La respuesta idonea para

Para prestar una atencién de la méxima calidad es preciso tomar decisiones rapidas y
fundadas, tanto en el lugar de la emergencia como durante el tratamiento. El equipo
debe resultar fdcil de manejar mientras atiende al paciente y monitoriza su estado
durante el traslado al hospital y una vez en el hospital. El disefio del desfibrilador/
monitor Efficia DFM100 cumple las exigencias de la atencidon prehospitalaria y
hospitalaria de forma eficaz y uniforme. Asimismo, Efficia DFM100 cuenta con
tecnologfa Philips de eficacia probada y ofrece las funciones esenciales, un conjunto de
funciones ampliables y una rentabilidad mejorada. De este modo, el paciente recibird

la mejor atencidn alld donde se encuentre.

las
emergencias de cuidados criticos

Desfibrilador/monitor Efficia DFM100

Ventajas
¢ Fiable y facil de utilizar.

* Conjunto de funciones
ampliables.

* Mejora de la rentabilidad.

PHILIPS



Especificaciones

Generales
- ]
Dimensiones aproximadas 23,5 x 29 x 20,5 cm (9,25 x 11,4 x 8 in) (Al x An x F)
Peso aproximado (sin bateria) 5,66 kg (12,5 Ib)
Posicion estandar del usuario A menos de 1 m (3 ft) del dispositivo.
Alimentacion Bateria de ion-litio recargable; alimentacion de CA a través de una toma con proteccion a
tierra.
Rango de volumen del tono de Maximo: 85 dB(A) - Minimo: 45 dB(A).
alarma y de los mensajes de voz
Volimenes del tono 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 1 s y se repite cada 2 s.

Prioridad baja: tono de 960 Hz que dura 0,25 s y se repite cada 2 s.
Caracteristicas de las alarmas Prioridad alta: parpadeo a 2 Hz con tiempo de funcionamiento del 50%
visuales (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 1 s cada 2 s).

Prioridad baja: activadas de forma constante.

Desfibrilador
1

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

Administracion de la descarga Mediante electrodos de desfibrilacion multifuncion o palas.
Serie de choques Incremento escalonado de energia configurable en una serie.
Deteccion de latiguillos Aplicacion de 500 nA rms (571 Hz); 200 uA rms (32 KHz)

desconectados e indicador de
contacto para electrodos de
desfibrilacion/palas






Forma de onda bifdsica Smart
Forma de onda bifasica Smart de Philips a 200 J en 252 175 Q
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Modo de desfibrilacion manual

Energia de salida
manual (seleccionada)

Controles

Seleccion de energia
Control de carga
Control de choque
Control sincronizado

Intervalo de choque
sincronizado

Indicadores

Indicadores de carga

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

Selector de energia Encendido/Apagado, Carga, Choque, Sinc, Selector de derivaciones de ECG, Seleccion de
pacientes, Imprimir, Marcar sucesos, Informes, Alarmas, botén giratorio de navegacion.

Selector de energia del panel frontal.

Boton del panel frontal; botén en las palas externas.

Boton del panel frontal; botones en las palas externas o en las internas con botén de choque.

Boton Sinc del panel frontal.

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.

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

Tonos de carga en curso/finalizada, botén de choque parpadeante en la parte frontal del panel y en las palas

externas, nivel de energia indicado en la pantalla.



Modo DEA

Perfil de energia de DEA
Controles de DEA
Mensajes de texto y voz

Indicadores

Indicadores de carga
Analisis ECG

Ritmos susceptibles de
choque

Sensibilidad del algoritmo
de indicacion de choque

Especificidad del
algoritmo de indicacion

de choque

150 ) para adulto/50 | para lactante/nifio (predeterminado de fabrica) nominal en un dispositivo de test de 50 Q.
Encendido/Apagado, Choque.

Un amplio nimero de mensajes de texto/audio guian al usuario a través del protocolo configurado.

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

Tono de carga en curso/finalizada, botén de choque parpadeante e indicador de nivel de energia en pantalla.
Evalla el ECG del paciente y la calidad de la senal para determinar si es apropiado efectuar un choque,

ademas de evaluar la impedancia de conexion para que exista un contacto correcto entre los electrodos de
desfibrilacion y la piel del paciente.

