteccion de entrada IP54: Proteccién frente a la entrada limitada de polvo
(sin depositos nocivos) y frente proyecciones de agua a desde todas las direcciones (se permite
una cierta entrada)
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Dispositivo USB

Parametro Especificaciones

Unidad correcta Utilice la unidad de USB de Philips incluida con el dispositivo, o bien solicitelo con el nimero de
referencia 989803202611.

Medidor de RCP

Parametro Especificaciones

Dimensiones maximas Dimensiones maximas: 160 x 65 x 30 mm (16 x 6,5 x 3 cm) con un cable de 0,91 m (3 ft) integrado
Peso maximo, incluido el cable 300 g (10,6 02)

Tension de entrada 3,9a 10V CC, max. 170 mA. El medidor de RCP esta aislado eléctrica y galvanicamente de las

fuentes de comunicaciéon y alimentacion del desfibrilador.

Temperatura Almacenamiento: -20 a 60 °C (-4 a 140 °F)
Funcionamiento: 0 a 50 °C (32 a 122 °F)

Humedad relativa Almacenamiento: 5% a 75%
Funcionamiento: 5% a 95%

Resistencia a agua/golpes o caidas IP55. Cumple con ISO/IEC 60529
EMC Cumple con IEC 60601-1-2

Seguridad y privacidad

HeartStart Intrepid es un monitor/desfibrilador ligero y portatil que ofrece cuatro modos de funcionamiento: monitorizacion,
desfibrilacion manual/cardioversion sincronizada, DEA y estimulacion con marcapasos. Muestra formas de onda de ECG y monitorizacion
de la SpO, (valor numeérico y onda de pletismografia), CO,ef (valor numérico y capnograma), PNl y temperatura. En los modos clinicos,
HeartStart Intrepid registra de forma continua los datos de paciente en un Resumen de sucesos. Los datos registrados incluyen signos
vitales (como la SpO, y la FC), onda de ECG y los sucesos de desfibrilacion (como choques administrados). Durante un suceso clinico,
también se registra en el Resumen de sucesos cualquier informaciéon del paciente introducida por el usuario (nombre, edad, sexo, ID,
estado marcapasos).

Parametro Especificaciones
Modos de funcionamiento y HeartStart Intrepid estd indicado para los profesionales sanitarios entrenados en el uso de
funciones los modos clinicos (monitorizacion, desfibrilacion manual/cardioversion sincronizada, DEA 'y

estimulacion con marcapasos) para la monitorizacion y desfibrilacion, y en el modo de gestion de
datos para la impresion, exportacion o transmision de los registros del Resumen de sucesos.

El modo de configuracion lo utilizan los profesionales del servicio de bioingenieria a la hora de
configurar los ajustes y parametros necesarios para el uso del dispositivo, tales como establecer
los limites superior e inferior de las alarmas.

El modo de servicio lo utilizan los profesionales del servicio técnico autorizados para realizar
tareas de reparacion y mantenimiento del dispositivo, asi como de gestion de contrasefas y
actualizaciones de software y de opciones.

Controles de seguridad y de Se utilizan controles basados en funciones para el acceso a los modos clinico, gestion de datos,
acceso configuracion y servicio.

El modo de servicio es el nivel de seguridad mas alto, por lo que siempre requiere de una
contrasena de acceso. Tanto la contrasena del modo de servicio como la del modo de
configuracion pueden cambiarse en el modo de servicio.

El modo de configuracion es accesible sin contrasena para la visualizacion de los ajustes
establecidos. Para realizar y guardar cambios en estos ajustes es preciso introducir la contrasefa
del modo de configuracion. En el modo de configuracion, la opcion Se requiere contraseiia de
gestion de datos puede establecerse en Activado o Desactivado.

El acceso al modo de gestion de datos se controla por contrasefa de manera opcional, segun se
haya establecido en el modo de configuracion.

HeartStart Intrepid esta disenado para proporcionar asistencia en situaciones de emergencia, en
las que el tiempo hasta la administracion de la terapia es crucial, por ello, el acceso a los modos
clinicos no requiere ninguna contrasena.




