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INTRODUCCION

1. ENUNCIADO DEL PROYECTO Y CONSIDERA CIONES PRACTICAS

1.1. ENUNCIADO DEL PROYECTO

Se pretende realizar el Manual de procedimiento con vistas a la homologacion y
comercializacion de un Desfibrilador externo automatico.

Habida cuenta de la gran cantidad de normas existentes dentro del &mbito de los aparatos y
dispositivos utilizados en Electromedicina, y las condiciones técnico-administrativas que deben
cumplirse para su utilizacién dentro del Sistema Nacional de Salud (ambulatorios, hospitales,
unidades mdviles, etc); se intentara concretar en la medida de lo posible los pasos y fases a
seguir para la comercializacidn, con todas las garantias, del citado Desfibrilador dentro del
entorno sanitario publico y privado.

1.2. CONSIDERA CIONES PRACTICAS

Un desfibrilador externo automatico es un equipo electromédico, por ello me he basado
principalmente en la norma general para este tipo de productos ( UNE-EN 60601). Pero también
teniendo en cuenta la norma particular ( UNE-EN 60601-2-4), especifica para desfibriladores, ya
que aparte de todos los requisitos generales que han de cumplir todos los productos de
electromedicina, los desfibriladores externos automaticos deben de cumplir unos requisitos
adicionales. Es de gran importancia también la norma colateral ( UNE-EN 60601-1-2) referente
a compatibilidad electromagnética, para asegurar la proteccion.

En las normas mencionadas anteriormente, aparecen requisitos, pruebas y ensayos, que hemos
de tener en cuenta para que se cumplan los requisitos necesarios para su correcto
funcionamiento.

Tras tener en cuenta los datos desde el punto de vista técnico, pasaremos a centrarnos en datos
mads del dmbito administrativo. Esto es, todos los documentos que acreditan el cumplimiento con
la legislacion de productos sanitarios en Espafia. Para que se tenga certeza de que el desfibrilador
cumple con todo lo necesario para su correcto funcionamiento se solicitan todos esos
documentos que detallaremos més adelante.

Aunque no estd dentro del objetivo del proyecto, también he decidido tener en cuenta aspectos
como la garantia y el mantenimiento, ya que me parece algo importante debido a que es un
producto que es de vital importancia el estar preparado para funcionar correctamente, y no puede
ocurrir fallo alguno, ya que puede peligrar la vida del paciente.

Y por dltimo, también me ha parecido interesante aunque sea simplemente hacer una pequena
referencia al uso de desfibriladores fuera del dambito sanitario.
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2. ANTECEDENTES

2.1. DEFINICION

El Desfibrilador Externo Automdtico (DEA) es un aparato electrénico portatil que diagnostica y
trata la parada cardiorespiratoria cuando es debida a la fibrilacién ventricular (en que el corazén
tiene actividad eléctrica pero sin efectividad mecénica) o a una taquicardia ventricular sin pulso
(en que hay actividad eléctrica y en este caso el bombeo sanguineo es ineficaz), restableciendo
un ritmo cardiaco efectivo eléctrica y mecdnicamente. La desfibrilacion consiste en emitir un
impulso de corriente continua al corazén despolarizando simultdneamente todas las células
miocdrdicas, pudiendo retomar su ritmo eléctrico normal u otro eficaz. La fibrilacién ventricular
es la causa mas frecuente de muerte stbita.

El DEA es totalmente ineficaz en la parada cardiaca con asistolia pues el corazén, en este caso,
ademds de no bombear la sangre, no tiene actividad eléctrica; y en la actividad eléctrica sin pulso
(AESP) antes denominada disociacion electromecdanica, donde hay actividad eléctrica, que puede
ser incluso normal, pero sin eficacia mecanica. En estos dos ultimos casos tinicamente se debe
realizar compresion tordcica mientras se establecen otras medidas avanzadas.

2.2. QUE ES UN DESFIBRILADOR

Cuando un paciente sufre un infarto, la probabilidad de supervivencia se reduce entre un 7 y un
10% cada minuto que pasa sin que el paciente reciba una desfibrilaciéon. Las méximas
posibilidades de superarlo se sitian dentro de los 4 minutos inmediatamente posteriores al
ataque. Se calcula que podrian salvarse hasta 100.000 vidas anuales si se expandiese el uso de
desfibriladores

(Qué es un desfibrilador?

Un desfibrilador es un dispositivo que administra una descarga eléctrica al corazén a través de la
pared tordcica. Sus sensores integrados analizan el ritmo cardiaco del paciente, determinan
cuando es necesaria la desfibrilacion y administran la descarga al nivel de intensidad apropiado.

(Por qué son tan importantes?

Un desfibrilador puede restaurar el ritmo cardiaco normal a un paciente de ataque cardiaco o de
muerte subita. Los modelos portatiles més actuales permiten a mds personas responder
adecuadamente ante una emergencia que requiera desfibrilacion.

Alrededor de 700 personas mueren diariamente de un infarto. Por este motivo, es importante que
los profesionales sanitarios que trabajan en urgencias reciban la formacidn necesaria sobre el uso
de desfibriladores portatiles de nueva generacion. Ademads, es de vital importancia que los
equipos de atencién médica urgente y de transporte sanitario estén equipados con un
desfibrilador para poder asistir inmediatamente a los pacientes de infarto.

(Cémo funciona un desfibrilador?

Los microprocesadores internos del aparato analizan el ritmo cardiaco del paciente a través de
unos electrodos adhesivos. A continuacion, el ordenador integrado avisa al operador si es
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necesaria una descarga eléctrica, asi como del momento preciso. Cuando el dispositivo emite una
sefial visible o audible, el profesional que trata la emergencia ejecuta la descarga y el
desfibrilador administra una corriente eléctrica al corazén a través de los electrodos adheridos al
térax del paciente.

(Un desfibrilador resucita al paciente en todos los casos de infarto?

No. Un desfibrilador sélo estd indicado para corazones con fibrilacién ventricular, con ritmo

cardiaco irregular. Si no hay fibrilacién, el corazén no responderd a las emisiones eléctricas y
necesitard reanimacion por medicamentos. Asi pues, es importante que la persona que vaya a
utilizar un desfibrilador haya recibido previamente la formacién adecuada.

2.3. INDICACION DE USO

Si se encuentra disponible, se debera utilizar en todo caso en que exista una pérdida de
conocimiento mantenida (en el sincope se produce una recuperacion espontdnea), que no
responda y que no respire o lo haga anormalmente. Si hay duda de si la respiracion es normal, se
actuard como si no lo fuera (hay bocanadas agénicas en més del 40% de las paradas cardiacas).
No se aconseja perder tiempo en buscar el pulso, ya que la palpacion del pulso carotideo es
inexacto para confirmar la presencia o ausencia de circulacion.

Se iniciard la secuencia de soporte vital basico teniendo en cuenta que en adultos, inicialmente,
la ventilacion es menos importante que la compresion tordcica, comenzandose con las
compresiones toracicas en vez la ventilacion inicial, mientras que en los nifios se mantiene la
prioridad en la ventilacion (en base a las nuevas recomendaciones de la European Resuscitation
Council del afio 2005).

En todo caso, el DEA sélo aconsejard la descarga eléctrica con dos trastornos del ritmo cardiaco,
en la fibrilacidn ventricular y en la taquicardia ventricular.

Los DEAs estandar pueden usarse en nifios a partir de los 8 afios. Para nifios de de 1 a 8 afios
deben usarse parches pedidtricos, de menor tamafno o un modo pedidtrico si es posible. Sino es
posible se utilizard el DEA tal como es. El uso de DEA no estd recomendado para nifios
lactantes, menores de 1 afio.

La desfibrilacion precoz, en los 3-5 minutos del colapso puede producir tasas de supervivencia
tan altas como el 49-75%. Cada minuto de retraso en la desfibrilacion reduce la probabilidad de
supervivencia al alta en un 10-15%. De ahf la existencia de programas de desfibrilacién de
acceso publico.

MYRIAM HERRANZ NUNEZ 8



@ EUITIZ MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

CONDICIONES TECNICAS

3. REQUISITOS GENERALES

3.1. REQUISITOS

El desfibrilador deber4 ser transportado, almacenado, instalado, hecho funcionar en utilizaciéon
normal y mantenido de acuerdo con las instrucciones del fabricante y no producir riesgos de
seguridad que pudiesen ser razonablemente previstos y que no tengan relacién con su
intencionada aplicacion, en condiciones de utilizacién normal y condicién de primer defecto.

El desfibrilador o partes del mismo que utilicen materiales, o tengan formas de construccién
diferentes de las detalladas en la Norma UNE 60601, deberan aceptarse, si se puede demostrar
que se obtiene un grado equivalente de seguridad.

3.2. CONDICIONES DE PRIMER DEFECTO

Las siguientes condiciones de primer defecto estdn sujetas a requisitos y pruebas especificos:

a) interrupcién de un conductor de proteccion de tierra;

b) interrupcién de un conductor de alimentacion;

¢) apariciéon de una tensidn eléctrica externa sobre una parte aplicable tipo-F;

d) aparicién de una tensidn eléctrica externa sobre la sefial de entrada, o sobre una parte de
salida de sefal;

e) fuga en la envolvente de una mezcla anestésica inflamable con oxigeno u 6xido nitroso;

f) fallo de un componente eléctrico que pueda producir un riesgo de seguridad;

g) fallo de partes mecdnicas que puedan producir un riesgo de seguridad;

h) fallo de dispositivos limitadores de temperatura .

Siempre que una condicién de primer defecto resulta inevitable dentro de otra condicion de
primer defecto, los dos fallos son considerados como una sola condicién de primer defecto.

3.3. CONTACTO DE PACIENTE CON TIERRA

El contacto de un paciente con tierra es considerado como una condicién normal.

El cumplimiento con los requisitos de este capitulo se consideran que existen, cuando se han
realizado y aceptado, las importantes inspecciones y pruebas.
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4. REQUISITOS GENERALES PARA LAS PRUEBAS

4.1. PRUEBAS

Las pruebas descritas son pruebas de tipo. Deberan ser probados: el aislamiento sencillo, los
componentes y caracteristicas de construccién cuyo fallo, en utilizacién normal o condicién de
primer defecto pudiese producir un riesgo de seguridad.

4.2. COMPONENTES

Todos los componentes cuyo fallo podria causar un riesgo de seguridad, deberén ser capaces de
resistir los esfuerzos encontrados por el desfibrilador en su utilizacién normal.

El cumplimiento de las caracteristicas de dicho componente con las condiciones de utilizacién
es comprobado mediante inspeccion.

Un componente o parte de un desfibrilador, que tenga caracteristicas especificadas que excedan
aquellas de su uso apropiado en el desfibrilador, no deberd, probarse por tan amplio margen.

4.3. TEMPERATURA AMBIENTE, HUMEDAD, PRESION ATMOSFERICA

4.3.1. Preacondicionamiento

Antes de comenzar las pruebas, el desfibrilador deberd permanecer en el mismo local por lo
menos durante 24 h, sin haberse activado. Antes de realizar la serie verdadera de pruebas, se
hara funcionar tanto tiempo como sea necesario, para las pruebas con el valor asignado de
tension, de acuerdo con las instrucciones de uso.

4.3.2. Requisitos de temperatura ambiente, humedad, presion atmosférica

a) Después de que el desfbrilador a comprobar haya sido ajustado para su utilizacién
normal, las pruebas se realizan bajo las condiciones siguientes:

- una temperatura ambiente comprendida entre 15°C y 35°C;
- una humedad relativa comprendida entre el 45% y el 75%;
- una presion atmosférica comprendida entre 860 hPa y 1060 hPa (645 mm Hg a 795 mm

Hg).

Para las pruebas de referencia, si los resultados dependen de las condiciones
ambientales, se admiten tres conjuntos de condiciones atmosféricas especificadas y se
recomienda que s6lo uno, sea utilizado para cualquier aplicacion particular, véase la
tabla L.

MYRIAM HERRANZ NUNEZ 10



@ EUITIZ MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Tabla I
Condiciones atmosféricas especificadas
c
Temperatura (°C) 202 2312 27 %2
Humedad relativa (%) 65+5 50+5 655

Presion atmosférica 860 hPa hasta 1060 hPa
(645 mm Hg hasta 795 mm Hg)

b)

9)

d)

El desfibrilador deberd estar protegido de otras influencias que puedan afectar la validez
de la prueba, por ejemplo, las corrientes de aire.

En los casos en que la temperatura ambiente no se puede mantener, las condiciones de
la prueba han de ser consecuentemente modificadas y los resultados corregidos de
acuerdo con dichas modificaciones.

El ensayo requerido en los AED’s se debe realizar a una temperatura ambiente de 0°C
2°C.

4.4. OTRAS CONDICIONES

a)

b)

9)

d)

Sino se especifica otra cosa, el desfibrilador ha de probarse en las condiciones de
trabajo especificadas mds desfavorables, pero de acuerdo con las instrucciones de uso.
El desfibrilador que tenga valores de funcionamiento susceptibles de ser regulados o
controlados por el operario deberd ajustarse durante las pruebas a los valores mas
desfavorables para la prueba pertinente, pero de acuerdo con las instrucciones de uso.
Durante cualquier prueba en condicién de primer defecto, s6lo debera aplicarse un
defecto cada vez.

A menos que se especifique de otro modo, todos los ensayos se aplican a todos los tipos
de desfibriladores (desfibriladores manuales, AEDs, de uso no frecuente y de uso
frecuente).

4.5. ALIMENTACION Y TENSIONES DE PRUEBA, TIPO DE CORRIENTE,
NATURALEZA DE LA ALIMENTACION, FRECUENCIA

La tension de alimentacion puede estar sujeta a fluctuaciones. Dichas fluctuaciones no estidn
incluidas en el término asignado.

a)

Cuando los resultados de la prueba estdn influenciados por las desviaciones de la
tension de alimentacidon de su valor nominal, el efecto de dicha desviacion debera ser
tenido en cuenta.

Cualquier tensién de prueba por debajo de 1500 V en corriente continua o de 1500 V en
valor de pico, no debera diferir en mas de un 2% del valor prescrito. Cualquier tension
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de prueba por encima de 1500 en c.c o 1500 de pico, no deberd diferir su valor en més
de un 3% del valor prescrito.

b) El desfibrilador, s6lo deberd ser probado en c.c; deberd ser tomada en consideracion, la
posible influencia de la polaridad, segtin las instrucciones de uso.

¢) A menos que sea especificado de otra forma, el desfibrilador debera ser probado en el
valor asignado de tensién menos favorable dentro del margen significativo. Puede ser
necesario realizar alguna de las pruebas mds de una sola vez a fin de determinar la
tension menos favorable.

d) Lamedicion de corrientes y de voltajes deber4 ser realizada con instrumentos que no
afecten apreciablemente la magnitud de los valores a ser medidos.

e) El desfibrilador para el que haya disponibles accesorios alternativos, o componentes
especificados por el fabricante debera ser probado con aquellos accesorios o
componentes que produzcan las condiciones menos favorables.

4.6. TRATAMIENTO DE PREACONDICIONAMIENTO DE HUMEDAD

Previo a las pruebas de corrientes de fuga y rigidez dieléctrica, el desfibrilador sin proteccién
especial (de serie), a prueba de goteo, a prueba de salpicaduras, o partes del mismo deberan ser
sometidos a un tratamiento preacondicionador de humedad.

El desfibrilador o partes del mismo deberan estar montadas por completo, o si fuese necesario
sueltas. Los embalajes o protecciones usados durante el transporte y almacenamiento deberdn
ser retirados.

Esta prueba s6lo deberd realizarse para aquellas partes que puedan ser influenciadas por
condiciones climaticas que son simuladas durante la prueba.

Las partes que puedan ser desmontadas sin el uso de una herramienta deberédn ser desmontadas,
pero deberdn ser tratadas simultdneamente con la parte importante.

El tratamiento de preacondicionamiento de humedad deberd ser realizado en una cabina de
humedad, conteniendo aire con la humedad relativa del 91% al 95%. La temperatura del aire en
la cabina, en todos los emplazamientos posibles del desfibrilador, debera ser mantenido dentro
de 2°C de cualquier valor conveniente en el margen entre + 20°C a + 32°C.

Antes de colocar el desfibrilador en la cabina de humedad, éste debera ser llevado a
temperatura entre t y t + 4°C, y mantenido a dicha temperatura por lo menos durante las 4 h
previas al tratamiento de humedad.

El desfibrilador y las partes del mismo deberan permanecer dentro de la cabina de humedad
durante:

- 2 dias (48 h) para desfibrilador ordinario y partes.
- 7 dias (168 h) para desfibrilador aprueba de goteo, a prueba de salpicaduras, y las partes

correspondientes a ambos.

Al finalizar el tratamiento, si fuese necesario seria rearmado el desfibrilador.
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4.7. SECUENCIA

Se recomienda que sean realizadas todas las pruebas en la secuencia que se indica en el anexo
B. Las pruebas numeradas B23 a B29 deberan ser realizadas segtn la secuencia especificada.

El ensayo de endurancia se debe realizar después del ensayo de temperaturas excesivas (véase
el capitulo B.20).

Los ensayos requeridos en los capitulos 15.1, 15.2, 15.4 y 15.5 se deben realizar después del
ensayo B31.
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5. CLASIFICACION

El desfibrilador deberi estar clasificado por el marcado CE o identificacidn segtin se describe
en el capitulo 16. Este incluye:

5.1. SEGUN EL TIPO DE PROTECCION CONTRA DESCARGAS ELECTRICAS

Desfibrilador de clase II alimentado internamente.

5.2. SEGUN EL GRADO DE PROTECCION CONTRA DESCARGAS ELECTRICAS

Desfibrilador de tipo BF.

5.3. SEGUN EL GRADO DE PROTECCION CONTRA EL INGRESO PERJUDICIAL
DE AGUA

IP55 segin ficha del fabricante adjunta.

Véase la siguiente ficha del fabricante en la que se especifican las caracteristicas del
desfibrilador
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Especificaciones

DISPOSITIVO

Tamaiio (A xax P) 5,25°x9,50°x 11,50”” ; 13,3cm x 24,1cm x 29,2cm

Peso 6,7 Ibs ; 3,1 kg

Alimentacién Baterias reemplazables por el usuario. Diez baterias tipo 123 A

Photo Flash de litio — di6xido de manganeso

Clasificacién del dispositivo

Clase II y de alimentacién interna segtin la norma UNE-
EN60601-1

Estandares de disefio

Cumple los estdndares UL 2601, AAMI DF-39, IEC 601-2-4,
UNE-EN60601-1, IEC60601-1-2

AMBIENTE
Temperatura de Modelo PS: 32°a 122°F; 0° a 50°C
funcionamiento Modelo PA: 50° a 104°F; 10° a 40°C
Temperatura de Modelo PS: -22° a 140°F; -30° a 60°C
almacenamiento Modelo PA: 32° a 122°F; 0° a 50°C
Humedad 10 a 95% de humedad relativa, no condensante
Vibracién MIL Std. 810F, prueba de helicoptero min
Descarga Modelo PS: IEC 68-2-27; 100G
Modelo PA: IEC 68-2-27; 50G
Altitud Modelo PS: -300 a 15000 pies; -91 a4573m
Modelo PA: -300 a 7500 pies; -91 a 2287m
Entrada de agua y particulas | IP-55
DESFIBRILADOR
Forma de onda Rectilinea bifdsica

Tiempo de retencion de la
carga del desfibrilador

30 segundos

Seleccidn de energia

Seleccién automdtica preprogramada (120J, 150J, 200J)

Seguridad del paciente

Todas las conexiones de paciente estan aisladas desde el punto
de vista eléctrico

Tiempo de carga

Menos de 10 segundos con baterias nuevas

Electrodos ZOLL stat padz Il o CPR-D padz

Autotest integrado del Incluida

desfibrilador

RCP *Frecuencia del metrénomo: variable entre 60 y 100 CPM.

Profundidad: 1/2° a3’’; 1,3 a 7,8cm

Consejo para la
desfibrilacion

Evalia la conexion del electrodo y el ECG del paciente para
determinar si se necesita desfibrilacion.

Ritmos para cuyo tratamiento esté indicado la descarga:
Fibrilacion: ventricular con amplitud promedio >100
microvoltios y complejos amplios de taquicardia ventricular
con frecuencias superiores a los 150 PPM. Consulte la
seleccidn precision del algoritmo de andlisis ECG para ver las
prestaciones de sensibilidad y especificidad.

Intervalo de medicién de la
impedancia electrodo-
paciente

0 a 300 ohmios
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Circuito electrocardiogrifico | Protegido
del electrodo del

desfibrilador

Bando de ancha del ECG 2-30 Hz

Formato de presentacion

LCD opcional con barra mévil
Tamano: 2,6°°x 1,3’’; 6,6cm x 3,3cm
Tiempo de visién: 2,6 segundos

Velocidad de barrido de la
pantalla

25mm/s

Capacidad de bateria

Tipica cuando estd nueva (20°C)= Saifios (300 descargas) o 13
horas continuas de monitorizacion

Requisitos minimos de PC

Windows® 98, Windows® 2000, Windows® NT, Windows®
XP, Ordenador Pentium II compatible con IBM con UART
16550 o superior

64 MB RAM

Monitor VGA o superior

Unidad de CD-ROM

Puerto IrDA

Espacio de disco de 20 MB

*ZOLL Medical tiene archivados y disponibles para consulta los informes de computaciéon que
validan el rendimiento y la precision de la capacidad de medicion de la profundidad de la RCP,
de la funcién de metrénomo y de la actuacidn del socorrista, y la funcién de la cubierta del
PASS (sistema de soporte pasivo para las vias respiratorias). Contacte con el servicio técnico de
ZOLL para solicitar una copia de los siguientes informes, si lo desea:

* Using the ZOLL AED Plus Cover to Aid in Airway Patency

* Depth and Compression Rate Response of the AED Plus CPR System

* AED Plus CPR System Test Results
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Simbolos

Equipo de Clase I

|' Conexidn de paciente tipo BF de desfibrilacion protegida

o A

ATENCION: Consulte el manual para obtener mas informacién

Tension peligrosa

Las baterias no estan nuevas

Baterias nuevas

No pulse el botén

\.
Y

IEEE w0

Pulse el boton

No utilice este fabricante

Se puede utilizar este fabricante

Q0@

-
%
-

Unidad equipada para tratar pacientes adultos y pedidtricos

Fabricante

B>

I

REP Representante autorizado en la Comunidad Europea

N Numero de serie

Tﬂ

REF Nimero de catdlogo

Consultar las instrucciones de uso

=
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6. POTENCIA DE ENTRADA

La corriente estable regulada o la potencia de entrada a un valor asignado de voltaje al
desfibrilador, a una temperatura regulada en forma estable y a unos ajustes funcionales
especificados por el fabricante no deberdn exceder de las caracteristicas marcadas en mas de:

+ 15% para un valor asignado de potencia de entrada hasta 100 W o 100 VA, inclusive.
+ 10% para un valor asignado de potencia de entrada por encima de 100 W o 100 VA.