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

Cumple los requisitos de AAMI DF39 y las recomendaciones de la AHA; adulto: fibrilacion ventricular, 90% con
limite de fiabilidad inferior del 87%, taquicardia ventricular polimorfa y flutter ventricular, 75% con limite de
fiabilidad inferior del 67%; lactante/nifio: fibrilacion ventricular, 90% con limite de fiabilidad inferior del 87%.
Cumeple los requisitos de AAMI DF39 y las recomendaciones de la AHA; ritmo sinusal normal, 99% con limite de
fiabilidad inferior del 97%; asistolia, 95% con limite de fiabilidad inferior del 92%; otros ritmos no susceptibles de
choque, 95% con limite de fiabilidad inferior del 88%.

Monitorizacion del ECG y arritmias

Entradas

Fallo de los latiguillos

Fallo de los electrodos de
desfibrilacion

Visualizacion de la FC

Alarmas de frecuencia
cardiaca/arritmias

Rechazo en modo comun

Amplitud del ECG:
Formas de onda de ECG

Deteccion de latiguillos
desconectados de ECG

Amplitud maxima de onda T

Respuesta de frecuencia

Pueden visualizarse hasta 3 ondas de ECG en la pantalla y hasta 2 ondas se imprimen simultaneamente.

Se obtiene la derivacion |, Il o lll a través del cable de ECG de 3 latiguillos y electrodos de monitorizacion
independientes. Con un cable de 5 latiguillos, también pueden obtenerse las derivaciones aVR, aVL, aVF y V.
Se obtiene el ECG con electrodos de desfibrilacion mediante dos electrodos de desfibrilacion multifuncion.
En la pantalla aparecen mensajes y lineas discontinuas si se desconecta un electrodo de monitorizacion o el
latiguillo.

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

Lectura digital en la pantalla de 16 a 300 Ipm (tipo de paciente adulto) o de 16 a 350 Ipm (lactante/nifio), con
una precision del + 10% o + 5 Ipm, el valor que sea mayor.
FC alta/baja, Asistolia, FIBV/TAQV, TAQV, Taquicardia extrema, Bradicardia extrema, Frecuencia EV,
Marcapasos no captura, Marcapasos no detecta.
105 dB para ECG con latiguillos, 96 dB para ECG con electrodos
de desfibrilacion.
1/4x, 1/2x, 1x, 2x, 4x, ganancia automatica (1x ganancia es 10 mm/mV en la tira impresa).
Mostrada a intervalos regulares fijos de 25 mm/s (impresora) * 5%, 25 mm/s (pantalla) £ 10%.
Cables de 3 y 5 latiguillos aplican una CC < 35 nA mediante los electrodos de paciente, y una CC < 1,0 uA
mediante otros electrodos.
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
analisis de arritmias. Amplitud maxima de onda T cuando la sefial de test de QRS tiene una amplitud de 1 mV
y una duracién de 100 ms, con una frecuencia cardiaca de 80 1/min: 18 mm.
* Filtro de CA para ECG: 50 Hz o 60 Hz.
*» ECG para visualizar: 0,15 a 40 Hz, 0,05 a 40 Hz (EN 60601-2-27:2006 50.102.8 a, b), 2,0 a 20,0 Hz
* ECG para registrar: 0,05 a 150 Hz - Diagnostico, 0,15 a 40 Hz - Monitor ST, 0,05 a 40 Hz - Monitor

(EN 60601-2-27:2006 50.102.8 a, b), 2,0 a 20,0 Hz - SEM



Monitorizacidon de ECG y arritmias (continuacion)

Precision de la frecuencia Cumple la normativa AAMI correspondiente a bigeminismo ventricular (FC = 80 Ipm), bigeminismo

cardiaca y respuesta al ritmo  ventricular alternante lento (FC = 60 Ipm), bigeminismo ventricular alternante rapido (FC = 120 Ipm) y

irregular: sistoles bidireccionales (FC = 90 Ipm) medidas tras un periodo de estabilizacion de 20 s.