Seguridad y privacidad (continuacion)

Parametro

Especificaciones

Registros del Resumen de sucesos
en reposo y en transito

Todos los datos registrados en el Resumen de sucesos estan cifrados. El método de cifrado es
AES-256. Estos datos también se cifran cuando se exportan a un dispositivo USB, o cuando
se transmiten a través de Wi-Fi o de redes moviles. Los registros cifrados almacenados en el
dispositivo se eliminan automaticamente una vez transcurridos 30 dias.

Para evitar la pérdida de datos, Philips recomienda realizar con frecuencia copias de seguridad
del Resumen de sucesos mediante la exportacion a una memoria USB en el modo de gestion de
datos. La memoria USB debera guardarse en un sitio seguro para evitar el acceso no autorizado o
su pérdida o deterioro.

Registro de accesos

HeartStart Intrepid mantiene un registro de accesos que es visible en el modo de servicio. Este
registro incluye la fecha y hora de modificacion de los ajustes de configuracion, y de la eliminacion
del dispositivo de los archivos de registro.

Recomendaciones relativas a la
seguridad fisica

A fin de protegerlo de accesos y usos no autorizados, Philips recomienda mantener la seguridad
fisica del dispositivo en todo momento, de manera que solo el personal autorizado tenga acceso.

Actualizaciones de software

El departamento de servicio técnico de Philips se encarga de las actualizaciones de software
necesarias del HeartStart Intrepid. Todos los archivos de actualizaciones de software estan
cifrados para garantizar su integridad. Dichas actualizaciones se pueden llevar a cabo en el modo
de servicio, el cual requiere una contrasena.

Philips recomienda mantener el HeartStart Intrepid actualizado con la version de software mas
reciente.

Eliminaciéon del dispositivo

A la hora de deshacerse del dispositivo, Philips recomienda que la organizacion responsable
elimine toda la informacion del paciente. Para ello, es preciso acceder al modo Gestion de datos,
seleccionar "Borrar toda info. paciente" y, a continuacién, seleccionar "Si". De esta forma se
eliminaran todos los datos identificables del paciente de todos los registros del resumen de sucesos.

Conexidon a redes

El HeartStart Intrepid se puede conectar a una red, tanto Wi-Fi como movil, para permitir la
transmision de los registros del resumen de sucesos, del andlisis de ECG de 12 derivaciones y
de signos vitales. Toda informacion transmitida a una red estara cifrada. El objetivo de transmitir
informacion por Internet o intranet es llegar a un servidor autorizado y configurado para recibir
registros cifrados del HeartStart Intrepid.

Para la conexion con una red Wi-Fi o movil, el operador de la red debera proporcionar las
caracteristicas, los parametros técnicos y los parametros de configuraciéon. Si no se cumplen las
especificaciones del operador de la red, podria dar lugar a la pérdida o incapacidad de recibir
y analizar registros del resumen de sucesos, registros del analisis de ECG de 12 derivaciones y
registros de signos vitales.

Conecta el HeartStart Intrepid a cualquier red con otros equipos conectados podria suponer
riesgos no identificados con anterioridad para pacientes, usuarios o terceros. La organizacion
propietaria es la responsable de evaluar los riesgos que pueden derivarse de los cambios
realizados en la red, como configuraciones de red, conexiones anadidas o eliminadas, o
actualizaciones de equipos conectados.
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Seguridad

Parametro

Especificaciones

Seguridad y compatibilidad
electromagnética: cumple con
IEC 60601

IEC 60601-1ed. 3.1
IEC 60601-1-8 ed. 2.1
IEC 60601-2-27 ed. 3.0

IEC 60601-1-2 ed. 4.0
IEC 60601-1-2 ed. 3.0
IEC 60601-2-25 ed. 2.0

IEC 60601-1-12 ed. 1.0
IEC 60601-2-4 ed. 3.0
IEC 60601-2-49 ed. 2.0

IEC 80601-2-30 ed. 1.1

(EN) SO 80601:
80601-2-61ed.1.0
80601-2-56 ed. 2.0

80601-2-55ed. 1.0

Otras consideraciones

- El HeartStart Intrepid no estd indicado para ser utilizado en presencia de oxigeno concentrado
ni de una mezcla de anestésicos inflamables con aire, oxigeno u 6xido nitroso.