El cumplimiento con estos requisitos se comprueba mediante inspeccion y por las pruebas
siguientes:

a) El desfibrilador deberd funcionar como se especifica en las instrucciones de uso, hasta
que la potencia de entrada ha alcanzado un valor estable.

La corriente o potencia de entrada deberd ser medida y comparada con las marcadas o
las contenidas en los documentos de acompafiamiento.

b) Para los desfibriladores con més de un valor asignado de voltaje, la prueba se realiza en
ambos limites superior e inferior de los mérgenes, a menos que el margen marcado del
valor asignado de entrada esté relacionado al valor medio de un determinado margen, en
cuyo caso, la prueba se realiza a un voltaje igual al valor medio de dicho margen.

c) La corriente estable regulada deberd ser medida con un instrumento que de una lectura
verdadera de valor eficaz por ejemplo, un instrumento médico.

La potencia de entrada si se expresa en voltioamperios deberd ser medida, bien con un
medidor de voltioamperios o quedar determinada como el producto de la corriente estable
regulada como ya se ha descrito antes y el voltaje de alimentacion.
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7. CONDICIONES AMBIENTALES

7.1. TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

A menos que se establezca de otra forma por el fabricante, el desfibrilador deberd ser capaz
dentro de su embalaje de ser expuesto por un periodo no superior a 15 semanas a condiciones
ambientales que no excedan de los margenes siguientes:

a) un margen de temperatura ambiente entre —40°C a +70°C;
b) un margen de humedad relativa entre 10% a 100%, incluyendo la condensacioén;
¢) un margen de presiones atmosféricas de 500 hPa hasta 1060 hPa.

7.2. FUNCIONAMIENTO

El desfibrilador deberd cumplir con todos los requisitos cuando funcione en utilizacién normal
bajo las menos favorables combinaciones de las condiciones siguientes:

7.2.1. Ambientales

a) un margen de temperatura ambiental entre 0°C a +40°C;
b) un margen de humedad relativa entre 30% al 95%, sin condensacion;
¢) un margen de presion atmosférica de 700 hPa a 1060 hPa;

7.2.2. Alimentacion

a) El desfibrilador deberd ser adecuado para una alimentacidn que tenga:
- un valor asignado de voltaje que no exceda de:
- 250 V para los desfibriladores sostenidos con la mano.
- una impedancia interna suficientemente baja, como puede ser requerida por una norma
particular;
- fluctuaciones de voltaje no excediendo £10% del voltaje nominal excepto
momentéaneas fluctuaciones de tensiéon de —10% y de una duracién inferior a 1s, por
ejemplo, las que se suceden a intervalos irregulares a consecuencia de cargas de
generadores de Rayos X o desfibriladores similares;
- ningldn voltaje que exceda al +10% del valor nominal entre cualquiera de los
conductores del sistema, o entre alguno de ellos y tierra;
- las medidas de proteccion que se describen en la publicacion UNE 20-460/4-41.
b) Una fuente interna de alimentacién eléctrica, si se puede reemplazar, debera estar
especificada por el fabricante.

El cumplimiento con las condiciones del capitulo 7 es comprobado por aplicacion de los
textos.

MYRIAM HERRANZ NUNEZ 19



@ EUITIZ DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO

8. PROTECCION CONTRA LOS RIESGOS DE DESCARGAS ELECTRICAS
8.1. REQUISITOS RELATIVOS A LA CLASIFICACION

8.1.1. Desfibriladores de clase II

Desfibrilador de clase II con envolvente aislante:

Desfibrilador con una envolvente duradera y practicamente continua de material
aislante que rodea todas las partes conductoras excepto piezas pequeiias, tales como
placas de caracteristicas, tornillos y remaches que estdn separados de las partes activas
mediante un aislamiento al menos equivalente al aislamiento reforzado.

La envolvente de un desfibrilador de clase II con envolvente aislante puede formar todo
o parte del aislamiento suplementario.

8.1.2. Desfibriladores alimentados internamente

Los desfibriladores alimentados internamente, deberan tener una clasificacion doble
(por ejemplo desfibrilador de clase I, desfibrilador alimentado internamente).

8.1.3. Desfibriladores de tipo B, BF y CF

a) Los desfibriladores o las partes de los mismos previstos para aplicacidn cardiaca directa
deberén ser del tipo CF.

b) Los desfibriladores o las partes de los mismos previstos para aplicacion cardiaca directa
que tengan una o més partes aplicables de desfibriladores tipo CF, pueden tener una o
mds partes aplicables de desfibriladores tipo B o tipo BF adicionales que pueden ser
aplicados simultdneamente si se cumplen los requisitos de apartado 16.2.g) para tales
desfibriladores.

Un requisito similar se aplica a los desfibriladores que tengan partes aplicables tanto del
tipo B como del tipo BF.

c) Cualquier parte aplicable formada por electrodos de monitorizacion independientes para
monitorizacién de ECG (eletrocardiograma) debe ser tipo CF.

El cumplimiento con lo requerido en el capitulo 8.1 se comprueba mediante inspeccion.

8.2. LIMITACION DE TENSION O ENERGIA

a) La partes activas de los condensadores o las partes de los circuitos conectados a ellos,
que puedan llegar a ser accesibles después de que el desfibrilador haya sido
desconectado e inmediatamente después de que se hayan retirado las cubiertas de
acceso como se presentan en utilizacion normal no deberdn tener una tension residual
que exceda de 60 V, o, si este valor es superado no deberdn tener una energia residual
superior a 2 mJ.

Si la descarga automatica no es razonablemente posible y las cubiertas de acceso
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pueden ser retiradas Unicamente mediante el uso de una herramienta, es aceptable que
se incluya un dispositivo que permita la descarga manual. El o los condensadores y los
circuitos a los que se conectan deberdn entonces ir marcados.

El cumplimiento es comprobado mediante el siguiente ensayo:

El desfibrilador es puesto en funcionamiento a su valor asignado de tension y luego
desconectado. Se retira cualquier cubierta de acceso en utilizacion normal tan
rdpidamente como sea posible. Inmediatamente después, la tension residual de
cualquier condensador accesible o de las partes de los circuitos se deberdn medir y se
deberd calcular la energia retenida. Si el fabricante especifica un dispositivo de
descarga no automdtico, se comprobard mediante inspeccion su inclusion y marcado.

8.3. ENVOLVENTES Y CUBIERTAS DE PROTECCION

a) El desfibrilador deberd estar construido y contenido de manera que exista una
proteccién adecuada contra los contactos con partes activas, y con partes que puedan
llegar a ser activas en caso de fallo del aislamiento bdsico.

Este requisito se aplica a todas las posiciones del desfibrilador cuando es operado como
en utilizacién normal, incluso después de la apertura de las tapas y de las puertas y de la
retirada de partes que no necesitan el uso de una herramienta o de acuerdo a las
instrucciones de uso.

Durante la insercion o retirada de ldmparas, la proteccion contra contactos con partes
activas de las ldmparas deberd ser asegurada si la sustitucion de la ldmpara es posible
sin el uso de una herramienta.

Esta prescripcion deberd ser aplicada teniendo en cuenta que:

1 No es de aplicacion a las partes activas de los electrodos, en general de la parte
aplicable del desfibrilador, en tanto en cuanto estidn necesariamente conectadas directa o
indirectamente al cuerpo del paciente durante su utilizaciéon normal.

2 El barnizado, esmaltado, oxigenado y similares acabados protectores, asi como el
recubrimiento con productos de sellado, que puedan reblandecerse a las temperaturas
que pueden alcanzarse durante el funcionamiento (incluyendo la esterilizacién), no
deberédn considerarse como envolventes que proporcionen una proteccion contra los
contactos con partes activas.

3 Cuando es imposible en utilizacién normal que se establezca una conexion
conductora, tanto directamente como a través del cuerpo del operador, entre partes
accesibles sin el uso de una herramienta y un paciente tal parte puede adquirir en caso
de fallo de un aislamiento bdsico, una tension respecto a tierra que no supere los 60 V
c.c.

Las instrucciones de uso deberdn informar al operador que no toque esta parte y al
paciente simultdneamente.

El cumplimiento con los requisitos del apartado 8.3a) se comprueba mediante
inspeccion y mediante un ensayo representado en la figura 2 (véase anexo F, pdgina
18), aplicado en la posicion articulada o en la posicion rigida. Ademds las aberturas en
el desfibrilador, distintas de las que dan acceso a partes activas en las clavijas
conectores y bases de toma de corriente, se ensayardn con el pasador de prueba
representado en la figura 3 (véase anexo F, pdgina 19). El dedo de prueba normalizado
y el pasador de prueba se aplicardn sin fuerza apreciable en cada posicion posible,

MYRIAM HERRANZ NUNEZ 21



@ EUITIZ DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO

b)

9)

excepto que el desfibrilador esté destinado a ser utilizado sobre el suelo y tenga una
masa que, en cualquier condicion de funcionamiento supere los 40Kg, en cuyo caso no
deberd ser inclinado. El desfibrilador que, de acuerdo a su descripcion técnica, estd
destinado a ser montado dentro de un armario, deberd ser ensayado en la posicion de
su montaje final. Las aberturas que impidan la entrada del dedo de prueba de la figura
2 (véase anexo F, pdgina 18)deberdn ser ensayadas mecdnicamente mediante un dedo
de prueba rigido de las mismas dimensiones, que deberd ser aplicado con una fuerza de
30N. Si este dedo entra, el ensayo con el dedo de prueba normalizado de la figura 2
(véase anexo F, pdgina 18) deberd ser repetido, el dedo serd introducido a través de la
apertura si es necesario.

No deberd ser posible tocar con el dedo de prueba normalizado o con el pasador de
prueba el aislamiento bdsico, de partes activas desnudas o partes activas protegidas
tinicamente con laca, esmaltes, papel ordinario, algodon, pelicula de oxido, perlitas o
productos de sellado, o partes no conectadas a una toma de tierra de proteccion y
separadas mediante un aislamiento bdsico tinicamente

Para indicar el contacto con partes activas se recomienda el uso de una ldmpara con
una tension de prueba de al menos 40 V.

Las aberturas del desfibrilador deberdn ser mecdnicamente ensayadas mediante el
gancho de prueba (véase figura 4 (véase anexo F, pdgina 19)), si este gancho puede
introducirse.

El gancho de prueba se introduce en todas las aberturas a probar y se tira de él con
una fuerza de 20N durante 10s y en una direccion sustancialmente perpendicular a la
superficie a probar. Ninguna parte activa deberd llegar a ser accesible y las lineas de
fuga y las distancias en el aire de las partes activas no deberdn reducirse por debajo de
los valores especificados en el apartado 14.3.1.

El cumplimiento es verificado mediante la utilizacion del dedo de prueba y mediante
inspeccion.

Cualquier abertura en la cubierta superior de una envolvente deberd ser posicionada o
dimensionada de tal forma que se prevenga la accesibilidad a las partes activas mediante
una varilla de prueba de 4 mm de didmetro y una longitud de 100 mm suspendida libre
y verticalmente y penetrando en toda su longitud.

El cumplimiento es verificado en utilizacion normal mediante la insercion a través de
los orificios de una varilla de prueba metdlica de 4 m de didmetro y una longitud de
100 mm. La varilla de prueba es suspendida libre y verticalmente, limitando la
penetracion a su longitud. La varilla de prueba no deberd llegar a ser activa, no deberd
tocar el aislamiento bdsico o cualquier parte no conectada a una toma de tierra de
proteccion y separada mediante un aislamiento bdsico tinicamente.

Las partes conductoras de los ejes de mando de controles eléctricos que son accesibles
tras la retirada de asas, botones, palancas y similares deberan:

- tener una resistencia de no mas de 0,2 Q con el terminal de proteccién de tierra del
desfibrilador cuando se mide con una tensién de ensayo de no més de 50 V en circuito
abierto y con una corriente de ensayo no menor de 1 A, o

- estar separadas de las partes activas mediante uno de los medios descritos en el
apartado 8.4c).
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El cumplimiento se verifica mediante el cdlculo de la resistencia a partir de la caida de
tension y corriente. Esta no deberd superar el valor requerido. Alternativamente, la
presencia de una separacion adecuada deberd ser confirmada mediante inspeccion.

d) Las partes situadas en el interior de la envolvente del desfibrilador con circuitos cuya
tension exceda 60 V c.c. que no puedan ser desconectados de la alimentacion mediante
un interruptor de red externo o clavija que sea accesible permanentemente deberén ser
protegidos contra los contactos incluso después de la apertura de la envolvente (por
ejemplo, para fines de mantenimiento) mediante cubiertas adicionales o en el caso de
montajes separados espacialmente, deberdn ser marcados claramente como “activos”.

El cumplimiento se verifica mediante inspeccion de las cubiertas o advertencias de
peligro requeridas, si existe, y si es necesario mediante la aplicacion del dedo de
prueba de la figura 2 (véase anexo F, pdgina 18).

e) Las envolventes que aseguran la proteccidn contra los contactos con partes activas
deberan poderse desmontar inicamente con el uso de una herramienta, o
alternativamente, un dispositivo automadtico debera hacer a esas partes no activas,
cuando la envolvente sea abierta o retirada.

Se excluyen:

1 Las envolventes o partes del mismo desmontables sin el uso de una herramienta y que
permitan al operador en utilizacién normal tener acceso a partes activas que operen a
una tension que no exceda 60 V c.c. o valor de cresta alimentadas desde una fuente que
estd separada de las partes de la red de alimentacion mediante uno de los métodos
descritos en el apartado 8.4c) puntos 1 al 5.

2 Portaldmparas que permiten el acceso a partes activas después de retirar la ldmpara.
En tal caso se deberdn dar instrucciones al operador para no tocar simultineamente
dicha parte y al paciente.

El cumplimiento se verifica mediante inspeccion y:

- mediante medidas de la efectividad de un dispositivo de desconexion automdtica o de
descarga;

- mediante medidas de la tension de las partes activas accesibles con el dedo de prueba
normalizado de la figura 2 (véase anexo F, pdgina 18).

f) Las aberturas para el ajuste de controles preseleccionados que puedan ser ajustados por
el operador en utilizacién normal mediante el uso de una herramienta, deberan ser
disefiados de manera que la herramienta usada para el ajuste no sea posible que toque,
en el interior de la abertura, al aislamiento basico o cualquier parte activa o partes no
conectadas a una toma de tierra protectora y separada mediante un aislamiento basico
Unicamente.

El cumplimiento se verifica mediante inspeccion y mediante la insercion a través de la
abertura de una varilla de prueba metdlica con un didmetro de 4 mm y una longitud de
100 mm, en todas las posiciones posibles, en caso de duda con una fuerza de 10N. La
varilla no deberd entrar en contacto con el aislamiento bdsico o con cualquier parte
activa o partes no conectadas a una toma de tierra de proteccion y separadas de las
partes de la red de alimentacion mediante un aislamiento bdsico tinicamente.
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8.4. SEPARACION

a) Las partes aplicables deberdn estar eléctricamente separadas de las partes activas del
desfibrilador en condicién normal y en condicién de primer defecto de tal forma que las
corrientes de fuga admisibles no sean superadas.

Este requisito puede ser satisfecho por uno de los siguientes métodos:

1 La parte aplicable estd separada de las partes activas mediante un aislamiento basico
Unicamente, pero tiene una toma de tierra de proteccion y la parte aplicable tiene una
baja impedancia interna a tierra de manera que las corrientes de fuga no exceden los
valores admisibles en condicién normal y en condicién de primer defecto.

2 La parte aplicable estd separada de las partes activas mediante una parte metilica con
una toma de tierra de proteccion, que puede ser una pantalla metélica envolvente.

3 La parte aplicable no estd conectada a una toma de tierra protectora pero estd separada
de las partes activas mediante un circuito intermedio con toma de tierra de proteccion
que, en caso de cualquier fallo del aislamiento no puede producir una corriente de fuga
de la parte aplicable que supere el valor admisible.

4 La parte aplicable estd separada de las partes activas mediante un aislamiento doble o
reforzado.

5 Las impedancias de los componentes evitan que el flujo a través de la parte aplicable
de una corriente de fuga de paciente y un corriente auxiliar de paciente superen los
valores admisibles.

El cumplimiento con el apartado 8.4a) es verificado mediante inspeccion y mediciones.

Si las lineas de fuga y las distancias en el aire entre la parte aplicable y las partes activas
no cumplen con los requisitos del apartado 14.3.1, tales lineas de fuga y distancias en el
aire deberén ser cortocircuitadas.

La corriente de fuga de paciente y la corriente auxiliar de paciente se mide como se
describe en el apartado 8.6.4 y no deberdn superar los limites para condicién normal
dados en la tabla II.

Si la inspeccidn de la parte aplicable, de la parte metdlica con toma de tierra de
proteccidn y el circuito intermedio dan lugar a dudas concernientes a la efectividad de
la separacion bajo condicién de primer defecto, la corriente de fuga de paciente y la
corriente auxiliar de paciente deberdn ser medidas después de cortocircuitar el
aislamiento entre partes activas y la parte aplicable o entre las partes activas y el circuito
intermedio.

Las corrientes transitorias que ocurran durante los primeros 50 ms siguientes al
cortocircuito deberdn ser despreciadas. Después de los 50 ms la corriente de fuga de
paciente y la corriente auxiliar de paciente no deberdn superar el valor admisible para la
condicién de primer defecto. Adicionalmente el desfibrilador y sus circuitos son
examinados para determinar si la limitacion, de corrientes de fuga y de corriente auxiliar
de paciente, a los valores prescritos depende de las propiedades aislantes de las uniones
en dispositivos semiconductores que son interpuestos entre la parte aplicable y las partes
de la red de alimentacidn, la parte aplicable y otras partes activas y, para las partes
aplicables tipo-F, entre la parte aplicable y las partes puestas a tierra.

En el caso de que tales dispositivos semiconductores sean asi definidos, deberan ser
cortocircuitados para simular la perforacion de la unién critica, uno cada vez, para
establecer que las corrientes de fuga y la corriente auxiliar de paciente admisibles no
son superadas.
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b) Una parte aplicable no deberd tener una conexioén conductora a partes metalicas

accesibles que no estdn conectadas a una toma de tierra de proteccion.

El cumplimiento se verifica mediante inspeccion y mediante el ensayo de corrientes de
fuga del apartado 8.6.4.

Las partes accesibles que no sean una parte aplicable deberan estar eléctricamente
separadas de las partes activas en condiciéon normal y en condicién de primer defecto de
tal forma que las corrientes de fuga admisibles no sean superadas.

Este requisito puede ser satisfecho mediante uno de los siguientes métodos:

1 La parte accesible se separa de las partes activas mediante un aislamiento basico
solamente, pero teniendo una toma de tierra de proteccion.

2 La parte accesible se separa teniendo las partes activas mediante una parte metalica
con una toma de tierra protectora, que puede ser una pantalla conductora envolvente.
3 La parte accesible sin una toma de tierra de proteccidn se separa de las partes activas
mediante un circuito intermedio con toma de tierra de proteccion, que en caso de
cualquier fallo del aislamiento no pueda producir una corriente de envolvente que
supere los valores admisibles.

4 La parte accesible se separa de las partes activas mediante un aislamiento doble o
reforzado.

5 Las impedancias de los componentes evitan que el flujo a través de la parte accesible
de una corriente de fuga de envolvente supere el valor admisible.

El cumplimiento se verifica mediante inspeccion de la seguridad requerida a fin de
encontrar donde un fallo de aislamiento podria causar un riesgo de la seguridad.

Si las lineas de fuga y las distancias en el aire entre la parte accesible y las partes activas
no cumplen con los requisitos del apartado 14.3.1, tales lineas de fuga y distancias en el
aire deberdn ser cortocircuitadas.

La corriente de fuga de la envolvente deberd, en consecuencia, ser medida como se
describe en el apartado 8.6.4 y no deberan superar los limites en condicién normal
dados en la tabla II.

Si la inspeccidn de la parte metdlica con toma de tierra de proteccidn y el circuito
intermedio da lugar a dudas sobre la efectividad de la separacién bajo condicion de
primer defecto, la corriente de fuga de la envolvente deberd ser medida cortocircuitando
el aislamiento entre partes activas y el circuito intermedio.

Las corrientes transitorias que ocurran durante los primeros 50 ms siguientes a la
aplicacion del cortocircuito deberdn ser despreciadas.

Después de los 50 ms la corriente de fuga de la envolvente no debera superar el valor
admisible en condicién de primer defecto.

Adicionalmente los desfibriladores y sus circuitos deberdn ser examinados para
determinar si la limitacidn de corriente de fuga, y de las corrientes auxiliares de paciente
a los valores prescritos dependen de las propiedades aislantes de las uniones de
dispositivos semiconductores interpuestos entre las partes accesibles y las partes activas.
En el caso de que tales dispositivos semiconductores sean asi identificados, deberén ser
cortocircuitados para simular una rotura de la union critica, uno cada vez, para
determinar que no sean superadas las corriente de fuga y las corrientes auxiliares de
paciente admisibles.
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d) Las disposiciones para aislar los electrodos de desfibrilacion de otras partes deben estar

e)

disefiadas de modo que, durante la descarga del dispositivo de almacenamiento de
energia, se excluyan energias eléctricas peligrosas de:
1) Laenvolvente;
2) Todas las conexiones de paciente pertenecientes a otros circuitos de paciente;
3) Cualquier parte de entrada de sefial y/o cualquier parte de salida de sefial;
4) Una hoja metdlica sobre la que el desfibrilador se posiciona y que tiene una
superficie igual al menos a la de la base (desfibriladores de clase II o con fuente
de alimentacidn eléctrica interna).