Promedio FC Para frecuencias cardiacas = 50 Ipm, estas se determinan obteniendo el promedio de los 12 intervalos
R-R mas recientes. Se incluyen los latidos N, P y V. Cuando la FC desciende por debajo de 50 Ipm, 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 duracion 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 1 segundo como maximo.

Sensibilidad de deteccion de 1 mV para un ancho de 100 ps; 200 pV para un ancho de 500 ps y 200 pV para anchos de 500 ps hasta 2 ms.

impulsos del marcapasos

Ancho de banda de salida 0,5270 Hz

analégica de ECG

Ganancia de salida analdgica  Salida de 1v por + 10% de entrada de 1 mV

de ECG

Retraso de salida analogica El tiempo de retardo de propagacion es < 25 ms desde la

de ECG entrada del ECG hasta la salida analégica del ECG.

Capacidad de rechazo de Amplitud desde £ 2 mV a = 700 mV, ancho desde 0,1 ms a 2,0 ms segiin ANSI/AAMI EC 13:2002 4.1.4.1/
impulsos del marcapasos YY1079 4.1.4.1, excepto el rango de tension excesiva de IEC 60601-2-27, métodos A y B.

Rechazo del detector de Velocidad de cambio de 1,1 V/s.

impulsos del marcapasos de

la senal de ECG Fast

Tiempo de respuesta de 7 s para una alarma de frecuencia cardiaca alta, cuando la frecuencia cambia de 80 a 120 Ipm, con el limite de

frecuencia cardiaca alarma establecido en 100 Ipm; 6 s para la alarma de frecuencia cardiaca baja cuando la frecuencia cambia de
80 a 40 Ipm, con el limite de alarma establecido en 60 Ipm.

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

taquicardia medido tras una frecuencia normal de 80 Ipm con el limite superior de alarma establecido en 100 y el limite
inferior de alarma establecido en 60 Ipm.

Aislamiento del paciente * Latiguillos de ECG: tipo CF
(a prueba de desfibrilacion) * SpO,: tipo CF

 CO,: tipo BF

* PNI: tipo CF

* Electrodos de desfibrilacion/palas: tipo BF
* Palas internas: tipo C

Otras consideraciones El Efficia DFM100 esta indicado para ser utilizado en presencia de equipos electroquirurgicos. La proteccion
frente a riesgo de quemaduras se suministra a través de una resistencia de limitacion de corriente de 1 K
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 electroquirtrgico.

Pantalla
-]

Dimensiones Aproximadamente 17,8 cm (7 in) de drea de visualizacion diagonal.

Tipo LCD TFT en color.

Resolucion 800 x 480 pixeles (VGA) con 32 niveles de brillo por color.

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

capnografia de 6,25 mm/s + 10%.
Tiempo de visualizacion de 6,5s = 10%.
onda



Bateria

Tipo: Recargable, ion-litio; consulte el rétulo de la bateria para obtener informacion sobre su capacidad.
Dimensiones aproximadas: 28,5 x 80 x 145,7 mm (1,1 x 3,1 x 5,7 in) (An x Al x L)

Peso aproximado: Aproximadamente 0,44 kg (1 1b)

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

* 100 ciclos completos de carga/descarga al nivel maximo de energia.

* 2,5 horas de monitorizacion (ECG, CO,ef y SpO, de forma continua y PNI cada 15 minutos) seguido de
20 cargas/descargas al nivel maximo de energia.

* Dos horas de estimulacion con marcapasos (180 ppm a 140 mA con ancho del pulso de 40 ms) y
monitorizacion (ECG, CO,ef y SpO, de forma continua y PNI cada 15 minutos).

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 el mensaje de bateria
baja aparece en la pantalla para indicar que la bateria esta baja. La primera vez que aparece este mensaje

quedan al menos 10 minutos de monitorizacion y 6 descargas a maxima potencia.

Registrador de array térmico

Tira de ECG continua: La tecla Imprimir iniciara y detendra la tira. El registrador puede configurarse para imprimir en tiempo real
o con un retraso de 10 segundos. La tira imprime la derivacion de ECG principal y una segunda onda con las

mediciones y anotaciones del suceso.