- Los peligros que puedan surgir por errores de software se han reducido al minimo gracias al
cumplimiento del producto con los requisitos de software contenidos en ISO 62304.

Modo de funcionamiento

Continuo

Con alimentacion de CA

100 a 240V CA, 50 0 60 Hz; 1,8 a 0,75 A, equipo de Clase Il

Con alimentacion de CC

Con el modulo de alimentacion de CC (entrada: 10 a 32 V CC, 11 A maximo. Salida: 18 V CC, 5 A)

Con alimentacion de bateria

Tension nominal 14,48 V, de ion-litio recargable

Condiciones de funcionamiento
transitorio

El HeartStart Intrepid cumple todas las especificaciones durante 20 min en condiciones de
funcionamiento transitorio de un rango de temperatura de -20 a 50 °C y de humedad relativa
del 15% al 90%, sin condensacion, pero gue no requieran una presion parcial de vapor de agua
superior a 50 hPa.

Residuos peligrosos

Pb Hg Cd Cro+ PBB PBDE

(@] (6] o (6] o (6]

O = Mas de una materia prima presente en el dispositivo contiene estas sustancias nocivas, en

una concentracion superior al limite de concentracion estandar.

Definiciones de las abreviaturas

Abreviatura Definicion Abreviatura Definicion

% Porcentaje us Microsegundos

°C Grados Celsius Y Microvoltio

°F Grados Fahrenheit mA Miliamperio

A Amperios mvV Milivoltio

CA Corriente alterna min Minutos

lpm Latidos por minuto mmHg Milimetros de mercurio

cm Centimetro ms Milisegundo

dB Decibelio mw Milivatio

dB(A) Decibelio ponderado A nA Nanoamperio

CcC Corriente continua nM Nanometro

Hz Hercio CNI Choque no indicado

in Pulgadas PSD Densidad espectral de potencia
J Julios rpm Respiraciones por minuto

kg Kilogramos s Segundos

kPa Kilopascal \% Voltio

lb Libras V CC Voltios de corriente continua
m Metro




Compatibilidad electromagnetica

A la hora de usar el HeartStart Intrepid, es preciso evaluar la compatibilidad electromagnética con los dispositivos
cercanos.

Un dispositivo médico puede tanto generar como recibir interferencias electromagnéticas. Se han realizado
pruebas de compatibilidad electromagnética con los accesorios adecuados, de acuerdo con las normas nacionales
e internacionales sobre EMC en dispositivos médicos.

Las normas sobre EMC detallan pruebas para interferencias tanto emitidas como recibidas. Las pruebas de
emisiones abordan las interferencias electromagnéticas generadas por el dispositivo sometido a prueba.

ADVERTENCIAS: Las interferencias electromagnéticas que proceden de otros dispositivos pueden disminuir

u obstaculizar el rendimiento del HeartStart Intrepid. Las interferencias pueden provenir de sefales irradiadas

a través del aire o también de sefales conducidas a través de conexiones por cable, como cables de
alimentacion, conexiones de pacientes o entre dispositivos (como la salida analogica de ECG). Antes de utilizar el
HeartStart Intrepid, es preciso evaluar la compatibilidad electromagnética con los dispositivos cercanos.

Estando conectado a un paciente, estos son algunos de los signos de interferencia: rendimiento degradado

de las senales de ECG de electrodos de desfibrilacion/palas o juegos de latiguillos de ECG, alarmas técnicas
inesperadas o un estado de fallo critico en el indicador "Listo para utilizar". Las pruebas de compatibilidad
electromagnética deben incluir inmunidad de radiacion y de conduccion. Las pruebas en presencia de dispositivos
cercanos que pudieran emitir interferencias deben servir para evaluar las situaciones de uso mas habituales del
HeartStart Intrepid, lo que incluye el encendido, la monitorizacion y la administracion de la desfibrilacion.

Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia fijos, portatiles y moéviles podrian afectar al rendimiento de los
equipos médicos.

Reduccion de las interferencias
electromagneticas

El HeartStart Intrepid y sus accesorios asociados pueden ser sensibles a interferencias de otras fuentes de energia de
radiofrecuencia, y de pulsos de la linea de alimentacién eléctrica repetitivos y continuos. Algunos ejemplos de otras
fuentes de interferencias de radiofrecuencia serian los dispositivos médicos, los dispositivos de telefonia movil, los
equipos de tecnologia de la informacion y las transmisiones de radiotelevision. Si se detectaran interferencias, como
podrian indicar condiciones de error, artefactos en el ECG o variaciones notables en los valores de medicion de los
parametros, intente localizar la fuente. Valore si las interferencias son intermitentes o constantes.

- ;Se produce la interferencia solo en determinadas ubicaciones?
- ¢Se produce la interferencia solo al estar muy cerca de ciertos dispositivos médicos?
- ;Se produce la interferencia solo cuando hay encendidos determinados dispositivos médicos?

- ;Se produce la interferencia solo cuando hay conectados determinados dispositivos médicos al mismo paciente
que el HeartStart Intrepid?

- ;Cambian los valores de medicion de los parametros de forma drastica cuando se desenchufa el cable de
alimentacion de CA?

Una vez localizada la fuente, intente atenuar la ruta de acoplamiento de EMC alejando el monitor/desfibrilador de
la fuente lo maximo posible, cambiandolo de lugar o variando el recorrido de las conexiones por cable. Si necesita
ayuda, llame al representante local de servicio técnico.

Determinaciones de rendimiento esencial

El rendimiento esencial del monitor/desfibrilador HeartStart Intrepid derivado de las valoraciones de riesgos de
seguridad del producto tiene la capacidad de:

- Administrar terapia de desfibrilaciéon (manual, DEA y cardioversion sincronizada)
- Administrar terapia de estimulacion (fija y a demanda)

+ Monitorizar los parametros fisiologicos (ECG, pulsioximetria, CO, espiratorio final, presion no invasiva,
temperatura)

- Detectar y generar alarmas fisiologicas

El resto de funciones no se consideran de rendimiento esencial, pero se monitorizaron para la compatibilidad
electromagnética.

Restricciones de uso
Los artefactos en el ECG y las formas de onda de parametros causados por interferencias electromagnéticas debera
evaluarlos un médico, para asi determinar si tendran un impacto negativo en el diagnoéstico o el tratamiento.



Emisiones e inmunidad

El HeartStart Intrepid se ha disefiado y probado para cumplir los requisitos de emisiones irradiadas y conducidas
de las normas nacionales e internacionales. Consulte de la tabla 2 a la 7 para obtener informacion detallada
sobre declaraciones e indicaciones.

ADVERTENCIAS: El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados, podria aumentar
las emisiones o disminuir la inmunidad del HeartStart Intrepid.

El uso de equipos de comunicacion de radiofrecuencia portatiles y moviles podria afectar el funcionamiento
del dispositivo. Mantenga todos estos equipos a una distancia minima de 30 cm (12 in) de cualquiera de los
componentes del HeartStart Intrepid.

La lista de cables, transductores y accesorios que, segun Philips, cumplen los requisitos de emisiones e
inmunidad figura en el capitulo "Fungibles y accesorios" de las instrucciones de uso del HeartStart Intrepid.

Las normas de EMC indican que los fabricantes de equipos acoplados al pacientes deben especificar los niveles
de inmunidad de sus sistemas. Consulte la Tabla 2 y la Tabla 7 para obtener mas informacién sobre inmunidad.

La inmunidad se define en la norma como la habilidad de un sistema para funcionar en presencia de
interferencias electromagnéticas sin verse afectado. La degradacion de la calidad del ECG corresponde a una
valoracion cualitativa que podria considerarse subjetiva.