La conformidad se debe verificar mediante el siguiente ensayo:

El requisito anterior se satisface cuando, después de una descarga del desfibrilador
conectado segiin se muestra en la figura 35 (véase anexo F, pdgina 43), la tension de
cresta entre los puntos Y1 e Y2 no excede 1V. Los transitorios se podrian imponer sobre
la medicion durante la descarga de la energia. Deben ser excluidos de la medicion.
Esta tension corresponde a una carga de 100uC de la parte sometida a ensayo.

En el caso donde una parte de salida de sefial activa afectaria a la medicion de tension
entre Y1 e Y2, el puerto de salida de sefial especifico se excluye de las mediciones. No
obstante, se debe medir la tierra de referencia de dicho puerto de salida de serial.

En el caso donde la conexion del circuito de medicion de la figura 35 (véase anexo F,
pdgina 43) a un puerto de entrada/salida crearia un fallo del dispositivo para funcionar
adecuadamente, el puerto de entrada/salida especifico se excluye de las mediciones. No
obstante, se debe medir la tierra de referencia de dicha sefial de entrada/salida.

Los desfibriladores que requieren que una impedancia dentro de ciertos rangos esté
presente a la salida del circuito de descarga, se han de ensayar conectados a una carga
resistiva de 50Q. En el caso de los desfibriladores que requieren la deteccion de un
ECG (electrocardiograma)susceptible de parada cardiaca con el fin de proporcionar

una descarga, se ha de usar un simulador de ECG que incorpore una carga resistiva de
509.

Las mediciones se deben realizar al mdximo nivel de energia del dipositivo.

El ensayo se debe repetir con la conexion de tierra transferida al otro electrodo de
desfibrilacion.

Cualquier parte aplicable que no sea electrodo de desfibrilacién debe ser parte aplicable
protegida contra desfibrilacion, a menos que el fabricante haya tomado los pasos para
evitar su uso al mismo tiempo que se realiza la desfibrilacion con el mismo
desfibrilador.

No debe producirse una carga no intencionada del dispositivo de almacenamiento de
energia cuando se realicen los ensayos de los requisitos para las partes aplicables
protegidas contra desfibrilacion.
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8.5. PUESTA A TIERRA DE PROTECCION, PUESTA A TIERRA FUNCIONAL

a)

b)

Para desfibriladores sin cable de alimentacidn, la impedancia entre el terminal de
proteccidn de tierra y cualquier parte metdlica accesible que esté conectada a una toma
de tierra de proteccion no deberd superar 0,1 Q.

Para desfibriladores con una base del conector del desfibrilador la impedancia entre el
contacto de proteccion en la misma y cualquier parte metélica accesible que esté
conectada a una toma de tierra de proteccion no debera superar 0,1 Q.

Para desfibriladores con un cable de alimentacién no desconectable la impedancia entre
el contacto de proteccion en la clavija de toma de corriente y cualquier parte metalica
accesible que esté conectada a una toma de tierra de proteccion no superard 0,2 Q.

El cumplimiento se verifica mediante el siguiente ensayo:

Una corriente no inferior a 10 A y que no supere a 25 A, producida por una fuente de
corriente frecuencia de 50 o 60 Hz con una tension en vacio no superior a 6 'V, se
inyecta durante al menos 5s, a través del terminal de proteccion de tierra, del contacto
de proteccion de tierra en la base del conector del desfibrilador, o del contacto de
proteccion de tierra de la clavija de toma de corriente, y cada parte metdlica accesible
que pudiera hacerse activa en caso de fallo del aislamiento bdsico.

Se mide la caida de tension entre las partes descritas y se determina la impedancia a
partir de la corriente y de la caida de tension. La impedancia no deberd superar los
valores indicados en este apartado.

Los terminales funcionales de tierra no deberdn ser utilizados para asegurar la tierra de
proteccion.

El cumplimiento se verifica mediante inspeccion.

8.6. CORRIENTES DE FUGA PERMANENTES Y CORRIENTES AUXILIARES DE
PACIENTE

8.6.1. Requisitos Generales

a)

b)

El aislamiento eléctrico previsto para la proteccion contra los choques eléctricos debera
ser de tal calidad que las corrientes que fluyan a través de él estén limitadas a los
valores especificados.

Los valores permanentemente especificados de la corriente de fuga a tierra , de la
corriente de fuga de la envolvente, de la corriente de fuga de paciente y de la corriente
auxiliar de paciente se aplican en cualquier combinacion de las siguientes condiciones:
- A la temperatura de operacion y tras el tratamiento de preacondicionamiento de
humedad, descrito en los apartados 4.6 y 8.6.4.

- En condicién normal y en las condiciones de primer defecto especificadas (véase
apartado 8.6.2).

- Con el desfibrilador alimentado en condicion de espera y funcionando totalmente.
Para la medicion de la corriente de fuga de paciente y corriente auxiliar de paciente, el
desfibrilador debe funcionar, por turnos:

a) en estado de espera;
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d)

b) mientras se carga el dispositivo de almacenamiento de energia a la energia méxima;
c) mientras el dispositivo de almacenamiento de energia se mantiene a la energia
maéxima hasta que se realiza automaticamente la descarga interna, durante 1min;

d) durante 1min, empezando 1s después del comienzo del pulso de salida sobre una
carga de 50Q2 (se excluye el periodo de descarga).

- Con el més alto valor asignado de frecuencia de alimentacion.

- Con una alimentacion igual al 110% del mads alto valor asignado de tensién de
alimentacion.

Los valores medidos no deberan superar los valores admisibles dados en el apartado
8.6.3.

La corriente de fuga de paciente deberd ser medida (véase Anexo E):

- en desfibriladores de tipo BF, desde y hacia todas las conexiones de paciente de cada
funcién de la parte aplicable conectadas entre si o con las partes aplicables cargadas de
acuerdo con las instrucciones del fabricante;

Para los electrodos de desfibrilacion, los requisitos son los siguientes:

La corriente de fuga de paciente se debe medir con los electrodos de desfibrilacion
conectados a una carga de 50Q. Las mediciones se deben realizar desde uno de los
electrodos de desfibrilacion a tierra, estando las siguientes partes conectadas juntas y a
tierra:

a) Partes accesibles conductoras;

b) una hoja metdlica sobre la que el desfibrilador se posiciona y que tiene una superficie
igual, al menos, a la de la base del desfibrilador;

c) cualquier parte de entrada de sefial y parte de salida de sefial que se puede conectar a
tierra en utilizacién normal.

La corriente auxiliar de paciente se deberd medir entre cualquier conexién de paciente y
todas las otras conexiones de paciente conectadas entre si.

8.6.2. Condiciones de primer defecto

a)

b)

La corriente de fuga a tierra, la corriente de fuga de la envolvente, la corriente de fuga
de paciente y la corriente auxiliar de paciente se deberd medir bajo las siguientes
condiciones de primer defecto:

- la interrupcién de cada conductor de alimentacidn, uno cada vez;

- la interrupcién del conductor de proteccidn de tierra (no aplicable en el caso de la
corriente de fuga a tierra). No se realizara si se especifica un conductor de proteccion de
tierra fijo e instalado permanentemente;

Adicionalmente la corriente de fuga de paciente deberd ser medida bajo las siguientes
condiciones de primer defecto:

- Una tension igual al 110% del mads alto valor asignado de tensidon de alimentacion
aplicado entre la tierra y cualquier parte de entrada de sefial o parte de salida de sefial,
sin toma de tierra de proteccion.

Este requisito no deberd aplicarse cuando:

1 las partes de entrada de sefal o partes de salida de sefial estén designadas por el
fabricante para la conexion exclusiva al desfibrilador que cumple con los requisitos
especificados en los documentos de acompanamiento para tales desfibriladores;

2 para desfibriladores de tipo CF y BF.

- Una tension igual al 110% del mads alto valor asignado de tensidn de alimentacion
aplicado entre cualquier parte aplicable tipo-F y tierra. Para los electrodos de
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desfibrilacién:

- una tension igual al 110% de la mds alta tension de alimentacion asignada aplicada
entre tierra y, por turno, los electrodos de desfibrilacion externos conectados juntos y
los electrodos de desfibrilacion internos conectados juntos, estando las empufiaduras
envueltas por, y en estrecho contacto con, una hoja metdlica y conectado a tierra.

- Una tension igual al 110% del mads alto valor asignado de tensidon de alimentacion
aplicado entre tierra y cualquier parte metdlica accesible, sin toma de tierra de
proteccion.

Este requisito no se aplica:

1 a desfibriladores de tipo CF y BF.

Adicionalmente, la corriente de fuga de la envolvente deberd ser medida con una
tension igual al 110% del mds alto valor asignado de tension de alimentacién, aplicado
entre la tierra y cualquier parte de entrada de sefial o parte de salida de sefial, sin toma
de tierra de proteccion.

Este requisito no es aplicable cuando las partes de entrada de sefial o las partes de salida
de sefial estdn designadas por el fabricante para la conexidn exclusiva de desfibriladores
que cumplen con los requisitos especificados en los documentos de acompafiamiento
para tales desfibriladores.

8.6.3. Valores admisibles

a)

b)

Los valores admisibles de las corrientes de fuga permanentes y de las corrientes
auxiliares de paciente se establecen en la tabla II para corriente continua y corriente
alterna y para las formas de onda compuestas con frecuencias inferiores o iguales a
1kHz. A menos que se especifique otra cosa los valores pueden ser de corriente
continua o valores eficaces.

Para frecuencia por encima de 1kHz, los valores permisibles de acuerdo con la tabla II
se deberdn multiplicar por el valor numérico de la frecuencia en kHz.

Sin embargo, los resultados de la multiplicacién no deberan superar 10 mA.
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Tabla I1
Valores admisibles de corrientes de fuga permanentes y de corriente auxiliar de paciente,
en miliamperios

Corriente Tipo B Tipo BF Tipo CF
CN. |CPD. [CN. (CP.D. |CN. |C.P.D.
Corriente de fuga a tierra general 0,5 11 0,5 11 0,5 11

Corriente de fuga a tierra para equipos 2,5 53) 2,5 51 2,5 51)
segln nota 2)

Corriente de fuga a tierra para equipos 5 10 3) 5 10 1) 5 10 1)
segin nota 3)

Corriente de fuga de la envolvente 0,1 0,5 0,1 0,5 0,1 0,5
Corriente de fuga de paciente 0,1 0,5 0,1 0,5 0,01 0,05
Corriente de fuga de paciente (tension - 5 - - - -

de alimentacion en la parte de entrada de
sefial o en la parte de salida de senal)

Corriente de fuga de paciente (tension - - - 5 - 0,05
de alimentacion en la parte aplicable)
Corriente auxiliar de paciente c.C. 0,01 0,05 0,01 0,05 0,01 0,05

c.a. 0,1 0,5 0,1 0,5 0,01 0,05

C.N.: CONDICION NORMAL
C.P.D.: CONDICION DE PRIMER DEFECTO

Notas de la tabla II

1) Latnica condicién de primer defecto para la corriente de fuga a tierra es la interrupcion
de uno de los conductores de alimentacidon, uno cada vez

2) Desfibriladores que no tienen partes accesibles con toma de tierra de proteccidn ni
ningin medio para la proteccion de tierra de otros equipos y que cumplen con los
requisitos de la corriente de fuga de la envolvente y de la corriente de fuga paciente (si
es aplicable)

3) Desfibriladores especificados para instalarse permanentemente con un conductor de
proteccion de tierra que estd eléctricamente conectado de forma que la conexién
solamente pueda quitarse con la utilizacién de una herramienta y que esta fijado, o de
otra forma, asegurando mecéanicamente en una localizacidn especifica de manera que
pueda ser movida solamente después del uso de una herramienta.

8.6.4. Ensayos

a) Generalidades
1 La corriente de fuga a tierra, la corriente de fuga de la envolvente, la corriente de fuga
de paciente y la corriente auxiliar de paciente se miden:
- después de que el desfibrilador se ha llevado hasta la temperatura de operacién de
acuerdo con los requisitos, y
- después del tratamiento de preacondicionamiento de humedad descrito en el apartado
3.6, las mediciones deberan realizarse con el desfibrilador instalado en un ambiente con
una temperatura de la cdmara hiimeda, y una humedad relativa entre el 45% vy el 65%, y
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deberdn comenzar 1 h después de finalizar el tratamiento de preacondicionamiento de
humedad.
2 Cuando el examen de la disposicion de los circuitos y de la disposicion de los
componentes y materiales del desfibrilador muestren que no hay posibilidad de
cualquier riesgo de la seguridad, el nimero de los ensayos se puede reducir.

b) Circuitos de alimentacién de medida
1 Los desfibriladores especificados para utilizarse con una alimentacion especificada
monofdsica de clase II, se conectan a un circuito como el representado en la figura 9
(véase anexo F, pdgina 22), no utilizdndose la conexion de tierra de proteccion Ss.

c¢) Disposicion de medida
1 Se recomienda que la posicion del circuito de alimentacidon de medida y del circuito de
alimentacién de medida y del circuito de medida esté tan lejos como sea posible de los
conductores de alimentacién no blindados (a menos que se especifique otra cosa en los
siguientes apartados) para evitar situar al desfibrilador en o cerca de una gran superficie
metdlica puesta a tierra.
2 Sin embargo, las partes externas de la parte aplicable, incluyendo los cables de
paciente (cuando existan) se deberdn situar sobre una superficie aislante con una
constante dieléctrica de aproximadamente 1 (por ejemplo poliestireno expandido) y
aproximadamente 200 mm por encima de una superficie metélica puesta a tierra.

d) Dispositivo de Medida (DM)

1 El dispositivo de medida deberd cargar la fuente de corriente de fuga o corriente
auxiliar de paciente con una impedancia resistiva de aproximadamente 1000 Q para c.c.
y para formas de ondas compuestas con frecuencias menores o iguales a 1 MHz.
2 La evaluacion de la corriente o de las componentes de la corriente de acuerdo con el
apartado 8.6.3a) y b) se obtiene automdticamente si se mide con un dispositivo
conforme a la figura 10 (véase anexo F, pdgina 23) o con un circuito similar con la
misma caracteristica de frecuencia. Este permite la medicién del efecto total de todas las
frecuencias con un dnico instrumento.
Si las corrientes o las componentes de la corriente con frecuencias que superen 1 kHz
son susceptibles de tener un valor que supere los 10 mA, deberdn ser medidas mediante
otro método adecuado.
3 Se desprecia la desviacion de la caracteristica de frecuencia de la figura 10 (véase
anexo F, pdgina 23) de la curva ideal correspondiente a los requisitos del apartado
8.6.3b), a 1 kHz aproximadamente 3 dB.
4 El dispositivo de medida representado en la figura 10 (véase anexo F, pagina 23)
deberd tener una impedancia de aproximadamente 1 M o mds para frecuencias
comprendidas entre c.c. y | MHz inclusive. Se debera indicar el verdadero valor eficaz
de la tensidn a través en la impedancia de medida sea este en c.c., o forma de onda
compuesta que tenga componentes con frecuencias desde c.c. hasta 1 MHz inclusive,
con un error de indicacién que no supere el + 5% del valor indicado.
La escala puede indicar la corriente a través del dispositivo de medida incluyendo una
evaluacién automdtica de las componentes con frecuencias superiores a 1 kHz asi como
permitir una comparacion directa de la lectura con la tabla II.
Los requisitos en cuanto al porcentaje de error de la indicacion y a la calibracién pueden
ser limitados a una gama de frecuencias con un limite superior menor que 1 MHz, si
puede ser probado (por ejemplo, mediante el uso de un osciloscopio) que las frecuencias
por encima del limite superior no existen en la corriente medida.
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e) Mediciones de la corriente de fuga de la envolvente
1 Los desfibriladores de clase II, con o sin una parte aplicable, se ensayan conforme a la
figura 11 (véase anexo F, pagina 24), utilizando uno de los circuitos de alimentacién de
medida de las figuras 5, 6, 7 o 8 (véase anexo F, pdginas 20 y 21) segin el que proceda,
pero sin la conexion de tierra de proteccion y sin S7.
Midiéndose con DM1 entre la envolvente y tierra o entre cada parte de la envolvente si
tiene mas de una.
Midiéndose con DM2 entre partes de la envolvente o entre dos envolventes cualesquiera
si tiene més de una.
2 Los desfibriladores alimentados internamente se ensayan para la corriente de fuga de
la envolvente entre las diferentes partes de la envolvente (aplicando un dispositivo de
medida como el DM?2 de la figura 11 (véase anexo F, pdgina 24)).
3 Los desfibriladores con o sin una parte aplicable, especificados para usarse con una
alimentacién monofésica de clase II especificada, deberdn ser ensayados conforme a la
figura 12 (véase anexo F, pdgina 25), utilizando el circuito de alimentacién de medida
de la figura 9 (véase anexo F, pédgina 22), pero sin la conexion(es) de tierra de
proteccion y sin Ss.
El ensayo de una alimentacién de clase II y un desfibrilador que no sea de clase I,
conectado a ella, se realiza como “desfibrilador de clase II”.
4 Si el desfibrilador tiene una envolvente o una parte de la envolvente hecha de material
aislante, se deberd aplicar una hoja metalica de 20 cm x 10 cm como méximo, en
estrecho contacto con la envolvente o con una parte apropiada de ella.
Para realizar esto, se puede presionar contra el material aislante con una presion de
aproximadamente 0,5 N/cm”.
La hoja metdlica se desplaza, si es posible, para determinar el valor mds alto de la
corriente de fuga de la envolvente. Deberd tenerse especial cuidado en que la hoja
metdlica no toque cualquier parte metilica de la envolvente que posiblemente tenga una
toma de tierra de proteccidn, sin embargo, las partes metdlicas de la envolvente que no
tengan una toma de tierra de proteccion pueden ser cubiertas parcial o totalmente por la
hoja metdlica.
Cuando se pretende medir la corriente de fuga de la envolvente en condicién de primer
defecto la hoja metélica se puede poner en contacto con la parte metdlica de la
envolvente.
Cuando la superficie de la envolvente en contacto con el paciente u operador puede ser
mayor que la de una mano normal, el tamaifio de la hoja se incrementa
correspondientemente al drea de contacto.
5 Si son aplicables, se realizan las mediciones conforme al apartado 8.4c), ademas de las
mencionadas anteriormente.

f) Medicién de la corriente de fuga de paciente
1 Los desfibriladores de clase II se ensayan como los desfibriladores de clase I, pero sin
tener en cuenta la conexidn(es) de tierra de proteccién ni S7.
La corriente de fuga de paciente de los desfibriladores de clase II con una parte
aplicable tipo-F y una tension externa en la parte aplicable se miden con la envolvente
metélica (si existe) conectada a tierra.
En el caso de desfibriladores de clase II con una envolvente hecha de material aislante,
se colocan en cualquier posicidn de utilizacién normal bajo una superficie metélica
plana conectada a tierra con dimensiones al menos iguales a la proyeccion de la
envolvente sobre esta superficie.
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Cémo se ensayan los desfibriladores de clase I:

- Los desfibriladores de clase I con una parte aplicable se ensayan conforme a la
figura 13 (véase anexo F, pagina 26), utilizando uno de los circuitos de
alimentacién de medida de las figuras 5, 6, 7 o 8 (véase anexo F, paginas 20 y
21), segin el que proceda.

- Los desfibriladores de clase I con una parte aplicable tipo-F se ensayan
adicionalmente conforme a la figura 14 (véase anexo F, pagina 27), utilizando
uno de los circuitos de alimentacién de medida de las figuras 5, 6, 7 o 8 (véase
anexo F, pdginas 20 y 21), segin el que proceda.

Las partes de entrada de sefial y las partes de salida de sefial se deberdn conectar
a tierra, si no estdn puestas a tierra de forma permanente en el desfibrilador.

El valor de la tension a regular en el transformador T2 de la figura 14 (véase
anexo F, pdgina 27) debera ser igual al 110% del mayor valor asignado de
tension de red del desfibrilador.

- Los desfibriladores de clase I con una parte aplicable y una parte de entrada de
sefial y una parte de salida de sefial adicionalmente se ensayan, cuando se
requiera (véase el apartado 8.6.2b)), conforme a la figura 15 (véase anexo F,
pégina 28), utilizando uno de los circuitos de alimentacién de medida de las
figuras 5, 6, 7 o 8 (véase anexo F, pdginas 20 y 21), segin el que proceda.

El valor de la tension a regular en el transformador T2 deberd ser igual al 110%
del mayor valor asignado de tension de red del desfibrilador. La parte de entrada
de sefial y la parte de salida de sefial con cortocircuitadas a menos que se
prescriba un valor de carga por el fabricante, en cuyo caso la tensiéon de ensayo
se aplica por turno a todos los polos de la parte de entrada de sefial y de la parte
de salida de sefial.

2 Los desfibriladores alimentados internamente se ensayan conforme a la figura 16
(véase anexo F, pdgina 29).

Cuando la envolvente estd hecha de material aislante, deberd aplicarse una hoja metalica
como la descrita en el apartado 8.6.4¢) 4).

3 Los desfibriladores alimentados internamente que tengan una parte aplicable tipo-F se
ensayan adicionalmente conforme a la figura 17 (véase anexo F, pdgina 30). El valor de
la tension a regular por el transformador T2 deberd ser 250 V a la frecuencia de
alimentacion.

Para este ensayo la envolvente metdlica del desfibrilador y la partes de entrada de sefal
y la parte de salida de sefial se conectan a tierra.

Las envolventes hechas de material aislante se sitian en cualquier posicion de
utilizacién normal sobre una superficie metdlica plana conectada a tierra con las
dimensiones al menos iguales a la proyeccién de la envolvente sobre esta superficie.

4 Los desfibriladores alimentados internamente que tengan una parte aplicable y una
partes de entrada de sefial y una parte de salida de sefial se ensayan adicionalmente
conforme a la figura 18 (véase anexo F, pdgina 31), si es aplicable de acuerdo con el
apartado 8.6.2b). El valor de la tension regulada en el transformador T1 deberd ser 250
V a la frecuencia de red.