Impresion automatica: El registrador puede configurarse para imprimir automaticamente marcas de sucesos, cargas, choques y
alarmas.
Informes: Pueden imprimirse los siguientes informes:

* Resumen de sucesos (resumido o detallado)
* Tendencias de signos vitales

* Tests de funcionamiento

* Configuracion

* Registro de estado

* Informacion del dispositivo

Velocidad: 25 mm/s con una precision de + 5%.
Precision de la amplitud: 5% para tensiones de desviacion de £ 300 mV a 5 Hz
Tamano del papel: 50 mm (An) x 20 m (L)

Estimulacidon de marcapasos no invasiva

Forma de onda: Monofasica

Amplitud del pulso de 10 mA a 200 mA si el ancho del pulso esta establecido en 20 ms (en incrementos de 5 mA); precision de
corriente: * 10% o + 5 mA, lo que sea mayor. Para un ajuste de 40 ms, la corriente de marcapasos maxima es 140 mA.
Duracién del pulso 20 o 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 2 80 ppm); 240 ms (90 a 180 ppm) + 10%

Electrodos de desfibrilacion ~ Tras 60 minutos de estimulacion con marcapasos con desfibriladores aprobados, los electrodos multifuncion
multifuncién o universales: presentan una desviacion de CC posterior a la desfibrilacion inferior a + 800 mV a 2 4 s después del choque.



Pulsioximetria SpO,

Rango de medicion de SpO,: 0a100%

Resolucion de SpO,: 1%

Periodo de actualizacion de SpO,: 1a 2 s normalmente; maximo de < 30's

Precision de los sensores': Sensor Precision Sensor Precision
M1191B +2% 989803128631 + 3%
M1191BL +2% 989803160611 + 3%
M1192A +2% 989803160621 + 3%
M1196A + 3% 989803160631 + 3%
M1196S * 3% 989803174381 + 3%

Sensibilidad de luz ambiental: La interferencia de luz fluorescente es < 2% de SpO, bajo las siguientes condiciones: 0,3 y 1% de

perfusion, transmision de 50 nA/mA, intensidad de la luz de 10 a 1000 Ix, frecuencia de linea de
alimentacion de 50/60 Hz, frecuencia de linea de + 0,5 Hz.

Rango de alarma de SpO,: * Limite inferior: 50 a 99% (adulto y lactante/nifio)
* Limite superior: 51 a 100% (adulto y lactante/nifio)

Retardo en la generacion de la sehal de 10s

alarma de valores altos/bajos de SpO, y

pulso:

Tiempo de respuesta de SpO, Promedio de 18,9 segundos, desviacion estandar de 0,88 segundos

(90 a 80%):

SpO, y tiempo promedio de pulso: 10s

Energia luminosa emitida: <15 mW

Rango de longitud de onda: 500 a 1000 nm (la informacién acerca del rango de longitud de onda puede resultar Gtil para el
personal sanitario, sobre todo cuando se suministra fototerapia dinamica).

Retardo de la sefial de alarma de 20s

Desaturacion:

Rango de medicion de frecuencia del 30a 300 Ipm

pulso:

Resolucion de la frecuencia del pulso: 1lpm

Precision de la FC: 2% o 1 Ipm, el que sea mayor

Tiempo de respuesta del pulso Promedio de 18,0 segundos, desviacion estandar de 0,86 segundos
(90 a 120 Ipm):

Rango de alarma de pulso: * Limite inferior: 30 a 295 (adulto y lactante/nifio)

* Limite superior: 35 a 300 (adulto y lactante/nino)

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

No se indica la precision fuera del rango especificado para cada sensor. Los sensores mencionados anteriormente se validaron para su uso con el Efficia
DFM100 utilizando el médulo Philips picoSAT Il de SpO, con tecnologia Fourier para supresion de artefactos (FAST).

Aunque el médulo 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 desaturacién controlada, se analizé a voluntarios adultos sanos con niveles de saturacion entre 70% y 100% SaO,. La poblacién objeto
de estudio estaba integrada por un 50% de varones y un 50% de mujeres, con edades comprendidas entre los 19 y los 39 afos 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 disefiado para realizar pruebas de SpO, no puede utilizarse para evaluar la precision de las lecturas de SpO,.