En consecuencia, deberdan extremarse las precauciones a la hora de comparar los niveles de inmunidad de los
diferentes dispositivos. La norma no especifica el criterio utilizado para la valorar la degradacion y, por tanto,
puede variar en funcion del fabricante.

Orientacion y declaracion del fabricante

El HeartStart Intrepid se ha disefado para su uso en el entorno electromagnético especificado en las tablas que
figuran a continuacion. El cliente o usuario debera asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Tabla 1: Emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético: indicaciones

Emisiones de RF Grupo 1
CISPR 11/GB4824

Emisiones de RF Clase B - Ambito del servicio de emergencias médicas
CISPR 11/GB4824 - Ambito hospitalario
Emisiones armodnicas Clase A

IEC 61000-3-2/GB17625.1

Emisiones de fluctuaciones/variaciones Conforme
de tension
IEC 61000-3-3/GB17625.2




Tabla 2: Puertos de envolventes

Test de inmunidad

Nivel del test de inmunidad

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético:
indicaciones

Descarga electroestatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV por contacto
+2,+4, +8,+15KkV por aire

+ 8 kV por contacto
+2,+4, +8,+15kV por aire

Ambito de los servicios de
emergencias médicas
Ambito hospitalario

Campo electromagnético
de RF radiado
IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz a 2,7 GHz

10V/m
80 MHz a 2,7 GHz

Ambito de los servicios de
emergencias médicas
Ambito hospitalario

Campo electromagnético
de RF radiado

IEC 60601-2-4 (consulte el
apartado 202.6.2.3)

20 V/m (solo desfibrilacion)
80 MHz a 2,7 GHz

20 V/m (solo desfibrilacion)
80 MHz a 2,7 GHz

Ambito de los servicios de
emergencias médicas
Ambito hospitalario

Campos de proximidad del
equipo de comunicaciones
inalambricas por radiofrecuencia
IEC 61000-4-3

Consulte la tabla 3 a
continuacion

Consulte la tabla 3 a
continuacion

Ambito de los servicios de
emergencias médicas
Ambito hospitalario

Campo magnético a frecuencia
de red
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 a 60 Hz

30A/m
50 a 60 Hz

Ambito de los servicios de
emergencias médicas
Ambito hospitalario

Tabla 3: Campos de proximidad del equipo de comunicaciones inalambricas por radiofrecuencia

Frecuencia del Banda a) Servicio a) Modulacién b) Modulacion b) Distancia Nivel del test
test (MHz) (MHz2) (w) (m) de inmunidad
(V/m)
385 380 a 390 TETRA 400 Modulaciéon 1.8 0,3 27
del pulso
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, FM Desviacion 2 0,3 28
FRS 460 +5kHz
Sinusoidal de
1kHz
710 704 a 787 Banda LTE 13,17 | Modulacion 0,2 0,3 9
745 del pulso
780 217 Hz
810 800 a 960 GSM 800/900, Modulacion 2 0,3 28
870 TETRA 800, del pulso
930 iDEN 820, CDMA |18 Hz
850, LTE Band 5
1720 1700 a 1990 GSM 1800; Modulacion 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; del pulso
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT; LTE Band
1,3, 4, 25; UMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth, Modulacion 2 0,3 28
WLAN, 80211 del pulso
b/g/n, RFID 217 Hz
2450, LTE Band 7
5240 5100 a 5800 WLAN 80211 a/n | Modulacion 0,2 0,3 9
5500 del pulso
5785 217 Hz
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Tabla 4: Puertos de alimentacion de CA de entrada

Test de inmunidad

Nivel del test de inmunidad

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético:
indicaciones

Transitorios eléctricos rapidos + 2 kV +2 kV Ambito de los servicios de
en rafagas emergencias médicas

IEC 61000-4-4 Ambito hospitalario
Sobretension +0,5kV, +TkV +0,5kV, = TkV Ambito de los servicios de
De linea a linea emergencias médicas