Para este ensayo el desfibrilador se coloca como en utilizaciéon normal o como sea
menos favorable.

5 Una parte aplicable que consista en una superficie hecha de material aislante, se
ensaya utilizando una hoja metdlica como la mencionada en el apartado 8.6.4¢) 4).
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Alternativamente se puede utilizar una solucidn salina en la que se sumerja la parte
aplicable.
Cuando la superficie de la parte aplicable prevista para entrar en contacto con el
paciente es considerablemente mayor que la de una hoja de 20 cm x 10 cm, el tamaifio
de la hoja se incrementa en proporcién con el drea de contacto.
6 Si la carga de una parte aplicable estd especificada por el fabricante, el dispositivo de
medida se conecta por turnos a todos los polos de la carga (parte aplicable).
7 Si son aplicables, las mediciones conforme el apartado 8.4a) se realizardn ademds de
las mencionadas anteriormente.

g) Medida de la corriente auxiliar de paciente
1 Los desfibriladores de clase II con una parte aplicable se ensayan como los
desfibriladores de clase I, pero sin tener en cuenta la(s) conexidn(es) de tierra de
proteccion ni S7.

Cémo se ensayan los desfibriladores de clase I:

Los desfibriladores de clase I con una parte aplicable se ensayan conforma a la
figura 19 (véase anexo F, paginas 32), utilizando uno de los circuitos de
alimentacién de medida de las figuras 5, 6, 7 o 8 (véase anexo F, paginas 20 y
21), el que sea procedente.

2 Los desfibriladores alimentados internamente se ensayan conforme a la figura 20
(véase anexo F, pdgina 33).

8.7. RIGIDEZ DIELECTRICA

- Para cada aislamiento particular se ha afiadido una informacién para clarificar que tal
aislamiento podria ser un aislamiento bdsico, suplementario, doble o reforzado.

- Las tensiones de prueba para las tensiones de referencia de mas de 10000V se han
remitido a las normas particulares.

- El aislamiento entre una parte aplicable tipo-F y el cuerpo del desfibrilador se ha
revisado para distinguir el caso en que tal parte aplicable pudiera originar voltajes que
pudieran hacer al paciente activo cuando el aislamiento se hiciera defectuoso.

Unicamente el aislamiento con una funcién de seguridad necesita estar sujeto a ensayos.

8.7.1. Requisitos Generales para todos los tipos de desfibriladores

La rigidez dieléctrica se deberd comprobar:

A-a1  Entre partes activas y partes metdlicas accesibles que tengan toma de tierra de
proteccion.
Este aislamiento debera ser un aislamiento bdsico.

A-a2 Entre partes activas y partes de la envolvente sin toma de tierra de proteccion.
Este aislamiento deberd ser un aislamiento doble o un aislamiento reforzado.
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A-b

Entre partes activas y partes conductoras aisladas de las partes activas mediante un
aislamiento bésico que forme parte de un doble aislamiento. Este aislamiento debera ser
un aislamiento bésico.

Entre la envolvente y partes conductoras aisladas de las partes activas mediante un
aislamiento que forme parte de un aislamiento doble.

Este aislamiento deberd ser un aislamiento suplementario.

Entre partes activas que no sean partes de entrada de sefial o partes de salida de sefial y
partes de entrada de sefal y de salida de sefial sin toma de tierra de proteccion.

Este aislamiento debera ser un aislamiento doble o un aislamiento reforzado.

La separacion se deberd realizar mediante uno de los métodos indicados en los articulos
c) del 1 al 5 del capitulo 8.4.

No es necesaria la realizacidn de este ensayo de forma separada si las tensiones que
aparecen en las partes de entrada de sefial y las partes de salida de sefial en condicién
normal y en condiciones de primer defecto no superan una muy baja tensién de
seguridad para usos médicos.

Entre partes de polaridad.

Este aislamiento debera ser aislamiento bésico.

El aislamiento eléctrico de las partes recogidas en A-e se deberd ensayar solamente si no
se puede determinar una conformidad completa, después de la inspeccién de las
dimensiones del aislamiento, incluyendo las lineas de fuga y las distancias en el aire
conforme al apartado 14.3.1.

Si la separacion de los circuitos o la proteccion de los componentes, necesaria para la
realizacion de los ensayos sobre las partes recogidas en A-e, no es posible sin causar
dafio al equipo, el fabricante y el laboratorio de ensayo deberdn llegar a un acuerdo
sobre cualquier otro método posible que permita cumplir el propdsito de este ensayo.
Entre una envolvente (o cubierta) metélica revestida internamente con un material
aislante y una hoja metélica aplicada, con el fin de realizar el ensayo, en contacto con el
interior de la superficie del revestimiento. Un revestimiento tal puede aplicarse cuando
la sustancia, medida a través del revestimiento, entre una parte activa y la envolvente (o
cubierta) es menor que la distancia en el aire requerida conforme al apartado 14.3.1.
Cuando la envolvente (o cubierta) tiene una toma de tierra de proteccion, la distancia en
el aire requerida es la del aislamiento bdsico y el revestimiento debera ser tratado como
tal.

Cuando la envolvente (o cubierta) no tenga una toma de tierra de proteccion, la distancia
en el aire requerida es la del aislamiento reforzado.

Si la distancia entre la parte activa y la superficie interior del revestimiento no es menor
que la distancia en el aire requerida para el aislamiento bdsico, esta distancia debera
tratarse como aislamiento bdsico. El revestimiento deberd ser tratado entonces como un
aislamiento suplementario.

Cuando la distancia, como se ha descrito anteriormente, sea menor que la requerida para
el aislamiento basico, el revestimiento debera tratarse como un aislamiento reforzado.
Entre una partes de entrada de sefial o una parte de salida de sefial, por turnos, y las
partes accesibles sin toma de tierra de proteccion.

Este aislamiento debera ser un aislamiento doble o un aislamiento reforzado.

Este aislamiento no necesita ser ensayado separadamente si se satisface al menos una de
las siguientes condiciones:
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a) Las tensiones que aparecen en una partes de entrada de sefial o en una parte de
salida de sefial en utilizacion normal no superan la muy baja tensién de seguridad
para usos médicos.

b) Las corrientes de fuga no superan los valores admisibles en condicién de primer
defecto en el caso de un tnico fallo de un componente en las partes de entrada de
seflal o en las partes de salida de sefial.

c) Las partes de entrada de sefal o las partes de salida de sefial tienen o estdn separadas
de las partes accesibles mediante cualquiera de los medios descritos en el apartado
8.4¢).

d) Las partes de entrada de sefial o las partes de salida de sefial estdn disefiadas por el
fabricante para la conexion exclusivamente a desfibriladores que cumplen con los
requisitos especificados en los documentos de acompafiamiento de tales
desfibriladores.

8.7.2. Requisitos para los desfibriladores con una parte aplicable

Para los desfibriladores con una parte aplicable, la rigidez dieléctrica también deberd ensayarse.

B-a

B-b

B-d

Entre la parte aplicable (circuito de paciente) y las partes activas.

Este aislamiento debera ser aislamiento doble o aislamiento reforzado.

Este aislamiento no necesita ensayarse separadamente si las partes en cuestion estan
efectivamente separadas segtin se indica en el apartado 8.4a) 1), 2) o 3). En este caso el
ensayo es sustituido por las pruebas de B-c y B-d.

Cuando la separacidn total entre la parte aplicable y la parte activa se componen de més
de un circuito de aislamiento, posiblemente de circuitos con una tensién de
funcionamiento sustancialmente diferente, se debera tener cuidado de que cada parte de
los medios de separacion sea sometida al ensayo de tension apropiada derivada de la
tension de referencia correspondiente.

Esto puede significar que el ensayo B-a pueda tener que ser reemplazado por dos o mds
ensayos en partes separadas de los medios de separacion.

Entre partes de la parte aplicable y entre partes aplicables

Véanse las normas particulares.

Entre la parte aplicable y las partes que no tengan toma de tierra de protecciéon que estén
aisladas de las partes activas mediante un aislamiento basico Gnicamente.

Este aislamiento deberd ser un aislamiento suplementario.

Este aislamiento no necesita ensayarse separadamente si las partes en cuestion estidn
efectivamente separadas como se describe en el apartado 8.4a) 1), 2) o 3).

Entre una parte aplicable tipo-F (circuito de paciente) y la envolvente que incluya partes
de entrada de sefial y partes de salida de sefial.

Este aislamiento debera ser aislamiento bésico. Véase también B-d.

Entre una parte aplicable tipo-F (circuito de paciente) y la envolvente cuando la parte
aplicable tipo-F contenga tensiones que hagan trabajar al aislamiento de la envolvente
en utilizaciéon normal, incluyendo puesta a tierra de cualquier parte aplicable.

Este aislamiento debera ser aislamiento doble o aislamiento reforzado.
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8.7.3. Valores de las tensiones de ensayo

Para el circuito de alta tension del desfibrilador (por ejemplo, electrodos de desfibrilacion,
circuito de carga y dispositivos de conmutacion), se deben aplicar los siguientes requisitos y
ensayos adicionalmente a aquellos para el aislamiento de categoria B-a.

El aislamiento de los circuitos anteriores debe soportar una tension de ensayo de corriente
continua de 1,5 veces la mds alta tension de cresta U que se produce entre las partes relativas
durante la descarga en cualquier modo de funcionamiento normal. La resistencia de aislamiento
del aislamiento anterior no debe ser menor de S00MQ.

La tension de referencia U nombrada anteriormente e indicada en la tabla III, es la tension a la
que somete el aislamiento correspondiente en utilizaciéon normal y al valor asignado de tension
de alimentacion o a la tension especificada por el fabricante, segtin el que sea mayor.

La conformidad se debe verificar mediante el siguiente ensayo combinado de rigidez
dieléctrica y resistencia de aislamiento:

Se aplica una tension de ensayo externa de corriente continua:

Ensayo 1:  Con los dispositivos de conmutacién del circuito de descarga activados entre
cada par de electrodos de desfibrilacién conectados juntos y todas las partes
siguientes conectadas juntas:

a) Partes accesibles conductoras;

b) El terminal de tierra de proteccidn en el caso de los desfibriladores de clase I
o una hoja metdlica sobre la que descanse en el caso de los desfibriladores de
clase II o con una fuente de alimentacion eléctrica interna.

¢) Una hoja metdlica en estrecho contacto con las partes no conductoras que
pueden ser asidas en utilizacién normal, y

d) Cualquier circuito de control de descarga y cualquier parte de salida de sefial
o parte de entrada de sefial aislada.

Si el circuito de carga es flotante y estd aislado de los electrodos de
desfibrilacion durante la descarga, se debe conectar a ellos durante este ensayo.
Cualquier resistencia que forme un medio de aislamiento entre el desfibrilador y
otros circuitos de paciente se deben sustituir por un componente simulado.

Cualquier otra conexién de paciente, sus cables y conectores asociados se deben
desconectar del equipo durante este ensayo.

Cualquier disposicién de conmutacién usada para seccionar el circuito de alta
tension del desfibrilador de otros circuitos de paciente, diferente de aquellas
activadas en utilizacién normal mediante la conexién de sus respectivos cables y
conexiones de paciente, se deben mantener en posicion de circuito abierto.

Cualquier resistencia que puentee el aislamiento sometido a ensayo (por
ejemplo, componentes de un circuito de medicidn) se debe sustituir por un
componente simulado durante este ensayo, siempre que su valor efectivo en la
configuracién de ensayo no sea menor de SMQ. Cualquier componente que se
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Ensayo 2:

Ensayo 3:

conoce que no soporta la tensién de ensayo de 1,5 U pero que se ha demostrado
que es seguro mediante el ensayo al final de este apartado, se debe aceptar como
se satisface los requisitos de este apartado.

NOTA - “Par” aqui se refiere a dos electrodos de desfibrilacion usados juntos en
utilizaciéon normal.

Las topologias de los circuitos novedosos para los desfibriladores pueden hacer
dificil la realizacion de los ensayos indicados anteriormente. Los componentes
que no estdn asignados a 1,5 U, o que se conoce que fallan a menos de 1,5 U, se
aceptan si pasan el siguiente ensayo. Se determina la tensién de cresta mds alta
U mediante un analisis del circuito, teniendo en cuenta las tolerancias de los
componentes del circuito. La distribucion de las tensiones de ruptura para el
componente sometido a ensayo se obtiene del suministrador, o se determina
mediante el ensayo de ruptura de una muestra de suficiente tamafio, para dar una
confianza del 90% de que la probabilidad de fallo del componente a U es menor
que 0,0001. Adicionalmente, los fabricantes deben demostrar, mediante un
andlisis de modo y efecto de fallo (véase la Norma CEI 60300-3-9), que la
topologia del circuito implementado no crea un riesgo de la seguridad en
condicién de primer defecto y que el operador estd avisado de dicho fallo.

Entre los electrodos de cada par del desfibrilador — externos e internos, por
turnos — mientras:

a) se desconecta el dispositivo de almacenamiento de energia;

b) se activan los dispositivos de conmutacidn del circuito de descarga;

¢) se mantienen en posicion de circuito abierto cualquier disposicién de
conmutacion usada para aislar el circuito de alta tensidn del desfibrilador de
otros circuitos de paciente; y

d) se desconecta cualquier componente que suministraria un camino conductor
entre los electrodos del desfibrilador durante este ensayo.

Las topologias de los circuitos novedosos para los desfibriladores pueden hacer
dificil la realizacion de los ensayos indicados anteriormente. Los componentes
que no estdn asignados a 1,5 U, o que se conoce que fallan a menos de 1,5 U, se
aceptan si pasan el siguiente ensayo. Se determina la tensién de cresta mds alta
U mediante un analisis del circuito, teniendo en cuenta las tolerancias de los
componentes del circuito. La distribucidn de las tensiones de ruptura para el
componente sometido a ensayo se obtiene del suministrador, o se determina
mediante el ensayo de ruptura de una muestra de suficiente tamafio, para dar una
confianza del 90% de que la probabilidad de fallo del componente a U es menor
que 0,0001. Adicionalmente, los fabricantes deben demostrar, mediante un
andlisis de modo y efecto de fallo (véase la Norma CEI 60300-3-9), que la
topologia del circuito implementado no crea un riesgo de la seguridad en
condicién de primer defecto y que el operador estd avisado de dicho fallo.

A través de cada dispositivo de conmutacion en el circuito de descarga y en el
circuito de carga.
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En el caso de los interruptores del circuito de descarga previstos para funcionar
en serie como un unico grupo funcional, se debe realizar el siguiente ensayo:

a) Poner la tension de ensayo a través de cada grupo funcional en la polaridad
coherente con la del dispositivo de almacenamiento de energia y verificar la
corriente continua soportada por las provisiones de la seccion.

b) Desconectar el dispositivo de almacenamiento de energia y sustituirlo con una
fuente de tension de ensayo ajustada para los cdlculos anteriores, con la
polaridad coherente con el dispositivo de almacenamiento de energia.

Mediante la ordenacién en grupos funcionales, simular fallos en cascada de cada
serie de grupos funcionales de conmutacién, por turno. Demostrar que, bajo
condiciones simuladas de fallo en cascada, no se produce la descarga de energia
a la conexién del paciente.

Tabla IIT

Tensiones de ensayo
Aislamiento Tensiones de ensayo para la tension de referencia U(V)
a ensayar U<50 |50<U<150 |150<U<250 |250<U<1000 |1000<U<10000 |10000<U
Aislamiento 500 1000 1500 2U + 1000 U + 2000 1Y)
bésico D
Aislamiento 500 2000 2500 2U + 2000 U + 3000
suplementario
Aislamiento 500 3000 4000 2(2U +1500) 2(U + 2500) 1)
doble y
reforzado

D

Si es necesario se prescribird en las normas particulares

8.7.4. Ensayos

a)

b)

d)

La tension de ensayo debera tener una forma de onda y una frecuencia tal que la
solicitacion dieléctrica en el aislamiento sea al menos igual a aquella que ocurriria si la
forma de onda y la frecuencia de la tension de ensayo fueran iguales a las tensiones
aplicadas a las distintas partes en utilizacién normal.

Durante el ensayo, no se deberdn producir ni perforacion ni contorneo. Se despreciardn
las descargas leves por efecto corona, siempre que cesen cuando se reduce
momentdneamente la tension de ensayo a un valor mas bajo, que, sin embargo, debera
ser mds alto que la tension de referencia (U) y asegurdndose que las descargas no
provoquen una caida en la tensién de ensayo.

Se cuidard que la tension aplicada a un aislamiento reforzado no sobrecargue el
aislamiento bdsico o el aislamiento suplementario del desfibrilador.

Cuando se aplica una hoja metdlica, se hard conforme al apartado 7.6.4e) 4). Se cuidard
que la hoja metdlica sea colocada de tal manera que no se produzcan contorneamientos
en los bordes del revestimiento aislante. Si es posible, la hoja metdlica se desplaza de tal
forma que puedan probarse todas las partes de la superficie.
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e) Los dispositivos que limitan la tension consumiendo energia, en paralelo con un
aislamiento a ensayarse, se desconectan de la parte de tierra del circuito. Las ldmparas,
los tubos electrénicos, los semiconductores u otros dispositivos de regulacion
automdtica pueden ser desmontados o anulados si fuera necesario para llevar a cabo el
ensayo.

Los dispositivos de proteccion conectados entre la parte aplicable tipo-F y la envolvente
se desconectan si pudieran hacerse operativos a la tensién de ensayo o a una tensioén
menor.
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9. PROTECCION CONTRA RIESGOS MECANICOS

9.1. RESISTENCIA MECANICA

Las envolventes incluyendo cualesquiera cubiertas de acceso que formen parte de ellas, con
todos los componentes fijados a ella, deberdn tener una resistencia y rigidez suficientes.
El cumplimiento se verifica mediante la aplicacidn de las siguientes pruebas:

a) Larigidez de una envolvente o de una parte de la envolvente, y de cualquier
componente fijado a ella, se prueba mediante la aplicacion de una fuerza de 45 N,
dirigida hacia el interior, aplicada sobre un drea de 625 mm” en todas las partes de la
superficie. No deberd producirse ningin dafio apreciable o reduccién de las lineas de
fuga y de las distancias en el aire por debajo de los valores especificados en el apartado
14.3.1.

b) Laresistencia de una envolvente o de una parte de la envolvente, y de cualquier
componente fijado a ella, es probada mediante la aplicacién de golpes con una energia
de impacto de 0,5 J £ 0,05 J mediante el aparato de ensayo de impacto por resorte
mostrado y descrito en el anexo D.

Los resortes del mecanismo de anclaje se ajustan de manera que ejerzan una presion
justamente lo suficiente para mantener los engarces del anclaje en posicién enganchada.
El aparato de ensayo se arma tirando del pomo armado hasta que los engarces del
anclaje se acoplen con la ranura de la varilla del martillo. Los golpes se aplican
empujando el cono de disparo contra la muestra en una direccion perpendicular a la
superficie del punto de ensayo.

La presion se aumenta lentamente de forma que el cono retroceda hasta que esté en
contacto con las varillas de anclaje, que entonces se desplazan y hacen funcionar el
mecanismo de anclaje permitiendo golpear al martillo.

El desfibrilador deberd estar apoyado rigidamente y se deberén aplicar tres golpes en
cada punto de la envolvente que se suponga débil. Los golpes también se deberdn
aplicar a las asas, a las palancas, a los botones, a las pantallas de visualizacion y a los
elementos similares, y a las ldmparas de sefializacion y a sus cubiertas, aunque
solamente si las ldmparas o las cubiertas sobresalen de la envolvente mds de 10 mm o si
su superficie excede de 4 cm”. Las lamparas situadas en el interior del desfibrilador y
sus cubiertas s6lo se ensayan si es probable que se dafien en utilizacién normal.
Después del ensayo, cualquier dafio permanente no deberd producir un riesgo de la
seguridad; en particular, las partes activas no deberdn hacerse accesibles de forma que
causen una no conformidad con los requisitos del capitulo 11.3 y del apartado 14.3.1.
Si, como resultado del ensayo anterior, se pone en duda la integridad de un aislamiento
suplementario o reforzado, el aislamiento correspondiente inicamente (no el resto del
desfibrilador) deberd someterse a un ensayo de rigidez dieléctrica como el especificado
en el capitulo 8.7.

Se deberan despreciar los dafios en el acabado, tales como pequenas abolladuras que no
reducen las lineas de fuga ni las distancias en el aire por debajo de los valores
especificados en el apartado 14.3.1, asi como las pequeiias astillas que no afecten
adversamente a la proteccidn contra las descargas eléctricas o contra la humedad.

Se deberan despreciar las fisuras no visibles a simple vista y las fisuras superficiales en
materiales moldeados reforzados con fibra y en materiales andlogos.

Si una cubierta decorativa estd reforzada por una cubierta interior, se debera despreciar
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la rotura de la cubierta decorativa si la cubierta interior supera el ensayo tras retirar la
cubierta decorativa.

c) Las asas de transporte o los asideros que equipan los desfibriladores portétiles deberdn
soportar la carga segin se describe en el siguiente ensayo.
El asa y sus medios de sujecidn se someten a una fuerza igual a cuatro veces el peso del
desfibrilador.
La fuerza se aplica uniformemente sobre una longitud de unos 7 cm en el centro del asa,
sin amordazamiento, partiendo de cero e incrementando gradualmente su valor de forma
que el valor de ensayo sea alcanzado entre los 5s y los 10s y mantenido durante un
periodo de 1 min.

9.1.1. Partes que sirvan de soporte e inmovilizacion de paciente

Las partes del desfibrilador que sirvan de soporte e inmovilizacién de pacientes se deberdn
disefiar y fabricar de forma que se minimice el riesgo de danos fisicos y de pérdidas
accidentales de los medios de fijacion.

Las partes de soporte para pacientes humanos adultos se deberdn disefiar para un paciente que
tenga una masa de 135 kg (carga normal).

Cuando el fabricante especifique aplicaciones particulares, tales como uso pedidtrico, la carga
normal se deberd reducir.

Cuando la rotura de un soporte de paciente constituya un riesgo de la seguridad, deberan
aplicarse los requisitos del capitulo 9.6.