Consulte las instrucciones del sensor para conocer la temperatura maxima posible entre la piel y el sensor, y otra informacién como la poblacion de pacientes
prevista, los lugares de aplicacion del sensor y los criterios de uso.

El Efficia DFM100 esta calibrado para mostrar la saturacion de oxigeno funcional.



CO ef

Peso:

Dimensiones:

Rango:
Resolucion:

Precision:

Desviacion de la precision de
la medicion:
Tiempo de calentamiento:

Tiempo de respuesta del
sistema:

Tiempo de retardo de
alarma:

Flujo de muestra:

Rango de alarma:

Directo: 78 g (2,75 oz); lateral: 272 g (9,6 oz)

Directo: 43 x 33 x 23 mm (1,69 x 1,29 x 0,90 in) (An x Al x L); lateral: 66 x 38 x 89 mm (2,6 x 1,5 x 3,5 in)
(An x Al x L)

02 150 mmHg

1 mm Hg (0,1 kPa)

0240 mmHg + 2 mmHg; 41 a 70 mmHg + 5% de lectura; 71 a 100 mmHg + 8% de lectura;

101 a 150 mmHg * 10% de lectura. Gas a 25 °C.

Durante un periodo cualquiera de 24 horas, se mantienen las precisiones anteriormente indicadas.

2 minutos a 25 °C.

Lateral: 3,5 segundos normalmente.

(Tras haberse cumplido la condicion de alarma) Directo: menos de 5 s; lateral: menos de 8 s; método de
medicion: valor maximo de CO,ef en un intervalo de 10 s.

Lateral: 50 ml/min = 10 ml

* Limite inferior: 10 a 140 mmHg (adulto, lactante/nifo)

* Limite superior: 20 a 145 mmHg (adulto, lactante/nifio)

FRva
.

Rango:
Resolucion:
Precision:

Rango de alarma:

Tiempo de retardo de
alarma:

PNI

02150 rpm

1 rpm

+1rpm

* Limite inferior: 0 a 99 rpm (adulto, lactante/nifio)

* Limite superior: 10 a 100 rpm (adulto, lactante/nifo)

(Tras haberse cumplido la condiciéon de alarma) Directo: inferior a 5 s; lateral: inferior a 8 s; método de
medicion: FRva: basado en las ultimas 8 respiraciones detectadas; apnea: siguiendo el tiempo de retardo de

apnea configurado.

Rango de presion:

Presion inicial:
Presion maxima:
Limites de seguridad para

sobrepresion:

Tiempo de inflado del manguito:

Precision de transductor de presion:

Medicion mmHg kPa

Adulto Lactante/nifo Adulto Lactante/nifo
Sistolica 30a 255 302135 4a34 4218
Diastolica 102220 102110 1,3229,3 1,3214,7
Media 20a235 202125 2,7a31,3 2,7a16,7

150 mmHg/19,9 kPa (tanto para adulto como para lactante/nifio)
300 mm Hg/40 kPa
295 mmHg/39,3 kPa = 10 mmHg/1,3 kPa

75 segundos maximo

+ 3 mmHg por encima del rango de 1 2 300 mmHg/0,1 a 40 kPa



PNI (continuacién)

Rango de alarma: Medicién mmHg kPa
Adulto Lactante/nifo Adulto Lactante/nifio
Limite superior 35a 255, 160 35a 135,120 4,52a34,21 4,5218, 16
sistolico
Limite inferior 30a 250, 90 30a 130, 70 4a 33,5 12 4a175,9
sistolico
Limite superior 15 a 220, 90 15a 110, 70 2a295,12 2a15,9
diastolico
Limite inferior 10 a 215, 50 10 a 105, 40 1,5229,7 1,5a214,5,5
diastdlico
Limite superior medio 25a 235,110 252125, 90 3,52 31,515 3,5a16,5,12
Limite inferior medio 20 a 230, 60 20a 120, 50 3a31,8 3a16,7
Tiempo de repeticion de modo 1,2,5,5, 10, 15, 30, 60 o 120 min
automatico:
Tiempo de medicion maximo: 120 s

Longitud del tubo de interconexion: 989803177471 Tubo de conexion de 3,0 m (9,24 ft)

Almacenamiento de datos del paciente

Resumen de sucesos interno:  El Efficia DFM100 puede almacenar hasta 8 horas 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 de aproximadamente 50 resimenes de eventos con una

duracién de unos 30 minutos.