IEC 61000-4-5 Ambito hospitalario
Interferencias conducidas 3V 3V Ambito de los servicios de
inducidas por los campos de RF | 0,15a 80 MHz 0,15 a 80 MHz emergencias médicas

IEC 61000-4-6

6V en bandas ISM y de
radioaficionados entre 0,15y
80 MHz

6V en bandas ISMy de
radioaficionados entre 0,15y
80 MHz

Ambito hospitalario

Caidas de tension,
interrupciones breves y
variaciones de tension en las
lineas de entrada del suministro
eléctrico

IEC 61000-4-11

0% U, ; 0,5 ciclo

A 07, 45°,90°,135°,180°, 225°,
270°%y 315°

0% en U durante 1cicloy 70%
en U, durante 25/30 ciclos
Fase Unica: a 0°

0% U, ; 0,5ciclo

A 07, 45°,90°, 135°% 180°, 225°,
270°y 315°

0% en U_durante 1cicloy 70%
en U, durante 25/30 ciclos
Fase Unica: a 0°

Ambito de los servicios de
emergencias médicas
Ambito hospitalario

Interrupciones de tension
IEC 61000-4-11

0% en U, durante
250/300 ciclos

0% en U durante
250/300 ciclos

Ambito de los servicios de
emergencias médicas
Ambito hospitalario

Tabla 5: Puertos de entrada/salida de seial

Test de inmunidad

Nivel del test de inmunidad

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético:
indicaciones

Descarga electroestatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV por contacto
+2,+4, +8,+15KkV por aire

+ 8 kV por contacto
+2,+4, +8,+15kV por aire

Ambito de los servicios de
emergencias médicas
Ambito hospitalario

Transitorios eléctricos rapidos +1kV +1kV Ambito de los servicios de
en rafagas emergencias médicas

IEC 61000-4-4 Ambito hospitalario
Interferencias conducidas 3V 3V Ambito de los servicios de
inducidas por los campos de RF | 0,15 a 80 MHz 0,15a 80 MHz emergencias médicas

IEC 61000-4-6

6V en bandas ISMy de
radioaficionados entre 0,15 y
80 MHz

6V en bandas ISM y de
radioaficionados entre 0,15y
80 MHz

Ambito hospitalario

Tabla 6: Puertos de alimentacion de entrada de CC

Test de inmunidad

Nivel del test de inmunidad

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético:
indicaciones

Conduccion de transitorios
eléctricos junto con lineas de
suministro ISO 7637-2

Pulso 1, 2a, 2b, 3a, 3b, 4: nivel Ill

Pulso 1, 2a, 2b, 3a, 3b, 4: nivel Il

Ambito de los servicios de
emergencias médicas
Ambito hospitalario
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Tabla 7: Puertos de acoplamiento al paciente

Test de inmunidad

Nivel del test de inmunidad

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético:

indicaciones

Descarga electroestatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV por contacto
+2,+4, +8,+15KkV por aire