El cumplimiento se verifica mediante el siguiente ensayo:

Un sistema de soporte de paciente se deberd colocar horizontalmente y en la posicion mds
desfavorable admitida por las instrucciones de utilizacion y cargado con el peso distribuido
uniformemente sobre la superficie del soporte, incluido cualquier rail lateral. El peso se
deberd aplicar gradualmente al sistema hasta que la carga requerida esté en su lugar.
Durante el ensayo los elementos estructurales no considerados como partes del sistema bajo
ensayo pueden proveerse de un soporte adicional.

El peso deberd serigual al producto del factor de seguridad requerido (véase capitulo 9.6) por
la carga normal. Cuando se especifique una carga no normal, un peso que ejerza una fuerza de
1,35 kN deberd considerarse como carga normal para el ensayo. Toda la carga deberd actuar
sobre el sistema de soporte durante un periodo de 1 min.

No deberd haber daiios en las partes del sistema de soporte que afecten a la proteccion contra
un riesgo de la seguridad.

El sistema de soporte deberd estar en equilibrio 1 min después de la aplicacion de toda la
carga del ensayo.
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9.1.2. Partes que se sujetan con la mano

Los desfibriladores o las partes de los mismos que se sujetan con la mano en utilizacién normal
no deberdn presentar un riesgo de la seguridad como resultado de una caida libre desde una
altura de 1 m sobre la superficie dura

El cumplimiento se verifica mediante el siguiente ensayo:

La muestra a ensayar se deberd dejar caer libremente una vez desde tres posiciones diferentes
de salida, desde una altura de 1 m, sobre una plancha de 50 mm de espesor de madera dura
(por ejemplo, madera dura > 700Kg/m=>) que descanse en un plano sobre una base rigida
(bloque de cemento).

Después del ensayo el desfibrilador deberd cumplir los requisitos.

9.1.3. Manipulacion ruda

Los desfibriladores portatiles y méviles deberan soportar los esfuerzos causados por una
manipulacién ruda.

El cumplimiento se verifica mediante el siguiente ensayo:

El desfibrilador se eleva a la altura indicada en la tabla IV sobre una plancha de 50 mm de
espesor de madera dura.

La dimensiones de la plancha deberdn ser al menos 1,5 veces las del desfibrilador y deberd
descansar en un plano sobre una base rigida (cemento). El desfibrilador se deja caer tres veces
desde cada posicion en la que puede ser situado en utilizacion normal.

Tabla IV
Altura de caida
Masa del desfibrilador (kg) Altura de caida (cm)
Hasta e incluido 10 5
Mis de 10 y hasta e incluido 50 3
Mis de 50 2

Después del ensayo el desfibrilador deberd cumplir los requisitos.

9.2. PARTES EN MOVIMIENTO

9.2.1. Partes en movimiento que no necesitan ser puestos al descubierto

Las partes en movimiento que no necesitan ser puestas al descubierto para el funcionamiento
del desfibrilador y que, de serlo, constituyan un riesgo de la seguridad deberén:

MYRIAM HERRANZ NUNEZ 43



@ EUITIZ DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO

a) En el caso de desfibriladores transportables, estar provistos de los dispositivos de
proteccién adecuados que deberdn formar parte integrante del desfibrilador.

El cumplimiento se verifica mediante inspeccion de la accesibilidad de las partes en
movimiento y de la adecuacion de las posibles medidas de proteccion, tanto si son parte
integrante del desfibrilador como si son suministradas durante la instalacion del
desfibrilador estacionario (véanse instrucciones de instalacion).

9.2.2. Movimientos que puedan causar daios fisicos al paciente

Los movimientos del desfibrilador, o de partes del mismo que puedan causar dafios fisicos al
paciente, deberan poder efectuarse tinicamente mediante la actuacién continua del control de
esas partes del desfibrilador por parte del operador.

El cumplimiento se verifica mediante inspeccion.

9.2.3. Partes sometidas a un desgaste mecanico

Las partes sometidas a un desgaste mecdnico que probablemente provoque un riesgo de la
seguridad deberan ser accesibles para su inspeccion.

El cumplimiento se verifica mediante inspeccion.

9.2.4. Medios de emergencia

Si un movimiento mecdnico mandado eléctricamente pudiera provocar un riesgo de la
seguridad, deberdn existir medios facilmente identificables y accesibles de desconexion de
emergencia de la parte correspondiente del desfibrilador.

Tales medios Unicamente se deberdn reconocer como un dispositivo de seguridad si la situacion
de emergencia se hace evidente al operador y se toma en consideracién un tiempo de reaccion.

- El funcionamiento de un medio de desconexién o parada de emergencia no deberd
causar un nuevo riesgo de la seguridad ni interferir con cualquier parte de la operacion
necesaria para evitar el riesgo de la seguridad original.

- Los dispositivos de parada de emergencia deberdn hacer posible la interrupcion de la
corriente a plena carga del circuito correspondiente, teniendo en cuenta las posibles
corrientes de motor bloqueado y similares.

- Los medios de parada de los movimientos deberdn actuar como consecuencia de una
Unica accion.

El cumplimiento se verifica mediante inspeccion.
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9.3. SUPERFICIES, ESQUINAS Y ARISTAS

Las superficies rugosas, las esquinas puntiagudas y las aristas que puedan causar lesiones o
dafos, deberan evitarse o cubrirse.

En particular, deberd prestarse atencidn a las pestafias o aristas del bastidor y a la eliminacién
de las rebabas.

El cumplimiento se verifica mediante inspeccion.

9.4. ESTABILIDAD EN UTILIZA CION NORMAL

9.4.1. Inclinacion

a) Los desfibriladores o bien no deberan volcar durante su utilizacién normal cuando sean
inclinados un dngulo de 10°, o bien deberdn satisfacer los requisitos del apartado b).

b) Si el desfibrilador vuelca cuando es inclinado un dngulo de 10°, la totalidad de los requisitos
siguientes se deberdn cumplir:

- El desfibrilador no deberd volcar cuando sea inclinado un dngulo de 5° en cualquier
posicion en utilizacion normal, excluido el transporte.

- El desfibrilador deberd llevar una nota de advertencia estableciendo que el transporte
deberia realizarse tinicamente en una cierta posicion que deberd estar claramente
descrita en las instrucciones de uso o ilustrada en el desfibrilador.

- Enla posicidn especificada para transporte, el desfibrilador no debera volcar cuando sea
inclinado un dngulo de 10°.

El cumplimiento se verifica mediante la aplicacion de los siguientes ensayos, durante los que el
desfibrilador no deberd volcar.

1) Sino se especifica una posicion especial de transporte que incremente la estabilidad, el
desfibrilador se sitda en cualquier posicion posible en utilizacién normal sobre un plano
inclinado con un dngulo de 10° con respecto al plano horizontal.

2) Si se especifica y se marca sobre el desfibrilador una posicion especial de transporte que
incremente la estabilidad, éste se ensaya como se describe en el apartado anterior, pero
Unicamente en la posicidn de transporte prescrita, sobre un plano inclinado en un dngulo
de 10°.

Ademds, tal desfibrilador se deberd ensayar en cualquier posicidn posible en utilizacion
normal como se describe en este apartado, pero el dngulo de inclinacién debera
limitarse a 5°.

9.4.2. Empuiaduras y otros dispositivos de manipulacion

El desfibrilador que estd especificado por el fabricante como portatil con una masa de mds
de 20 kg debera tener asa(s) de transporte adecuadamente localizada(s) que permita(n) el
transporte por dos o mds personas.

El cumplimiento se verifica mediante pesaje (si es necesario) y mediante transporte.
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9.5. PARTES EXPELIDAS

Deberdn utilizarse medios de proteccion alli donde las partes expelidas pudieran constituir en
riesgo de la seguridad.

El cumplimiento se verifica mediante inspeccion de la presencia de medios de proteccion.

9.6. MASAS SUSPENDIDAS

9.6.1. Generalidades

Los siguientes requisitos se refieren a partes del desfibrilador que soportan masas suspendidas
(incluyendo pacientes), cuando un defecto mecénico de los medios de suspension pudiera
constituir un riesgo de la seguridad.

Cualquier parte mévil también deberd cumplir los requisitos del capitulo 9.2.

9.6.2. Sistema de suspension con dispositivos de seguridad

- Cuando la integridad de suspension depende de partes, tales como resortes, que pueden,
debido a su proceso de fabricacion, presentar defectos no visibles, deberdn poseer un
dispositivo de seguridad, a menos que el exceso de desplazamiento en caso de rotura
estd limitado.

- El dispositivo de seguridad debera tener factores de seguridad que cumplan con
sistemas de suspension sin dispositivo de seguridad.

- Siel desfibrilador puede utilizarse todavia después del fallo de los medios de
suspension y la activacion de un dispositivo de seguridad, deberd ser evidente para el
operador que el dispositivo de seguridad ha sido activado.
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10. PROTECCION CONTRA LOS RIESGOS DE RADIACIONES INDESEADAS O
EXCESIVAS

10.1. COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

10.1.1. Emisiones

Estos requisitos no se aplican durante el ciclo de carga/descarga del desfibrilador.

10.1.1.1. Proteccion de los servicios de radio

a)

b)

Requisitos

El desfibrilador debe cumplir con los requisitos de la Norma CISPR 11, grupo 1, en
todas las configuraciones y modos de funcionamiento. Los desfibriladores se clasifican
como desfibriladores de clase B para la determinacién de los requisitos aplicables de la
Norma CISPR 11. Los niveles de emisién medidos a 10m del instrumento no deben
exceder de 30dB uV/m entre 30MHz y 230MHz y no deben exceder de 37dB uV/m
entre 230MHz y 1000MHz.

Ensayos

La conformidad se debe verificar conforme a los métodos de ensayo de CISPR.

10.1.1.2. Descarga electrostatica (DES)

a)

b)

Requisitos

Para descargas en aire de hasta 4kV y descargas directas por contacto de hasta 2kV, el
operador no debe percibir ninglin cambio en el funcionamiento del desfibrilador. El
desfibrilador debe funcionar dentro de los limites normales de sus especificaciones. No
se permite la degradacién del funcionamiento del sistema o la pérdida de funcionalidad.
No obstante, durante una descarga se aceptan impulsos breves de ECG, deteccidn de
pulso de marcapasos, problemas de visualizacién y destellos momentdneos de diodos
emisores de luz (LED).

Para descargas en aire de hasta 8kV y descargas directas por contacto de hasta 6kV, el
desfibrilador puede mostrar pérdida momentdnea de funcionalidad pero se debe
recuperar en 2s sin intervenciéon del operador. No debe haber suministro de energia no
intencionado, modo de fallo inseguro, o pérdida de datos almacenados.

Ensayos

Se aplican los métodos de ensayo e instrumentos especificados en la Norma CEI 61000-
4-2 con las siguientes adiciones:

El desfibrilador se expone, en cualquier punto de su superficie accesible por el operador
o paciente, a descarga en aire de hasta 8kV o descargas directas por contacto de hasta
6kV, ambos en polaridad positiva y negativa.
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10.1.1.3. Campos electromagnéticos radiados de RF

a)

b)

Requisitos
El equipo se expone a un campo de RF modulado con las siguientes caracteristicas:

intensidad de campo: 10V/m;
rango de la frecuencia portadora: 80MHz a 2,5GHz;
modulacion AM, 80%, a SHz.

Ensayos

Se aplican los métodos de ensayo e instrumentos especificados en la Norma CEI 61000-
4-3 con las siguientes modificaciones:

La conformidad se debe verificar mediante el siguiente ensayo:

Los electrodos de desfibrilacion se conectan a una carga que simule al paciente
(resistencia de 1kQ en paralelo con un condensador de 1UF). El instrumento se ensaya
con todas sus caras expuestas secuencialmente al campo de RF. Cuando se expone a una
intensidad de campo de 10V/m, no debe producirse una descarga inadvertida ni otro
cambio imprevisto del estado. No se debe permitir una activacion inadvertida del RRD
(positivo falso). Cuando se expone a una intensidad de campo de 20V/m, no se permite
un suministro de energia inadvertido.

Ciertas configuraciones de cables de paciente pueden causar fallo para cumplir con
estos requisitos de inmunidad. En dichos casos, el fabricante debe revelar los niveles
reducidos de inmunidad que cumple.

10.1.1.4. Transitorio y rafagas rapidas

a)

Requisitos

Sélo se permite la pérdida transitoria de la funcionalidad. No se permite suministro de
energia inadvertido u otro cambio no intencionado del estado. El dispositivo debe
regresar a su condicion de justo antes a las rafagas sin intervencién del operador.

b) Ensayos

Se aplican los métodos de ensayo e instrumentos especificados en la Norma CEI 61000-
4-4.

10.1.1.5. Ondas de choque

Ensayos:

Se aplican los métodos de ensayo e instrumentos especificados en la Norma CEI 61000-
4-5.
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10.1.1.6. Perturbaciones conducidas, inducidas por campos de RF

a)

b)

Requisitos

No se permite descarga inadvertida u otro cambio no intencionado del estado durante
este periodo. No se permite pérdida de la funcionalidad.

Ensayos

Se aplican los métodos de ensayo e instrumentos especificados en la Norma CEI 61000-
4-6 con las siguientes modificaciones:

En el desfibrilador que se puede poner en funcionamiento desde una bateria, se inyecta
una tension de RF con las siguientes caracteristicas:

amplitud de la tensién de RF: 3V eficaces;
frecuencia portadora: 150kHz a 80MHz;
modulacion AM, 80%, a SHz.

10.1.1.7. Campos magnéticos

a)

b)

Requisitos

No se permite descarga inadvertida u otro cambio no intencionado del estado durante
este ensayo. Se permite cierta inestabilidad de la imagen, no obstante, la informacién
visualizada debe ser legible y los datos almacenados no se deben perder o corromper.

Ensayos

Se aplican los métodos de ensayo e instrumentos especificados en la Norma CEI 61000-
4-8 como sigue:

El desfibrilador se expone en todos los ejes. Las sondas y electrodos de ECG son
cortocircuitados en el instrumento.
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11. PROTECCION CONTRA TEMPERATURAS EXCESIVAS Y OTROS RIESGOS DE
SEGURIDAD

11.1. TEMPERATURAS EXCESIVAS

11.1.1. Partes del desfibrilador que tienen una funcion de seguridad

Las partes del desfibrilador que tiene una funcién de seguridad, y su entorno, no deberan
alcanzar temperaturas que excedan los valores dados en la tabla V durante su utilizacién normal
y condicién normal sobre el margen de temperaturas ambientales especificadas en el apartado
7.2.1.

Tabla V
Temperaturas maximas permisibles

Partes T max
°C
Bobinados y Laminas del niicleo en contacto inmediato si el aislamiento del bobinado es:
= dematerial Clase A 1) 2) .uuuiiiii ettt et e s ettt e e e st eb ettt et eaenes 105
- dematerial Clase B 1) 2) ..ocoouuiiiiiiiiie ettt sttt e e e 130
- dematerial Clase E 1) 2) ...ooiiiiiiiie et sttt st b et eaa s 120
- dematerial Clase F 1) 2) ..uuiiiiiiiiiie ettt et ettt st es et ena s 155
- dematerial Clase H 1) 2) ...oooiiciiiioiiiie ettt ettt ettt es e e e e s 180
Aire del entorno de interruptores y termostatos con marcas T3) 4)... ......ccoocviiiiiiiiiniiiiiiiiiicieee, T
Aislamiento de goma natural o cloruro de polivinilo y cableado externo y flexible con marcas T3)
ettt e e e e e e bbb bbb s T
Condensadores de motores con marcado de temperatura MAX (£C)......veeeureerreeeniiereierenneeennieeeieeessieeens tc-10
Partes en contacto con aceite que tiene un punto de inflamacién o explosién de t °C.............ccceeeuennee. t-25
Baterias (fuente interna de alimentacion €lECLIICA).........uvvivieieeeeriiiiiiiiieeee e e e e eerre e e eerebe v 7)
Partes accesibles sin el uso de una herramienta, excepto para calentadores y su protector, ldmparas,
y asas sostenidas por el operador durante su utilizacion normal.............ccceeeviiiiiiie i 85

Superficies accesibles de asas, mandos, y similares en el desfibrilador que en utilizacién normal son
sostenidos continuamente por el operador:

¢ (=5 11 1= 721 FO TP 55
- deporcelana 0 MAtErial VILIEO........cccueiiiiiiiiiie ittt s s 65
- de material moldeado, 0mMa 0 MAAETA...........cereeeriieiriie ittt ettt seaaieneas 75

Superficies accesibles de asas, mandos, y similares que en la utilizacién normal son sostenidos por
breves periodos de tiempo sélo por el operador, por ejemplo interruptores:

c e MGl e s s 60
- deporcelana 0 MAtErial VILIEO........cccueiiiiiiiiie ittt s s 70
- de material moldeado, 0mMa 0 MAAETA.........c..eoreeirrieiriie ittt ettt et seaaereas 85
Partes de desfibrilador que en utilizacién normal tienen un breve contacto con el paciente...... 50

Véanse las explicaciones del 1) a 5) a continuacion de la tabla VI.

11.1.2. Resto de partes del desfibrilador

Las partes del desfibrilador y su entorno no deberan alcanzar temperaturas que excedan de los
valores que se dan en la tabla VI cuando el desfibrilador funciona en utilizacién normal y bajo
condiciones normales a una temperatura ambiental de 25°C.
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Tabla VI
Temperaturas maximas permisibles

Partes T* max
°C
Patillas de las bases del conector del equipo
- para condiciones CAlIENLES 6)........c.covuiriiiiiiiiiiiiiie ittt e s 155
- para otras CONICIONES. . ........ccvuveeeriiirieiennieeenie e 65
Todos los terminales para conductores externos 11)..........ccccoecviiiiiiiiiiiniiinc e 85
Aire en contacto con interruptores, termostatos sin “T”” marcado3) 55
Aislamiento de goma natural o cloruro de polivinilo del cableado interno o externo y de cables
flexible:
- siseflexiona el cableado 0 €8 Probable.............cccoviiiiiiiiiiiii i 60
- sinohay flexién 0 N0 s Probable.............ccoiiiiiiiiiiiiiiiii s 75
Goma natural usadas en partes, cuya deterioro podrian afectar a la seguridad:
- cuando se usa aislamiento suplementario o reforzado..............cccceeiiiiiiiiiiini 60
= BN OIIOS CASOS. ... ettt et e e st et ene 75
En manguitos de cables usados en aislamiento SUPIEMENTATIO...........cccuerueriiiiniieiie i 60
Material usado como aislamiento eléctrico distinto al de los cableados o bobinados:
- tejido impregnado o barnizado, papel 0 CartON..........cceeeviriiiiiiniiiiin i 95
- laminados conglomerados de resinas de:
- melamina-formaldehido, fenol-formaldehido o fenol-fArfural..........cc.veeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeennn, 110
- Urea-formaldenido. .....c...eiiuieiiiie e e et e 90
- modelados de:
- fenol-formaldehido con relleno de Celulosa.........covvveriieeiiiiiiiiiiie e 110
- fenol-formaldehido con relleno de minerales 125
- melamina-formaldehido, 100
- Urea-formaldenido......c...eieuieiiiie e e e et e 90
- material termopldstico 7)
- poliéster con refuerzo de fibra de VIAIio..........ceevuereiiiiriieiniiie e 135
- goma de silicona y parecidos 8)
= POLEtrafluOTEHIENO. .. e ettt ettt ettt st e 290
- mica pura y material cerdmico altamente sinterizado, cuando dichos materiales son usados
como aislamiento suplementario o aislamiento reforzado...............ceeeverneeeiniereniien e 425
- Otros materiales 9)
Materiales usados como aislamiento térmico y en contacto con metales calientes:
- laminados conglomerados con resina de:
- melamina-formaldehido, fenol-formaldehido o fenol-furfural.............ccoeeveviiiiiiiiiiiiiiieieeienne, 200
. 175
- Urea-formaldenido......c...eiruiiiiiie it e et e
- modelados de:
- fenol-formaldehido con relleno de Celulosa.........covveerieeeiiiiiriiiiiiecee e 200
- fenol-formaldehido con relleno de minerales 225
- melamina-formaldehido...........coiuiiiiiiriiiii e e e 175
- otros materiales 9)
Maderas en general 10)...........coouiiiiiiiiii i e e s 175
Condensadores electroliticos, sin marca de tc 90
Otros condensadores, Sin MATCA A€ £C. . .. uuuurieiieeieieeiee et eee e ee e e e e eraeeereeeteeeeeetveaesereeeteseneesraenns 65
Soportes, paredes, techos, suelos, del rincén de pruebas, segln se describe en las pruebas.................... 90
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Explicacién de los superindices de las tablas V 'y VI:

1) La clasificacion estd de acuerdo con la norma UNE 21-305.

Son ejemplos de material de clase A:

- los impregnados de algodon, seda, seda artificial y papel;

- los esmaltados basados en aceites, o en resinas de poliamidas.

Son ejemplos de material de clase B:

- fibra de vidrio, melamina y resinas de fenol-formaldehido.

Ejemplos de material clase E son:

- moldeados con relleno de celulosa, laminados de tejido de algoddn, laminados de papel,
conglomerados con melamina-formaldehido, fenol-formaldehido o resinas de fenol-
furfural;

- poliésteres de cadenas cruzadas, de triacetatos de celulosa, peliculas de tereftalato de
polietileno;

- tejidos barnizados de terftalatos de polietileno conglomerados con barniz de resinas
alquidicas (termoplésticas) modificadas con aceites;

- esmaltes basados en poliformoles, resinas de poliuretanos y epoxi.

Ejemplos de material clase F son:

- fibra de vidrio;

- vidrio barnizado, tejido de fibra, mica reforzada (con o sin soporte material), las
anteriores impregnadas o conglomeradas con alquidico y epoxi, poliéster de cadenas
cruzadas, y resinas de poliuretano con estabilidad térmica superior, o resinas de
alquidica con silicona.

Ejemplos de material clase H son:

- fibra de vidrio;

- fibra de vidrio barnizado impregnada o conglomerada con resinas de silicona apropiadas
o elastomeros de silicona;

- mica reforzada (con o sin soporte material), laminados de fibra de vidrio, las anteriores
impregnadas o conglomeradas con resinas de silicona apropiadas.