Ambientales

Temperatura en funcionamiento del dispositivo: 0 °C a 45 °C (32 °F a 113 °F); rango de
Temperatura: temperatura de funcionamiento para CO,ef: 0 °C a 40 °C (32 °F a 104 °F); rango de temperatura
de almacenamiento para el dispositivo sin bateria: -20 °C a 70 °C (-4 °F a 158 °F).
Humedad: Hasta el 95% de humedad relativa.
* Lamedicion de CO,ef cumple todas las especificaciones durante y después de la exposicion
a condiciones de humedad de 10 a 90%
» El papel del registrador puede atascarse si esta himedo.
* El registrador térmico puede dafarse si se deja secar papel himedo mientras esta en
contacto con elementos del registrador.
Rango de presion atmosférica: En funcionamiento y almacenamiento: 1014 mbar a 572 mbar (0 a 4500 m; de 0 a 15.000 ft).
Chogque: En funcionamiento: forma de onda semisinusoidal, duracién < 11 ms, aceleracion = 15,3 G,
3 choques por cara.
En almacenamiento: forma de onda trapezoidal, aceleracion 30 G, cambio de velocidad de
7,42 m/s £ 10% 1 choque por cara.



Vibracion:

Resistencia a golpes:

Caida libre:

Resistencia a la entrada de agua/sélidos:
EMC:

Seguridad:

Otras consideraciones:

Modo de funcionamiento:
Con alimentacion de CA:
Con alimentacion de bateria:

Residuos peligrosos:

Dispositivo USB

Aleatoria en funcionamiento

Frecuencia (Hz) Pendiente (dB/octavo) PSD (m/s?)?*Hz
102100 — 1,0
100 a 200 -3,0 —
20022000 — 0,5

Duracién del test: 10 min/eje x 3 ejes; 30 min en total.

Aleatoria en almacenamiento

Frecuencia (Hz) Pendiente (dB/octavo) PSD (g*/Hz)
10220 — 0,05
202150 -3,0 —
150 — 0,0065

Aceleracion RMS total: 1,6 g; duracion del test: 30 min x 3 ejes

Barrido sinusoidal en almacenamiento

Frecuencia (Hz) Amplitud
10a 57 + 0,15 mm
57 a 150 2g

Duracién 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
Semisinusoidal, 15 g de pico, 6 ms, 1000 golpes (vertical con el dispositivo en la posicion de
montaje normal)
Caida libre IEC 68-2-32. Una en cada cara, un total de 6 caras (excluido el enganche para barra de
la cama).

* 40 cm (16 in) sin soporte ni bolsas de transporte laterales

* 75 cm (29,5 in) con soporte y bolsas de transporte laterales

Cumple el nivel de proteccion de entrada |IP44.
Cumple los requisitos de la norma EN 60601-1-2:2002.

Cumple las normas EN 60601-2-4:2003 y EN 60601-1:1990.

* El Efficia DFM100 no esta indicado para ser utilizado en presencia de oxigeno concentrado ni
mezcla de anestésicos inflamables con aire, oxigeno u 6xido nitroso.

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

Continuo

100 a 240 VCA, 50 o 60 Hz, 1 a 0,46 A, equipo de Clase |

De ion-litio recargable de 14,4 V como minimo
Pb Hg Cd Cré+ PBB PBDE
[ J (©) O o o (©)

@ = mas de una materia prima presente en el dispositivo tiene estas sustancias nocivas en una
concentracion por encima del limite de concentracion estandar.
O = todas las concentraciones de materias primas del dispositivo estan dentro de los limites

permitidos.

Unidad correcta: Utilice el dispositivo USB de Philips que se incluye con su dispositivo o solicitelo con el nimero de referencia
989803171261.
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