+ 8 kV por contacto
+2,+4, +8,+15kV por aire

Ambito de los servicios de
emergencias médicas
Ambito hospitalario

Interferencias conducidas
inducidas por los campos de RF
IEC 61000-4-6

3V

0,15 a 80 MHz

6V en bandas ISMy de
radioaficionados entre 0,15 y
80 MHz

3V

0,15a 80 MHz

6V en bandas ISMy de
radioaficionados entre 0,15y
80 MHz

Ambito de los servicios de
emergencias médicas
Ambito hospitalario

Tabla 8: Energia radiada efectiva Wi-Fi

Estandar de conexién Bandas Niveles de energia del Ganancia de la antena EIRP
en red transmisor de RF
8021a UNII-1, 17 dBm (50,1 mW) 3,9 dBi 21 dBm1
UNII-2A,
UNII-2C
8021a UNII-3 15 dBm (31,6 mW) 4 dBi 19 dBm1
802.11b 17 dBm (50,1 mW) 2 dBi 19 dBm1
80211g 17 dBm (50,1 mW) 2 dBi 19 dBm!1
802.11n 17 dBm (50,1 mW) 2 dBi 19 dBm1
802.11n UNII-1, 17 dBm (50,1 mW) 3,9 dBi 21dBm1
UNII-2A,
UNII-2C
802.11n UNII-3 15 dBm (31,6 mW) 4 dBi 19 dBm1
Tabla 9: Frecuencia y ancho de banda del receptor Wi-Fi
Estandar de conexion en red Tipo de modulacién Frecuencia TX/RX (GHz) Ancho de banda TX/RX
802.1a OFDM 5* 20 MHz
802.11b DSSS 2,41 22 MHz
802.11g OFDM 2,42 20 MHz
802.11n OFDM 2,42 20 MHz (HT20)
40 MHz (HT40)
5 20 MHz (HT20)
40 MHz (HT40)

* Consulte el mapa de canales y frecuencias de 5 GHz. T Consulte el mapa de canales y frecuencias de 2,4 GHz.
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Tabla 10: Mapa de canales y frecuencias de 2,4 GHz

Canal Frecuencia central (MHz) Rango de frecuencias (MHz) Ancho de banda (MHz)
1 2,412 2,401a 2,423 22
2 2,417 2,406 a2,428 22
3 2,422 2,411a 2,433 22
4 2,427 2,416 a 2,438 22
5 2,432 2,421a 2,443 22
6 2,437 2,426 a 2,448 22
7 2,442 2,431a 2,453 22
8 2,447 2,436 a 2,458 22
9 2,452 2,441a 2,463 22
10 2,457 2,446 a 2,468 22
n 2,462 2,451a 2,473 22
12 2,467 2,456 a 2,478 22
13 2,472 2,461a 2,483 22
14 2,484 2,473 a 2,495 22

Tabla 11: Mapa de canales y frecuencias de 5 GHz

Canal Frecuencia central (MHz) Rango de frecuencias (MHz) Ancho de banda (MHz)
32 5160 5150 a 5170 20
34 5170 5150 a 5190 40
36 5180 5170 a 5190 20
38 5190 5170 a 5210 40
40 5200 5190 a 5210 20
42 5210 5170 a 5250 80
44 5220 5210 a 5230 20
46 5230 5210 a 5250 40
48 5240 5230 a 5250 20
50 5250 5170 a 5330 160
52 5260 5250 a 5270 20
54 5270 5250 a 5290 40
56 5280 5270 a 5290 20
58 5290 5250 a 5330 80
60 5300 5290 a 5310 20
62 5310 5290 a 5330 40
64 5320 5310 a 5330 20
68 5340 5330 a 5350 20
96 5480 5470 a 5490 20
100 5500 5490 a 5510 20
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Tabla 12: Mapa de canales y frecuencias de 5 GHz (continuacion)

Canal Frecuencia central (MHz) Rango de frecuencias (MHz) Ancho de banda (MHz)
102 5510 5490 a 5530 40
104 5520 5510 a 5530 20
106 5530 5490 a 5570 80
108 5540 5530 a 5550 20
1no 5550 5530 a 5570 40
n2 5560 5550 a 5570 20
na 5570 5490 a 5650 160
ne 5580 5570 a 5590 20
na 5590 5570 a 5610 40
120 5600 5590 a 5610 20
122 5610 5570 a 5650 80
124 5620 5610 a 5630 20
126 5630 5610 a 5650 40
128 5640 5630 a 5650 20
132 5660 5650 a 5670 20
134 5670 5650 a 5690 40
136 5680 5670 a 5690 20
138 5690 5650 a 5730 80
140 5700 5690 a 5710 20
142 5710 5690 a 5730 40
144 5720 5710 a 5730 20
149 5745 5735 a 5755 20
151 5755 5735a 5775 40
153 5765 5755 a 5775 20
155 5775 5735 a 5815 80
157 5785 5775 a 5795 20
159 5795 5775 a 5815 40
161 5805 5795 a 5815 20
165 5825 5815 a 5835 20
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