2) Los motores estan obligados a ser marcados con sus clases de aislantes, o a ser certificados
por el fabricante. Los motores totalmente cerrados con aislamientos de clase A, B, E, F y H
pueden tener sus valores maximos de temperatura, como se indica, mas 5°C.

3) “T” quiere decir la temperatura maxima de funcionamiento.

4) Si el fabricante del desfibrilador lo pide, los interruptores y termostatos marcados con la letra
T seguido por el valor limite de la temperatura son considerados como no marcados. En este
caso es de aplicacion la tabla VL.

5) Este limite s6lo es aplicable cuando las normas UNE para las altas temperaturas de los
conductores y cables flexibles estén disponibles.

6) La posibilidad de reducir la temperatura méxima de las patillas de las bases de conectores del
desfibrilador para condiciones de calentamiento alto estd en estudio.

7) No existe limite especifico para material termopldstico, que sin embargo, debe cumplir con
los requisitos de resistencia al calor, al fuego o su propagacion, para dicha finalidad debe estar
determinada la maxima temperatura.

8) Como esté especificado por el suministrador del material.

9) Otros materiales aislantes térmicos o eléctricos que los indicados en las tablas V y VI pueden
ser utilizados, si el fabricante puede probar su aptitud para la utilizacién prevista.

10) El limite estd relacionado con el deterioro de la madera y no toma en consideracion el
deterioro del acabado de las superficies.

11) Estdn excluidos los terminales del equipo sostenido con la mano y equipo transportable.
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11.1.3. Partes del desfibrilador no destinadas a proporcionar calor al paciente

Las partes aplicables del desfibrilador no destinadas a proporcionar calor al paciente no deberan
tener en su superficie temperaturas que excedan los 41°C.

El cumplimiento con los requisitos de los apartados 11.1.1 a 11.1.3 es comprobado por el
funcionamiento del desfibrilador y se miden las temperaturas de la forma siguiente:

1 Colocacién y enfriamiento

- El calentamiento del desfibrilador se hace colocdndose en un rincén de prueba. El
rincén de prueba consiste en dos paredes en dngulo recto, un suelo y si es necesario un
techo, todo en contrachapado de 20 mm de grueso y pintado en negro mate. Las
dimensiones lineales del rincén de prueba deberan tener por lo menos un 115% de las
dimensiones lineales del desfibrilador bajo prueba.

- Generalmente, los desfibriladores bajo prueba se hacen funcionar a las temperaturas
prevalecientes ambientales, cuyo valor es medido. Si cambia la temperatura ambiente
durante la prueba, dicho cambio deberd ser anotado. Cuando existan dudas sobre la
efectividad de los medios de enfriamiento o refrigeracion la prueba puede ser conducida
a la temperatura ambiente que represente la condicion menos favorable, con tal que esta
temperatura esté dentro del margen de temperatura ambiental especificado en el
apartado 7.2.1. Si se usa liquido refrigerante durante la prueba, se deberd aplicar las
condiciones del apartado 7.2.

2 Ciclo de trabajo

El desfibrilador se pone en funcionamiento en estado de espera hasta que se alcance el
equilibrio térmico. Para los desfibriladores manuales, el desfibrilador se carga y descarga
alternativamente 15 veces a su mdxima energia con una cadencia de tres por minuto sobre una
carga resistiva de 50Q. Para AEDs, el nimero y cadencia de descargas debe ser el méximo
especificado por el fabricante para funcionamiento normal.

3 Medici6n de temperaturas

La temperatura de bobinados es determinada por el método de la resistencia, a menos que los
bobinados no sean uniformes, o se involucren complicaciones serias al realizar las conexiones
necesarias para la medicién de resistencia.

En este caso, la medicion es hecha por dispositivos elegidos y colocados de manera que tengan
un efecto inapreciable sobre la temperatura de la parte bajo prueba.

Los dispositivos para determinar la temperatura de superficies de paredes, techo y suelo del
rincén de prueba deberdn estar embutidos en las superficies o unidas al respaldo de pequefios
discos negros de cobre o de bronce, de 15mm & y Imm de grueso que queden enrasados con
las superficies.

En la medida de lo posible, el desfibrilador es colocado de forma que las partes que
probablemente alcancen las mds altas temperaturas toquen a los discos.

MYRIAM HERRANZ NUNEZ 53



@ EUITIZ DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO

El valor del incremento de la temperatura de los bobinados de cobre es calculado de la férmula
siguiente:

At=R2—Ri/R1 (234 + t1) — (t2 — t1)

donde

At es el incremento de temperatura en °C;

R1 es la resistencia en  al principio de la prueba;

R2 es la resistencia en Q al final de la prueba;

t1 es la temperatura de la sala al principio de la prueba °C;
t2 es la temperatura de la sala al final de la prueba °C.

Al principio de la prueba, los bobinados estdn a la temperatura ambiente de la sala. Se
recomienda que la resistencia de bobinados al final de la prueba sea determinada por la lectura
inmediata a la desconexion, desde entonces y a cortos intervalos se toman maés lecturas, a fin de
establecer una curva de resistencia versus tiempo que pueda ser punteada y prolongada hacia su
origen para poder averiguar la resistencia en el momento de la desconexion eléctrica.

La temperatura del aislante eléctrico, distinta de la del bobinado, es determinada sobre la
superficie del aislante, en sitios donde un fallo pudiese producir un cortocircuito, contacto entre
parte activa y parte metdlica accesible, sirviendo de puente de aislamiento o reduciendo las
lineas de fuga o distancias en el aire, por debajo de los valores especificados en el apartado
14.3.1.

El punto de separacion de nicleos de un cable multiconductor y donde los conductores aislados
entran en los portalimparas son ejemplos de lugares en donde las temperaturas pueden tener
que ser medidas.

4 Criterio en las pruebas

Durante las pruebas los limitadores térmicos no deberdn ser desactivados y no deberdn
funcionar. Al finalizar las pruebas las temperaturas maximas de las partes listadas en la tabla V
son determinadas tomando en cuenta la temperatura ambiente del lugar de la prueba, la
temperatura de las partes probadas y el margen de temperatura ambiente, especificado en el
apartado 7.2.1

Para las partes del desfibrilador listadas en la tabla VI, la temperatura medida durante la prueba

deberd ser corregida, si fuese necesario, a fin de determinar los valores a los que corresponderia
funcionar con una temperatura ambiente de 25°C.

11.1.4. Protecciones mecanicas o guardas

Las guardas destinadas a impedir el contacto con superficies accesibles calientes deberdn ser
desmontables s6lo mediante una herramienta.

El cumplimiento es comprobado por inspeccion
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11.2. PREVENCION CONTRA EL FUEGO

El desfibrilador deberd tener la resistencia y rigidez necesaria para evitar riesgos de fuego que
pueden presentarse como resultado de un colapso total o parcial producido por los abusos a los
que es posible sea sometido en utilizaciéon normal.

El cumplimiento es comprobado por las pruebas de resistencia mecdnica para envolventes,
véase capitulo 9.1.

11.3. DERRAMES, FUGAS, HUMEDAD, PENETRACION DE LIQUIDOS, LIMPIEZA,
ESTERILIZACION Y DESINFECCION

11.3.1. Generalidades

La construccion del desfibrilador debera asegurar un grado suficiente de proteccién contra los
riesgos de seguridad causados por desbordamientos, salpicaduras, fugas, humedades,
penetracion de liquidos, limpieza, esterilizacién y desinfeccion.

11.3.2. Derrames

En utilizacién normal, deberd estar construido en forma que los derrames no mojen partes que
puedan causar un riesgo de seguridad.

El cumplimiento es comprobado mediante la prueba siguiente:
Se coloca el desfibrilador como en utilizacion normal. Se vierte una cantidad de agua de
200ml, en forma uniforme sobre cualquier punto arbitrario de la superficie superior del

desfibrilador.

Después de la prueba el desfibrilador deberd cumplir los requisitos.

11.3.3. Fugas

El desfibrilador deberd estar construido para que el liquido que pueda escaparse en una
condicién de primer defecto no moje partes que puedan producir un riesgo de seguridad.

Dado que s6lo pequeias cantidades de liquido escapardn cuando exista fuga, se indica como
ejemplo de este requisito el uso de baterias selladas recargables.

El cumplimiento es comprobado por la prueba siguiente:
Por medio de una pipeta, algunas gotas de agua deberdn aplicarse a las juntas, empalmes y

mangueras que puedan romperse, y partes moviles en funcionamiento o reposo. Cualquiera
que sea la menos favorable.
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Después de estos procedimientos, el desfibrilador no deberd mostrar signos de tener mojados
los aislamientos eléctricos que puedan ser afectados adversamente por dicho liquido. En caso
de duda deberd ser sometido a un ensayo de rigidez dieléctrica como se describe en el
apartado 8.7.

11.3.4. Humedad

El desfibrilador, incluida cualquier parte desmontable, deberd estar probado suficientemente
contra los efectos de la humedad que puedan presentarse durante la utilizaciéon normal.

El cumplimiento es comprobado por el tratamiento de preacondicionamiento y ensayo, véase
apartado 4.6.

11.3.5. Penetracion de liquidos

El desfibrilador debe estar construido de modo que, en caso de derrame de liquido (mojado
accidental), no se debe producir un riesgo de la seguridad.

La conformidad se debe verificar mediante el siguiente ensayo:

Una muestra del desfibrilador se coloca en la posiciéon menos favorable de utilizacién normal
con los electrodos de desfibrilacién en posicidén de almacenamiento. Entonces, el desfibrilador
se somete durante 30s a una lluvia artificial de 3mm/min cayendo verticalmente desde una
altura de 0,5m por encima de la parte superior. El desfibrilador no se debe alimentar durante el
ensayo. Los cables de paciente, cables de red, etc., se deben colocar en la posicién menos
favorable durante el ensayo.

Un aparato de ensayo se muestra en Norma CEI 60529.
Se puede usar un dispositivo de intercepcion para determinar la duracién del ensayo.

Inmediatamente después de los 30s de exposicion, se retiran las trazas de humedad sobre la
envolvente. Inmediatamente después del ensayo anterior, el desfibrilador se carga y descarga
alternativamente 15 veces a su mdxima energia con una cadencia de tres por minuto sobre una
carga resistiva de 50Q2. Para AEDs, el nimero maximo de descargas y la cadencia méxima de
descarga se puede limitar a las especificaciones del fabricante para funcionamiento normal.

Se debe verificar que el agua que haya podido entrar en el desfibrilador no puede causar un
riesgo de la seguridad. En particular, debe ser capaz de cumplir los ensayos de rigidez
dieléctrica A-ai, A-a2. Para las partes aplicables que no son electrodos de desfibrilacidn, el
desfibrilador debe ser capaz de cumplir los ensayos de rigidez dieléctrica B-a y B-d
especificados en el apartado 8.7.2.

Después del ensayo, el desfibrilador se desmonta para inspeccionar la penetraciéon de agua. No
debe mostrar sefiales de mojado del aislamiento eléctrico que se puede ver adversamente
afectado por tal liquido. No debe haber sefiales de agua en el circuito.
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El desfibrilador debe funcionar con normalidad.

11.3.6. Limpieza, esterilizacion y desinfeccion

El desfibrilador o partes del mismo, incluidas las partes aplicables y partes en que los pacientes
pueden exhalar, deberén ser capaces de resistir sin dafio o deterioro de las medidas de seguridad
los procesos de limpieza, esterilizacion, o desinfeccion que se desarrollan en su utilizacién
normal, que son especificados por el fabricante en las instrucciones de uso.

Si el fabricante restringiera la limpieza, esterilizacién, o desinfeccién a unos métodos
especificos para todo el conjunto o partes del mismo, entonces, s6lo dichos métodos
especificados deberdn aplicarse.

El cumplimiento es comprobado mediante esterilizacion o desinfeccion del desfibrilador o
partes del mismo, 20 veces de acuerdo con los métodos especificados. Si ningiin método se
especifica parar esterilizacion o desinfeccion, la prueba se realiza con vapor saturado a 134°C
+4°C, 20 veces, cada una de 20min de duracion con intervalos hasta que el desfibrilador se
haya enfriado a la temperatura ambiente. No deberd haber signos de deterioro.

Al finalizar el tratamiento y después de un adecuado enfriamiento y periodo de secado, el
desfibrilador o partes del mismo deberd resistir la prueba de rigidez dieléctrica especificada
en el capitulo 8.7.

Los electrodos de desfibrilacion internos, incluyendo las empuiiaduras, cualquier control o
indicador incorporado, y los cables asociados deben ser esterilizables

11.4. RECIPIENTES Y PARTES SUJETAS A PRESION

Los requisitos de este apartado se aplican a recipientes y partes sujetas a presion, cuya ruptura
podria producir un riesgo de seguridad.

1) Si un recipiente sometido a presion no esta cubierto por la regulacién nacional, con o sin
procedimiento de inspeccion y si el producto, de la presion de su contenido expresado en kPa
por el volumen correspondiente expresado en litros, excede 200 kPa/l y tiene una presion
mayor de 50 kPa, debera resistir la prueba de presidn hidréulica.

El cumplimiento es comprobado por la prueba siguiente:

Cuando la prueba de presion no estd especificada para el desfibrilador por una norma
nacional existente para la parte en cuestion la prueba de presion deberd ser la de presion
mdxima permisible de trabajo, multiplicada por un factor obtenido de la figura 22 (véase
anexo F, pdgina 34).

La presion es elevada gradualmente al valor especificado de prueba y deberd ser mantenida en
dicho valor durante Imin. La muestra no deberd reventar, ni sufrir deformacion permanente
(pldstica) ni fuga. Las fugas en una manguera durante esta prueba no se considera que
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constituye fallo, a menos que ocurra a una presion por debajo del 40% del valor requerido en
la prueba, o por debajo de la presion mdxima permisible de trabajo, la que sea mds grande.
Cuando los recipiente de presion y tuberias no pueden ser probados hidrdulicamente, su
integridad deberd ser probada por otro medio posible, por ejemplo, utilizando medios
neumdticos adecuados a la misma presion de prueba que las hidrdulicas.

2) La presién maxima a que puede ser sometida una parte en funcionamiento normal o anormal
no deberd exceder la presion maxima permisible de trabajo para dicha parte.

La presion maxima en uso se deberd considerar que es la mayor de las siguientes:

a)
b)

9)

El valor asignado maximo de suministro de presién de una fuente externa.

El ajuste de la presion de un dispositivo liberador de presion provisto como parte del
conjunto.

La presion médxima que puede ser desarrollada por un compresor de aire que es parte del
conjunto, a menos que la presion, esté limitada por un dispositivo liberador de presion.

El cumplimiento es comprobado por inspeccion.

3) El desfibrilador debera incorporar dispositivos liberadores de presion cuando puedan
presentarse presiones excesivas.

Un dispositivo liberador de presion deberd cumplir con los requisitos siguientes:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

g)

h)

Deber4d estar conectado tan cerca como sea posible al recipiente de presion o partes del
sistema que se intenta proteger.

Deber4 estar instalado en forma accesible para inspeccidén, mantenimiento y reparacion.
Deber4 ser inaccesible para ajustes o desconexidn sin el empleo de una herramienta.
Deber4 tener su abertura de descarga localizada y dirigida en forma que la presién no
pueda alcanzar a persona alguna.

Deber4d tener una abertura de descarga localizada y dirigida en forma que el dispositivo
no deposite material sobre partes que puedan producir un riesgo de seguridad.

Deberd ser adecuado para que la capacidad de descarga asegure que la presién no
excederd la presion maxima permisible de trabajo del sistema al que esté conectado en
mds de un 10%, en el caso de un fallo en el control de suministro de presion.

No debera existir una vdlvula de desconexidn entre un dispositivo liberador de presion y
las partes que se intentan proteger.

Deberd asegurar un nimero minimo de ciclos de trabajo de 100000 excepto para los
discos de ruptura.

El cumplimiento es comprobado por inspeccion y pruebas de funcionamiento.

El dispositivo de control responsable de la limitacién de la presion en el recipiente deberd
ser capaz de funcionar bajo el valor asignado de carga para 100000 ciclos de trabajo y
deberd impedir que la presion exceda el 90% del ajuste del dispositivo limitador de presién
bajo cualquier condicién de utilizacién normal.

MYRIAM HERRANZ NUNEZ 58



@ EUITIZ MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

11.5. ERRORES HUMANOS

11.5.1. Controles que activan electrodos

Los medios de disparo del circuito de descarga de desfibrilacion deben estar disefiados para
minimizar la posibilidad de un funcionamiento inadvertido.

Disposiciones aceptables son:

1) para electrodos de desfibrilacion anterior-anterior, dos interruptores de accién
momentdnea, uno localizado en cada empuiadura de los electrodos de
desfibrilacidn;

2) para electrodos de desfibrilacion anterior-posterior, un solo interruptor de accién
momentdnea localizado en la empufiadura del electrodo anterior;

3) para electrodos de desfibrilacion internos, un solo interruptor de accién
momentédnea localizado en una de las empufiaduras del electrodo o uno o dos
interruptores de accién momentdnea s6lo sobre el papel de control;

4) para electrodos de desfibrilacién externos autoadhesivos, uno o dos
interruptores de accidon momentédnea localizados sélo en el panel de control.

La conformidad se debe verificar mediante inspeccion y ensayo funcional.

11.5.2. Visualizacion de seiales

El desfibrilador no debe mostrar sefiales de mas de una entrada simultdneamente, a menos que
el origen de las sefiales esté marcado de modo no ambiguo.

La conformidad se debe verificar mediante inspeccion.

11.5.3. Avisos audibles previos al suministro de energia

Avisos audibles para el operador se deben suministrar antes que el desfibrilador suministre
energia. Como requisito minimo, una voz o un tono audible se debe proporcionar en los
siguientes tiempos (los avisos pueden ser continuos o intermitentes):

a) para AEDs, cuando el detector de reconocimiento de ritmo ha alcanzado una
determinacion sobre que se ha detectado un ritmo susceptible de parada cardiaca;

b) en el caso de desfibriladores con control de descarga activado por el operador, cuando el
dispositivo estd preparado para ser descargado por el operador;

c) enel caso de los AEDs con control de descarga automadtica, al menos 5s antes de
entregar la energia.
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12. PRECISION DE LOS DATOS DE FUNCIONAMIENTO Y PROTECCION CONTRA
MAGNITUDES DE SALIDA PELIGROSAS

12.1. PRECISION DE LOS DATOS DE FUNCIONAMIENTO

12.1.1. Marcado de mandos e instrumentos

Si el desfibrilador estd provisto de medios para la seleccion, continua o por escalones, de la
energia seleccionada, entonces se debe incorporar una indicacién en julios de la energia
seleccionada, expresada como la energia suministrada nominal en julios a una carga resistiva de
50Q.

Alternativamente, el desfibrilador puede proporcionar una tnica energia programada
previamente, o una secuencia de energias conforme a un protocolo previo descrito en las
instrucciones de utilizacién. Si el desfibrilador estd disefiado para suministrar una Gnica
energia, o una secuencia programada de energias, no se requieren medios para la seleccion de
energia.

La conformidad se debe verificar mediante inspeccion.

12.1.2. Precision de mandos e instrumentos

Se debe especificar la energia suministrada asignada (conforme a los ajustes del desfibrilador)
sobre cargas de 25Q, 50Q2, 75Q, 100Q2, 125Q, 150Q y 175Q. La energia suministrada medida
sobre estas resistencias de carga no debe variar de la energia suministrada para esa impedancia
en mds de +/-3J o +/-15%, lo que sea mayor, a cualquier nivel de energia.

La conformidad se debe verificar mediante medicion de la energia suministrada en las
resistencias de carga de 2582, 5062, 7502, 100£2, 12502, 15002y 17502 a los niveles de energia
anteriores o mediante medicion de la resistencia interna del circuito de salida del desfibrilador
y asi calcular la energia suministrada.

12.2. PROTECCION CONTRA MAGNITUDES PELIGROSAS DE SALIDA

12.2.1. Exceso intencionado de los limites de seguridad

Si el margen de control del desfibrilador es tal que la salida proporcionada en una parte del
margen difiere considerablemente de la salida considerada como sin riesgo, se deberdn
proporcionar los medios que impidan dicho ajuste, o que indiquen al operador, que el ajuste
seleccionado se ha excedido de su limite de seguridad, por ejemplo por medio de una
resistencia adicional aparente cuando el control estd ajustado, o por el puenteo de un
enclavamiento o por una sefial especial adicional audible.

Este requisito debera ser aplicado sélo para normas particulares especificando los niveles de
salida seguros.

El cumplimiento es comprobado por inspeccion.
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Rango del control de salida
a) La energia seleccionada no debe exceder 3601J.
b) Para electrodos de desfibrilacion internos, la energia seleccionada no debe exceder de
501.

La conformidad se debe verificar mediante inspeccion y ensayo funcional.

12.2.2. Indicacion de parametros importantes para la seguridad

Cualquier desfibrilador suministrando energia o substancias a un paciente deberd indicar la
posible magnitud de salida peligrosa, preferiblemente con una preindicacidn, por ejemplo, de
energia, de intensidad o de volumen.

Este requisito se deberd aplicar s6lo cuando las normas particulares lo especifiquen.

El cumplimiento es comprobado por inspeccion.

12.2.3. Seleccion accidental de valores de salida excesivos

Se deberan tomar las medidas apropiadas para minimizar la posibilidad de que una salida de
alta intensidad sea seleccionada accidentalmente.

El cumplimiento es comprobado por inspeccion.

12.2.4. Tension de salida

La tension de salida a través de una resistencia de carga de 175Q no debe exceder de 5kV.

La conformidad se debe verificar mediante medicion.

12.2.5. Diseino

El desfibrilador debe estar disefiado de modo que en caso de fallo de alimentacién o cuando el
desfibrilador se apague, no debe estar disponible en los electrodos del desfibrilador energia no
intencionada.

La conformidad se debe verificar mediante ensayo funcional.

12.2.6. Circuito interno de descarga

El desfibrilador debe estar provisto de un circuito interno de descarga por medio del cual la
energia almacenada, que por alguna razén no se ha de suministrar a través de los electrodos de
desfibrilacién, pueda ser disipada sin conectar los electrodos de desfibrilacion.

La conformidad se debe verificar ensayo funcional.
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13. FUNCIONAMIENTO ANORMAL Y CONDICIONES DE FALLO

13.1. DISENO

El desfibrilador deber4 estar disefiado y fabricado de tal forma que no exista riesgo de
seguridad ni en condicién de primer defecto.

Se supone que el desfibrilador funciona de acuerdo con las condiciones de utilizacién normal, a
menos que se especifique de otra forma en las pruebas siguientes.

El cumplimiento se considera comprobado si:
La introduccién de cualquiera de las condiciones de primer defecto descritas en el apartado

13.1.3, una cada vez, no lleva directamente a cualquiera de los riesgos de seguridad descritos en
el apartado 13.1.2.

13.2. RIESGOS DE SEGURIDAD

Los siguientes riesgos de seguridad deberdn ser tomados en consideracidon.

1)

- la emisidn de llamas, metal fundido, gas venenoso o inflamable en cantidades
peligrosas;

- la deformacién de las envolventes en tal grado que se deteriore la conformidad;

- las temperaturas que excedan los valores maximos mostrados en la tabla VII durante las
pruebas de los apartados 13.1.3.3b) a 13.1.3.3d). Estas temperaturas se refieren a una
temperatura ambiente de 25°C.

Tabla VII
Temperaturas maximas bajo condiciones de fallo
Partes Temperaturas maximas °C
Paredes, techo y suelo del drea de prueba 175
1) 175

Cable de alimentacion 1 1,5 veces los valores mostrados en la
Aislamiento suplementario y reforzado tabla VI menos 12.5°C

distinto de los materiales termoplasticos

1) Para los desfibriladores que funcionan a motor y no tienen calentadores, no se hacen estas
medidas de temperatura.

Las temperaturas deberd, ser medidas como se indica en el apartado 11.1.3. punto 3.

Los requisitos del apartado 13.1.1 y las correspondientes pruebas no deberdn ser aplicadas a los
componentes de construccién o al circuito de alimentacion, el cual limita la disipacién de
potencia a 15W, o menos, en condicién de primer defecto.
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Después de las pruebas de los apartados 13.1.3.3b) a 13.1.3.3d), el aislamiento de la
envolvente, cuando se enfrian a la temperatura aproximada de la sala, deber4 resistir las
pruebas correspondientes de rigidez dieléctrica.

Sin embargo las pruebas de acuerdo con este apartado deberdn ser realizados en la secuencia
indicada en el anexo B (B22, B24, B25, B26).

Para el aislamiento suplementario y reforzado de materiales termoplasticos, la prueba de
presion por bola, especificada en el apartado 14.5.2a), se lleva a cabo a una temperatura 25°C
mds alta que la medida durante estas pruebas.

Después de las pruebas de esta seccion, los limitadores térmicos y los disparadores de
sobreintensidad deberdn ser inspeccionados para determinar que su ajuste no ha cambiado (por
calentamiento, vibracion u otras causas)lo suficiente para que afecte su funcionamiento seguro.

2)
- El exceder los limites de la corriente de fuga en condicién de primer defecto como se
indica en el apartado 8.6.3, tabla II.
- El exceder los limites de tensidn en caso de condicion de primer defecto (en un
aislamiento bdsico) para las partes indicadas en el apartado 8.3a)3.

3) El comenzar, interrumpir o bloquear los movimientos, particularmente para el desfibrilador
(o partes) que soporta, eleva 0 mueve masas (se incluye al paciente) y tiene en suspension
sistemas de masas en la vecindad de los pacientes.

4) Carga o descarga inadvertida del dispositivo de almacenamiento de energia.

13.3. CONDICIONES DE PRIMER DEFECTO

Las siguientes condiciones de primer defecto son el objeto de los requisitos especificos y
pruebas siguientes:

Durante la insercion de s6lo un defecto a un tiempo, las distancias en el aire y lineas de fuga,
para las que se especifican los requisitos, pero que son menores del valor especificado, se
deberén cortocircuitar simultdnea o sucesivamente en la combinacién que produzca el resultado
menos favorable, véanse también los apartados 8.4a) y 8.4c¢).

13.3.1. Disminucion de la refrigeracion

Contrariamente a lo establecido posiblemente en las instrucciones de uso, se simula la
disminucidn del enfriamiento que puede ocurrir en la prictica, por ejemplo:

se bloquean sucesivamente los ventiladores de simple aireacion;

- sereducen las aberturas de ventilacidn en la parte superior y laterales,

- cubriendo las aberturas superiores de la envolvente, o

posicionando el desfibrilador contra la pared;

se simula el bloqueo de los filtros;

se interrumpe el flujo del agente de refrigeracion.
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Las temperaturas no deberdn exceder 1,7 veces los valores del capitulo 11.1, tablas V y VI,
menos 17,5°C. Las condiciones de prueba del capitulo 11.1 son aplicadas tanto como sea
posible.

13.3.2. Fallo de los componentes

Se simula el fallo de un componente en un momento, el cual podria causar un riesgo de la
seguridad.

Este requisito y las pruebas correspondientes no se deberdn aplicar a los fallos del aislamiento
doble o reforzado.
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14. REQUISITOS DE CONSTRUCCION

14.1. GENERALIDADES

Los siguiente requisitos especifican los detalles de la construccidn eléctrica y mecdnica en
cuanto concierne a la seguridad del desfibrilador.

El propésito es especificar los requisitos de tal manera que permita a los fabricantes la méas
amplia eleccion posible en el disefio y la construccion.

Un fabricante puede hacer uso de materiales y construcciones que difieran de los detallados en
esta seccion, si se obtiene un grado de seguridad equivalente. Los requisitos de esta seccion se
consideran no més que un medio de alcanzar el grado requerido de seguridad.

14.2. COMPONENTES Y CONJUNTOS

14.2.1. Generalidades

a) Marcado de componentes

Las caracteristicas de los componentes no deberd entrar en conflicto con las condiciones de
utilizacion del desfibrilador.

Todos los componentes de la parte aplicable deberdn marcarse o identificarse de otra forma
para que sus caracteristicas puedan determinarse.

Los marcados pueden estar integrados con las propias partes, o establecidos mediante su
referencia en los planos de construccidn, listados de partes, o en los documentos de
acompafamiento.

El cumplimiento se verifica mediante inspeccién de las caracteristicas de los componentes
para determinar que no hay conflicto con las condiciones de utilizacién del desfibrilador.

b) Fijacién de los componentes

Los componentes con movimiento innecesario, del cual podria resultar un riesgo de la
seguridad, deberdn ser montados firmemente para impedir tal movimiento.
El cumplimiento se verifica mediante inspeccién

c) Fijacidén de los cables

Los conductores y conectores deberdn ser fijados y aislados de tal manera que una
desconexion accidental no deberd producir un riesgo de la seguridad. Se consideran que no
estdn adecuadamente fijados si por una interrupcién en su unioén y por el movimiento
alrededor de su punto de soporte, son capaces de tocar los puntos del circuito que den
origen a un riesgo de la seguridad.

Un caso de interrupcion deberd ser considerado como una condicién de primer defecto.

El cumplimiento se verifica mediante inspeccion.
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14.2.2. Conexiones de los condensadores

- Los condensadores no se deberdn conectar entre las partes activas y las partes accesibles
sin toma de tierra de proteccidn cuando el fallo del condensador pudiera producir que
las partes accesibles llegaran a ser activas.

- Los condensadores u otros dispositivos supresores de chispas no deberdn conectarse
entre los contactos de los limitadores térmicos.

El cumplimiento se verifica mediante inspeccion.

14.2.3. Dispositivos de control de temperatura y sobrecargas
Aplicacion :

- El desfibrilador no se deberd suministrar con limitadores térmicos con funcién de
seguridad que tengan que ser rearmados por una operacion de soldadura, que pueda afectar
el valor de funcionamiento.

- Los dispositivos de seguridad térmicas se deberdn suministrar cuando sea necesario para
prevenir el funcionamiento a temperatura que excedan los limites especificados.

- Se deberd suministrar adicionalmente un dispositivo térmico sin restablecimiento
automatico cuando el fallo de un termostato pudiera constituir un riesgo de la seguridad. La
temperatura de funcionamiento del dispositivo adicional deberd estar fuera del valor
alcanzable en la posicion extrema del dispositivo de control normal, pero dentro del limite
de la temperatura de seguridad para la funcion prevista.

- Se deberd producir una sefial audible cuando la pérdida consiguiente de la funcién del
desfibrilador originada por el funcionamiento de un limitador térmico cause un riesgo de la
seguridad.

El cumplimiento se verifica mediante inspeccion y, si es aplicable, por las siguientes
pruebas:

Los dispositivos de seguridad térmica pueden ser comprobados independientemente del
desfibrilador.

Los dispositivos térmicos con restablecimiento automaético y los disparadores de
sobreintensidad con restablecimiento automético se deberdn hacer funcionar 200 veces.
Los disparadores de sobreintensidad sin restablecimiento automaético se deberdn hacer
funcionar 10 veces.

Durante las pruebas, se pueden adoptar periodos de descanso y refrigeracion forzada para
evitar el dafio del desfibrilador. Después de las pruebas, las muestras no deberan mostrar
dafios que perjudiquen su posterior utilizacion.

14.2.4. Fuente interna de alimentacion eléctrica

a) Alojamiento

Los alojamientos que albergan baterias, de los que pueden escapar gases durante la carga o
descarga, se deberdn ventilar para disminuir el riesgo de acumulacién e ignicion.
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Los compartimentos de la bateria se deberédn disefiar para evitar el riesgo de un
cortocircuito accidental de la misma, cuando tal cortocircuito pudiera producir un riesgo de
la seguridad.

El cumplimiento se verifica mediante inspeccion.
b) Conexién

Si puede originarse un riesgo de la seguridad por conexién incorrecta o sustituciéon de una
bateria, el desfibrilador deberd dotarse de los medios que prevengan la polaridad incorrecta
de conexion.

El cumplimiento se verifica mediante:

1 El examen de la posibilidad de hacer una conexién incorrecta de la baterfa.

2 Cuando esta posibilidad existe, el examen del efecto de una conexidén incorrecta de la
bateria.

14.2.5. Senalizaciones

A menos que la indicacidn sea clara de otra forma para el operador, las luces de sefializacién se
deberdn suministrar:

- Para indicar que el desfibrilador estd conectado.

- Sobre el desfibrilador que incorpore calentadores no luminosos, para indicar que éstos
estin operativos si pudiera resultar un riesgo de la seguridad.

- Para indicar que existe una magnitud de salida cuando un funcionamiento inadvertido o
prolongado del circuito de salida pudiera constituir un riesgo de la seguridad.

Los colores de las luces de sefializacion se describen en el apartado 16.6.
El cumplimiento se verifica mediante inspeccion de la presencia y funcionamiento de medios de

sefializacion visibles desde la posicion de utilizacion normal.

14.2.6. Partes de maniobra de los mandos

a) Proteccion contra descargas eléctricas

Las partes accesibles de los mandos eléctricos deberan cumplir con los requisitos del
apartado 8.3c).

b) Fijacidn, prevencion contra los desajustes

- Todas las partes de maniobra deberédn asegurarse de tal forma que no puedan aflojarse o
desengancharse durante la utilizacién normal.

- Los mandos, cuyo ajuste puede presentar un riesgo de la seguridad para el paciente o el
operador mientras funciona el desfibrilador, deberan estar sujetos de tal manera que la
inclinacion en cualquier escala corresponda siempre con la posicién de control.

La indicacién en este caso se refiere a las posiciones “Conectado” o “Desconectado”, los
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marcados de escala u otras indicaciones de posicidon.

- La conexién incorrecta del dispositivo de sefializacién del componente correspondiente
debera evitarse mediante una construccion adecuada, si puede separarse sin la utilizacién de
una herramienta.

El cumplimiento se verifica mediante inspeccion y pruebas manuales. Para los mandos que
giran, los pares de giro se deberdn aplicar como se indica en la tabla VIII, entre el boton
de mando y el eje, no menos de 2s en cada direccion alternativamente. La prueba deberd
ser repetida 10 veces.

El boton no deberd girar respecto al eje. Si es posible que se aplique una traccion axial en
la utilizacion normal, el cumplimiento se verifica aplicando durante Imin una fuerza axial
de 60N para los componentes eléctricos y 100N para otros componentes.

Tabla VIII
Pares de prueba para mandos giratorios
Diametro del agarre del mando de control Par de giro
(mm) (Nm)
10<d <23 1,0
23 <d<31 1,8
31<d <41 2,0
41<d <56 4,0
56<d <70 3,0

¢) Limitacién de movimientos

Las partes méviles o giratorias de los mandos se deberdn dotar de topes de resistencia
mecdnica adecuada, cuando sea necesario, para impedir cambios inesperados del maximo al
minimo, o viceversa, de los pardmetros controlados cuando esto pudiera producir un riesgo
de la seguridad y prevenir el daiio del cableado.

El cumplimiento se verifica mediante inspeccion y pruebas manuales. Para los mandos
giratorios, se deberdn aplicar pares de giro, segiin se indica en la tabla VIII, durante no
menos 2s en cada direccion alternativamente. La prueba se deberd repetir 10 veces.

No se deberan producir riesgos de la seguridad si una traccién axial puede aplicarse en

utilizacién normal. El cumplimiento se verifica aplicando durante 1min una fuerza axial de
60N para los componentes eléctricos y 100N para otros componentes.

14.2.7. Dispositivos de mando sostenidos con la mano

a) Limitacién de las tensiones de funcionamiento

Los mandos sostenidos con la mano deberan contener solamente conductores y
componentes que funcionen a tensiones que no excedan de 60V en c.c.
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El cumplimiento se verifica mediante inspeccion y, si es necesario, mediante mediciones de
la tension.

b) Resistencia mecanica

- Los dispositivos de mando sostenidos con la mano deberdn cumplir con el requisito y
prueba del apartado 9.1.2.

El cumplimiento es comprobado mediante la aplicacion en la posicion de utilizacion
normal de una fuerza de 1350N durante Imin. No se deberd daiiar el dispositivo de modo
que resulte un riesgo de la seguridad.

¢) Funcionamiento inadvertido

Los dispositivos de mando sostenidos con la mano no deberdn cambiar su posicion de
control cuando inadvertidamente se coloquen en una posicién anormal.

El cumplimiento se verifica colocando el dispositivo en todas las posiciones anormales
sobre una superficie de soporte. No deberd haber un cambio inadvertido de la posicion de
control que origine un riesgo de la seguridad.

14.2.8. Electrodos de desfibrilacion y sus cables

a) Las empunaduras de los electrodos de desfibrilacion no deben tener partes accesibles
conductoras.

Este requisito no se aplica a partes metdlicas pequeiias tales como tornillos en o a través de
material aislante que no puedan llegar a ser activas bajo condiciones de primer defecto.

La conformidad se debe verificar mediante inspeccion y mediante el ensayo de rigidez
dieléctrica.

b) Los cables de los electrodos de desfibrilacién y sus anclajes deben ser capaces de pasar
satisfactoriamente los siguiente ensayos. Para los cables de un solo uso o conjuntos
cable/electrodo, el nimero de ciclos de flexion del ensayo 2 se debe dividir por 100.
Cada cable al Desfibrilador /Eletrodo de desfibrilacién y cada cable al conector del
Desfibrilador /Electrodo de desfibrilacidon, cuando sea aplicable, por turno, se debe
someter a los ensayos como para los electrodos de desfibrilacién, a menos que dos o
mds conectores tengan idéntica construccidn, en cuyo caso s6lo uno de éstos se debe
ensayar. Cuando un conector se equipa con dos o mds cables, éstos se deben ensayar
juntos, siendo la tensidn total sobre el conector la suma de las tensiones apropiadas en
cada cable individualmente.

La conformidad se debe verificar mediante inspeccion y mediante los siguientes ensayos:

Ensayo 1: Para los cables desmontables, los conductores se introducen en los terminales de
los electrodos de desfibrilacion, los tornillos de los terminales se aprietan justo lo suficiente
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para evitar un facil desplazamiento de los conductores. El anclaje del cable se aprieta
entonces del modo normal. Para todos los cables, para medir el desplazamiento
longitudinal, se hace un marca sobre el cable a una distancia de aproximadamente 2cm
desde el anclaje del cable.

Inmediatamente después, el cable se debe someter a una traccién de 30N, o la fuerza
mdéxima que se puede aplicar al anclaje antes de que el conector se desconecte, o el
electrodo se desconecte del paciente, seglin sea aplicable, durante 1 min, lo que sea menor.
Al final de este periodo, el cable no debe haberse desplazado longitudinalmente en més de
2mm. Para los cables desmontables, los conductores no deben haberse movido mas de 1mm
en los terminales ni debe haber esfuerzo apreciable sobre los conductores mientras la
traccidn se estd aplicando. Para los cables no desmontables, no pueden romperse mas del
10% del nimero total de hilos del conductor en cada cable.

Ensayo 2: Un electrodo de desfibrilacion se fija en un aparato similar al mostrado en la
figura 33 (véase anexo F, pagina 41), de modo que cuando el miembro oscilatorio del
aparato se encuentre en la mitad de su recorrido, el eje del cable, donde sale el electrodo o
la empufiadura del electrodo, esté vertical y pase a través del eje de oscilacion. Se aplica
una tension al cable como sigue:

a) para los cables extensibles, se aplica una tensiéon mecénica igual a la necesaria para
extender el cable hasta tres veces su longitud normal (sin extender), o el peso de un
electrodo de desfibrilacion, lo que sea mayor, y el cable se sujeta a una distancia de
300mm del eje de oscilacion;

b) para los cables no extensibles, el cable se pasa a través de una abertura a 300mm del eje
de oscilacion y se fija al cable, por debajo de esta apertura, un peso igual al peso de un
electrodo de desfibrilacién, o SN, lo que sea mayor.

El miembro oscilatorio se gira un dngulo de

- 180°(90° a cada lado de la vertical) para los electrodos internos;
- 90° (45° a cada lado de la vertical) para los electrodos externos.

El niimero de ciclos debe ser de 10000 con una cadencia de 30 ciclos por minuto. Después
de 5000 ciclos, el electrodo de desfibrilacion se gira 90° alrededor de la linea central del
punto de entrada del cable y se completan los 5000 ciclos restantes en este plano.

Después del ensayo, el cable no debe haberse aflojado ni el anclaje ni el cable deben
mostrar ningtin dafio, excepto que pueden romperse no mds del 10% de los hilos del
conductor en cada cable.

¢) Area minima de los electrodo de desfibrilacién

El drea minima de cada electrodo de desfibrilacion debe ser:
- 50cm?, para uso externo en adultos;
- 32cm?, para uso interno en adultos;

- 15cm?, para uso externo pedidtrico;
- 9cm?, para uso interno pediétrico;
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14.3. COMPONENTES Y DISPOSICION

14.3.1. Lineas de fuga y distancias en el aire

a)

b)

Valores

Las lineas de fuga y las distancias en el aire deberdn cumplir al menos con los valores
de la tabla IX.

Para ciertos aislamientos se aplican los apartados 8.7.1 y 8.7.2.

El valor del voltaje de referencia (U) estd dado en el apartado 8.7.3. En caso de que el
voltaje de referencia tenga un valor entre los dados en la tabla IX, se deberd aplicar el
mds alto de los dos valores.

Los valores para las tensiones de referencia por encima de 1200V en c.c. estdn en
estudio.

Aplicacién

La contribucién a la linea de fuga de cualquier canal o vacio en el aire menor de Imm
de anchura deberd limitarse a su ancho, véanse las figuras 23 a 31 (véase anexo F,
péginas 35 a 39).

Las distancias en el aire requeridas entre las partes activas, no deberan aplicarse a los
espacios de aire entre las partes que conducen corrientes cuando el espacio varia con el
movimiento de los contactos y cuando ha sido probada la adecuacién de los valores.
Cuando se determinen las lineas de fuga y las distancias en el aire, deberd tomarse en
consideracion el efecto de los forros aislantes de las envolventes.

Si el aislamiento de un conductor no es eléctricamente equivalente al menos al de los
conductores individuales de un cable flexible, ese conductor debera considerarse
desnudo y el espesor del aislamiento deberd mirarse como una distancia en el aire.

La distancia en el aire sola es tinicamente aceptable para el aislamiento entre las partes
activas, aplicables y partes accesibles sin toma de tierra de proteccion, si la posicién
relativa es tal que las partes correspondientes son rigidas y localizadas mediante
molduras, o si el disefio es tal que no hay probabilidad de que una distancia sea reducida
por deformacién o movimiento de las partes.

Cuando es habitual o probable el limitado movimiento de una de las partes, esto deberd
tenerse en cuenta al calcular el espacio minimo.

Medicién de lineas de fuga y distancias en el aire

El cumplimiento se verifica por medicion teniendo en cuenta las reglas de las figuras 23
a 31 (véase anexo F, pdginas 35 a 39).

Las partes méviles se colocan en la posicion menos favorable; los tornillos y tuercas con
cabezas no circulares se aprietan en la posicion menos favorable.

MYRIAM HERRANZ NUNEZ 71



@ EUITIZ DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO

Las lineas de fuga y las distancias en el aire entre terminales y partes accesibles se
miden también con los tornillos y tuercas desenroscados tanto como sea posible, y las
distancias en el aire no deberdn ser menores del 50% de los valores de la tabla IX.

Las lineas de fuga y las distancias en el aire a través de las ranuras y aberturas en las
partes externas del material aislante, se miden hasta una hoja metélica en contacto con

la superficie accesible. Para la finalidad de este apartado, las superficies accesibles del
material aislante se consideran como si estuvieran cubiertas con una capa de una hoja
metilica, estando extendida la hoja por encima de todas las aberturas, pero presionada
en las esquinas con el dedo de prueba normalizado de la figura 2 (véase anexo F, pagina
18).

Tabla IX
Lineas de fuga y distancias en el aire en milimetros

Tension 15 34 |75 150 [ 300 |[450 |600 |800 |900 1200

c.c.

Tensién 12 30 | 60 125 [ 250 |[380 |500 |660 |750 1000

c.a.
Aislamiento basico A-e 04 (0,5 0,7 1 1,6 2.4 3 4,5 6 DA*
entre partes de opuesta 038 1 13 5 3 4 55 g 11 LE*
polaridad ’ ’ ’
Aislamiento basico o A-al, A-b, (0,8 1 1,2 1,6 2.5 3,5 4,5 6 6,5 9 DA*
aislamiento A-c, B¢
suplementario 17 |2 [23 ] 3 4 6 8 [105 | 12 16 LF*
Aislamiento doble o A-a2, Ad, |16 2 24 |32 5 7 9 12 13 18 DA*
aislamiento reforzado A-g, B-a,

B-d 34 4 4,6 6 8 12 16 21 24 32 LF*

* DA = DISTANCIA EN EL AIRE

LF = LINEA DE FUGA

1) Entre las partes activas de un electrodo de desfibrilacion y las partes de cualquier
empuiadura asociada y cualquier interruptor o control susceptible de ser tocado en
utilizacion normal, debe haber una linea de fuga de al menos SOmm y una distancia en
el aire de al menos 25mm.

2) Excepto para componentes donde se pueden demostrar unas caracteristicas adecuadas
(por ejemplo, mediante las caracteristicas del fabricante del componente o mediante el
ensayo de rigidez dieléctrica del capitulo 8.7), las lineas de fuga y distancias en el aire
del aislamiento entre el circuito de alta tensidn y otras partes, y entre las diferentes
partes del circuito de alta tension, deben ser de al menos 3mm/kV.

Este requisito también debe aplicarse a los medios de aislamiento entre el circuito de
alta tension del desfibrilador y otros circuitos de paciente.

La conformidad se debe verificar por medicion.
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3) No se requiere que los electrodos de desfibrilaciéon no reutilizables cumplan con los
requisitos de lineas de fuga y distancias en el aire del punto 2) anterior ni con los
requisitos de rigidez dieléctrica del capitulo 8.7.

4) El cable de conexién del desfibrilador a los electrodos de desfibrilacién debe tener
doble aislamiento (dos capas de aislamiento moldeadas separadamente). Para un cable
no reutilizable incluido como parte de los electrodos de desfibrilacién no reutilizables,
donde el cable no reutilizable tiene una longitud menor de 2m, no hay requisito sobre el
doble aislamiento. La resistencia de aislamiento del cable no debe ser menor de
500MQ. La rigidez dieléctrica del cable se debe ensayar usando una tensién de 1,5
veces la tensién mds alta que se produce entre los electrodos de desfibrilacion en
cualquier modo normal de operacidn, segtin se describe debajo:

Una longitud de 100mm del exterior del cable es envuelta en una hoja conductora. Se
aplica la tensién de ensayo entre el conductor de alta tension y la envolvente conductora
exterior. La tension se aumenta hasta 1,5U en un tiempo no inferior a 10s y después se
mantiene constante durante un periodo de 1 min durante el cual no debe producirse ni
ruptura ni contorneamiento. La corriente de fuga entre el conductor de alta tension y la
envolvente debe demostrar una resistencia de aislamiento mayor de S00MQ.

14.4. TOMA DE TIERRA DE PROTECCION - TERMINALES Y CONEXIONES

1) Para las conexiones internas de proteccion de tierra, se permite la sujecion por medio de un
tornillo, soldadura, dobladura, arrollamiento o un contacto fiable de presion.

2) El terminal de proteccién de tierra no se deberd utilizar para la conexién mecénica entre las
diferentes partes del desfibrilador o para la fijacién de cualquier componente no destinado a
proteccion de tierra o proteccion funcional de tierra.

El cumplimiento con los requisitos del capitulo 14.4 se verifica mediante inspeccion de los
materiales y construccion, mediante las pruebas manuales.

14.5. CONSTRUCCION Y DISPOSICION

14.5.1. Cableado interno

a) Proteccion mecanica

- Los cables y canalizaciones eléctricas se deberdn proteger adecuadamente contra el
contacto con una parte movil o de la friccidn en los dngulos o esquinas agudas, si existe
un movimiento relativo entre la parte y los hilos y cables.

- El cableado que tenga sélo aislamiento bdsico se deberd proteger con manguitos
adicionales o con otros medios similares cuando estén en contacto directo con las partes
metdlicas y cuando tal cableado esté sujeto a un movimiento relativo en utilizacién
normal y en directo contacto con partes metélicas.
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b)

El desfibrilador se disefiard de forma que el cableado, componentes y mazos de hilos no
sean dafiados probablemente en el proceso normal del montaje o reemplazamiento de
las tapas o de la apertura o cerrado de las puertas de inspeccion.

El cumplimiento se verifica mediante inspeccion y, cuando sea adecuado, mediante
pruebas manuales.

Doblado

Los tambores de guia de los hilos se deberdn construir de tal manera que los hilos
moviles en utilizacion normal no se doblen con un radio menor de cinco veces el
diametro total del hilo considerado.

El cumplimiento se verifica mediante inspeccion y mediciones de las dimensiones
correspondientes.

Aislamiento

Si se necesitan manguitos aislantes en el cableado interno, se deberan afianzar
adecuadamente. Se considera que los manguitos estdn adecuadamente afianzados si s6lo
pueden retirarse por rotura o corte o si estdn sujetos por ambos extremos

En el interior del desfibrilador, el forro de un cable flexible se debera utilizar como
aislamiento suplementario s6lo cuando no esté sujeto a tensiones indebidas mecénicas o
eléctricas, y si sus propiedades de aislamiento no son menores que las especificadas en
las normas UNE 21-027 o 21-031.

Los conductores aislados que estdn sujetos en utilizacién normal a temperaturas que
exceden de 75°C deberdn tener un aislamiento de material resistente al calor si el
cumplimiento resulta probablemente afectado por deterioro del aislamiento.

El cumplimiento se verifica mediante inspeccion y, si es necesario mediante pruebas
especiales. Las temperaturas se deberdn determinar como se indica en el capitulo 11.1.

d)

Materiales
No deberan utilizarse hilos de aluminio de seccion menor de 16mm?.

El cumplimiento se verifica mediante inspeccion.

14.5.2. Aislamiento

Este apartado trata de las partes del desfibrilador distintas del aislamiento de hilos que es
tratado en el apartado 14.5.1c¢).

a)

Resistencia mecdnica y resistencia al calor y al fuego

Las caracteristicas de aislamiento, la resistencia mecénica y la resistencia al calor y
fuego deberdn cumplirse por todos los tipos de aislamiento, incluyendo las paredes
aislantes de separacion, incluso en el caso de uso prolongado.
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El cumplimiento se establece mediante inspeccion y, si es necesario, en union con las
siguientes pruebas:

- resistencia a la humedad, etc., véase el capitulo 11.3;

- rigidez dieléctrica, véase el capitulo 8.7;

- resistencia mecdnica, véase el capitulo 9.1.

La resistencia al calor se establece mediante las siguiente pruebas que no necesitan
realizarse si existe satisfactoria evidencia de conformidad:

1 Para partes de la envolvente y otras partes externas aisladas, cuyo deterioro pudiera influir
en la seguridad del desfibrilador, mediante la prueba de presién por bola:

Las envolventes y otras partes externas del material de aislamiento, excepto el aislamiento
de los cables flexibles, se someten a una prueba se presion por bola utilizando el aparato a
prueba que se muestra en la figura 32 (véase anexo F, pdgina 40). La superficie de la parte
a probar, se coloca en la posicion horizontal y se presiona una bola de acero de Smm de
didmetro contra la superficie con una fuerza de 20N. La prueba se hace en una cabina
calentada a una temperatura de 75 +2°C o a una temperatura de 40 +2°C sobre la
temperatura alcanzada por la parte correspondiente del material aislante, medida durante
la prueba del capitulo 11.1, la que sea mds alta.

Se retira la bola después de 1h y se mide el didmetro de la impresion hecha por la misma.
No deberd ser mayor de 2mm. El ensayo no se realiza en las partes de material cerdmico.

b) Proteccién

El aislamiento bdsico, suplementario y reforzado deberan disefiarse y protegerse de manera
que no haya probabilidad de dafiarse por depdsito de suciedad o polvo que resulte del uso
de las partes dentro del desfibrilador, hasta tal punto que se reduzcan las lineas de fuga y las
distancias en el aire por bajo de los valores especificados en el apartado 14.3.1.

El material cerdmico no fuertemente sintetizado, y similares, no deberan utilizarse como
aislamiento suplementario o reforzado.

Las partes de caucho natural o sintético usado como aislamiento suplementario en
desfibriladores de clase II deberdn ser resistentes al envejecimiento y estar dispuestos y
dimensionados de forma que las lineas de fuga no se reduzcan por debajo de los valores
especificados en el apartado 14.3.1, y pueda producirse alguna fisura.

El cumplimiento se verifica mediante inspeccion, mediante medicion y para el caucho por
la prueba siguiente:

Las partes de caucho son envejecidas en un atmaosfera de oxigeno a presion. Las muestras
se suspenden libremente en un cilindro de oxigeno, siendo la capacidad efectiva del
cilindro al menos 10 veces el volumen de las muestras. El cilindro se llena con oxigeno
comercial con una pureza no inferior al 97%, a una presion de 210 +7 N/cm?.
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Las muestras se guardan en el cilindro a una temperatura de 70 +2°C durante 96h.
Inmediatamente después, se sacan del cilindro y se dejan a la temperatura de la habitacion
durante 16h por lo menos. Después de la prueba, las muestras se examinan y no deberdn
tener fisuras visibles a simple vista.

14.5.3. Proteccion contra las sobretensiones y sobreintensidades

- Los elementos fusibles recambiables sin abrir la envolvente del desfibrilador, deberan
estar incluidos en un portafusibles. Cuando la sustitucion del fusible se puede efectuar
sin el uso de una herramienta, las partes activas sin aislamiento asociadas con el
portafusibles deberdn estar blindadas para permitir el cambio de fusible sin riesgo de

seguridad.

El cumplimiento se verifica mediante inspeccion y mediante la utilizacion del dedo de
prueba normalizados.
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15. REQUISITOS ADICIONALES RELATIVOS A LA SEGURIDAD
15.1. TIEMPO DE CARGA

15.1.1. Requisitos para uso frecuente, desfibriladores externos automaticos

a) EIl maximo tiempo desde la activacion del detector de reconocimiento de ritmo hasta
que el desfibrilador estd preparado para descargar a mdxima energia no debe exceder de
30s con baterias agotadas por 15 descargas a maxima energia.

b) El tiempo desde su encendido inicial, o desde cualquier modo de programacion del
operador, hasta que el desfibrilador estd preparado a su maxima energia no debe
exceder de 40s. Este requisito se debe aplicar para cargar un dispositivo de
almacenamiento de energia completamente descargado hasta su energia maxima con
baterias agotadas por 15 descargas a maxima energia.

15.1.2. Requisitos para uso no frecuente, desfibriladores externos automaticos

a) Se aplican los siguientes requisitos de tiempo de carga para los desfibriladores externos
automdticos de uso no frecuente.

- El maximo tiempo desde la activacion del detector de reconocimiento de ritmo hasta
que estd preparado para descargar a maxima energia no debe exceder de 35s con las
baterias agotadas por 6 descargas a médxima energia.

- Bl maximo tiempo desde la activacion del detector de reconocimiento de ritmo hasta
que estd preparado para descargar a mdxima energia no debe exceder de 40s con las
baterias agotadas por 15 descargas a maxima energia.

b) Para el tiempo desde su encendido inicial, o desde cualquier modo de programacién del
operador, hasta el estado de carga a su maxima energia, se aplica lo siguiente.

- Con baterfas agotadas por 6 descargas a maxima energia, el tiempo desde el
encendido, o desde cualquier modo de programacion del operador, hasta el estado de
carga a su maxima energia no debe exceder de 45s.

- Con baterias agotadas por 15 descargas a mdxima energia, el tiempo desde el
encendido, o desde cualquier modo de programacion del operador, hasta el estado de
carga preparada a su méxima energia no debe exceder de 50s.

La conformidad con los apartados 15.1.1a )y b) y 15.1.2a) y b) se debe verificar
mediante el siguiente ensayo:

Una sefial de ritmo de paciente simulada susceptible de parada cardiaca, segiin defina
el fabricante, se aplica a electrodos de monitorizacion independientes o a los electrodos
de desfibrilacion. Se siguen las instrucciones audibles o visuales dadas por el
desfibrilador. Se mide el tiempo de carga desde la activacion del RDD (para los
apartados 15.1.1a)y 15.1.2a)) o desde el encendido inicial (para los apartados 15.1.1b)
y 15.1.2b)) hasta que esté preparado para la descarga.
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En el caso de los desfibriladores alimentados internamente, el ensayo debe comenzar
con una bateria nueva y totalmente cargada. En los casos de una bateria descargada o
inutilizada, verificar que el funcionamiento es concordante con los marcados
proporcionados.

En el caso de desfibriladores con baterias no recargables, el ensayo debe comenzar con
una bateria agotada por el niimero de ciclos de carga/descarga especificado por el
fabricante, o cuando el desfibrilador indica que la bateria necesita ser reemplazada, lo
que ocurra primero.

Para los desfibriladores con una secuencia de ajuste de energia programada previamente, la
cual no puede ser cambiada por el operador o usuario, el requisito para agotar las baterias con
la descarga a energia médxima se relaja al nimero de descargas de la secuencia de ajuste de
energia programado previamente. En el caso en el que la secuencia de ajuste de energia
programada previamente puede ser cambiada por el operador o usuario, el requisito para agotar
las baterias con la descarga a energia mdxima se relaja al nimero de descargas de la peor
secuencia de ajuste de energia seleccionable.

15.2. FUENTE DE ALIMENTACION ELECTRICA INTERNA

15.2.1. Requisitos para los desfibriladores externos automaticos

1) Para AED de uso frecuente, la capacidad de una bateria nueva y totalmente cargada debe ser
tal que a 0°C el desfibrilador pueda suministrar al menos 20 descargas de desfibrilacion a la
mdaxima energia suministrada del AED, realizadas en ciclos, comprendiendo tres descargas en
105s y 1min de reposo.

Si realmente no estd montada en el desfibrilador la bateria de estado en espera, ésta no se debe
incluir en el ensayo.

Para un AED con una secuencia de ajuste de energia programada previamente, la cual no puede
ser cambiada por el operador o usuario, el AED debe ser capaz de suministrar 20 descargas de
desfibrilacidn al ajuste programado previamente. En el caso en el que la secuencia de ajuste de
energia programada previamente puede ser cambiada por el operador o usuario, el AED debe
ser capaz de suministrar 20 descargas de desfibrilacion a la secuencia de ajuste de maxima
energia seleccionable.

2) Para AED de uso no frecuente, una bateria nueva y totalmente cargada debe ser capaz se
suministrar al menos 20 descargas de desfibrilacion a la mdxima energia suministrada del
desfibrilador, realizadas en ciclos, comprendiendo tres descargas en 135s y 1min de reposo.

Para un AED de uso no frecuente con una secuencia de ajuste de energia programada
previamente, la cual no puede ser cambiada por el operador o usuario, el AED debe ser capaz
de suministrar 20 descargas de desfibrilacion al ajuste programado previamente. En el caso en
el que la secuencia de ajuste de energia programada previamente puede ser cambiada por el
operador o usuario, el AED debe ser capaz de suministrar 20 descargas de desfibrilacion a la
secuencia de ajuste de médxima energia seleccionable.
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La conformidad con estos apartados se debe verificar mediante un ensayo funcional a 0°C +
2°C, habiendo sido preparado primero el desfibrilador como sigue:

a) Labateria debe estar completamente cargada conforme a las instrucciones del fabricante
(o hasta que el desfibrilador indique que la bateria estd totalmente cargada), a una
temperatura ambiente de 0°C * 2°C, 20°C %+ 2°C y 40°C £ 2°C, o conforme a las
condiciones de funcionamiento ambientales segiin especifique el fabricante conforme al
apartado 7.2.1, eligiendo las condiciones mds severas.

b) El desfibrilador, incluyendo la bateria, se enfria a 0°C + 2°C hasta que se alcance el
equilibrio térmico.

Una sefial de ritmo susceptible de parada cardiaca se aplica a los electrodos de monitorizacion
independiente o a los electrodos de desfibrilacion. Se siguen las instrucciones audibles o
visuales dadas por el desfibrilador, asegurando que las descargas se realizan en ciclos como se
especificé anteriormente.

15.2.2. Indicador reemplazo de bateria

Se deben proporcionar medios para indicar claramente cuando se requiere reemplazar las
baterias no recargables o cuando las baterias recargables requieren carga. Estos medios no
deben provocar que el desfibrilador quede inoperativo, y debe ser capaz de suministrar tres
descargas de maxima energia una vez que se da la indicacion.

Para un desfibrilador con una secuencia de ajuste de energia programada previamente, la cual
no puede ser cambiada por el operador o usuario, el AED debe ser capaz de suministrar 3
descargas de desfibrilacion al ajuste programado previamente una vez que se da la indicacion.
En el caso en el que la secuencia de ajuste de energia programada previamente puede ser
cambiada por el operador o usuario, el AED debe ser capaz de suministrar 3 descargas de
desfibrilacién a la secuencia de ajuste de méxima energia seleccionable.

La conformidad se debe verificar por inspeccion y mediante un ensayo funcional a 20°C £ 2°C

15.2.3. Indicador cargado de bateria

Se deben proporcionar medios para indicar claramente cuando se estd cargando cualquier
bateria recargable.

La conformidad se debe verificar por inspeccion y mediante un ensayo funcional.

15.2.4. Ensayos bateria recargable

Cualquier bateria recargable nueva debe permitir que el desfibrilador pase los siguientes
ensayos:
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a)

Requisitos de ensayo para desfibriladores externos automaticos

Después de cargar completamente la bateria, el desfibrilador se almacena y permanece
apagado durante 168h (7 dias) a una temperatura de 20°C £ 5°C y una humedad relativa
del 65% = 10°C. El desfibrilador entonces se carga y descarga con la maxima energia
suministrada del desfibrilador, 14 veces sobre una carga de 50€2 con una cadencia de
una carga-descarga por minuto. El tiempo medido desde la aplicacién de un ritmo
susceptible de parada cardiaca hasta que estd preparado para descargar la descarga
ndmero 15 no debe exceder de

- 30s para AEDs de uso frecuente;
- 40s para AEDs de uso no frecuente.

Para los desfibriladores con una secuencia de ajuste de energia programada
previamente, la cual no puede ser cambiada por el operador o usuario, el requisito para
agotar las baterias con la descarga a energia maxima se aleja al nimero de descargas de
la secuencia de ajuste de energia programada previamente. En el caso en el que la
secuencia de ajuste de energia programada previamente puede ser cambiada por el
operador o usuario, el requisito para agotar las baterias con la descarga a energia
mdaxima se relaja al nimero de descargas a la secuencia de ajuste de méxima energia
seleccionable.

Si el desfibrilador tiene la posibilidad de ejecutar una auto verificacion, la cual
comienza automdticamente con los intervalos seleccionados previamente cuando el
desfibrilador estd desconectado, el ensayo se debe realizar con la auto verificacion
habilitada con el intervalo mds corto posible.

15.3. ENDURANCIA

El desfibrilador debe ser capaz de satisfacer el siguiente ensayo de endurancia, el cual se debe
realizar después del ensayo de temperaturas excesivas, segun se especifica en el capitulo 11.1 :

a)

b)

Los desfibriladores de uso frecuente se deben cargar y descargar 2500 veces sobre una
carga de 50Q a maxima energia o conforme a un protocolo de energia programado.
Los desfibriladores previstos para un uso no frecuente se deben cargar y descargar 100
veces sobre una carga de 502 a maxima energia o conforme a un protocolo de energia
programado.

Durante este ensayo, se permite una ventilacion forzada del desfibrilador y de la carga.
En el procedimiento de ensayo acelerado no debe permitirse que se produzcan
temperaturas que excedan aquellas obtenidas en el ensayo del capitulo 11.1. Los
desfibriladores alimentados internamente se pueden alimentar de una fuente de
alimentacion externa durante este ensayo.

El desfibrilador se carga y descarga diez veces a mdxima energia o conforme a un
protocolo interno, con los electrodos de desfibrilacién cortocircuitados. Los intervalos
entre descargas consecutivas no debe exceder de 3min.

Cuando no sea posible la descarga en cortocircuito, no se aplica este ensayo.

MYRIAM HERRANZ NUNEZ 80



@ EUITIZ MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

c) El desfibrilador entonces se carga y descarga cinco veces a su mdxima energia con los
electrodos de desfibrilacion en circuito abierto, pero con uno de los electrodos y
cualquier envolvente conductora conectada a tierra. Entonces, este ensayo se repite con
el otro electrodo y esta envolvente conductora conectada a tierra. En el caso de
envolventes no conductoras, cada electrodo, por turno, se conecta a una superficie
metdlica puesta a tierra sobre la que el desfibrilador se posiciona como en utilizaciéon
normal. La superficie metdlica puesta a tierra debe tener un drea, al menos, igual a la de
la base del desfibrilador.

Los intervalos entre descargas consecutivas no deben exceder de 3min.
Cuando no sea posible la descarga en cortocircuito, no se aplica este ensayo.

d) Para los desfibriladores de uso frecuente, cada circuito de descarga interno se ensaya
500 veces a la mdxima energia almacenada. El circuito de descarga interno usado en los
desfibriladores de uso no frecuente debe ensayarse 20 veces a la mdxima energia
almacenada. Durante este ensayo, se permite una ventilacion forzada del desfibrilador y
de la carga. En el procedimiento de ensayo acelerado no debe permitirse que se
produzcan temperaturas que excedan aquellas obtenidas en el ensayo del capitulo 11.1.
Los desfibriladores alimentados internamente se pueden alimentar de una fuente de
alimentacion externa durante este ensayo.

Después de terminar estos ensayos, el desfibrilador debe cumplir con todos los demds
requisitos.

15.4. SINCRONIZADOR

Cuando se suministra un sincronizador, se deben satisfacer los siguientes requisitos:

a) Cuando el desfibrilador estd en modo sincronizado, debe haber una clara indicacién
mediante una sefal visible y opcionalmente acustica.

b) Un pulso de desfibrilacion debe producirse sélo si un pulso de sincronizacidn se
produce mientras estd(n) funcionando el(los) control(es) de descarga.

¢) El maximo tiempo de retardo desde la cresta de la QRS (representacion grafica de la
despolarizacién de los ventriculos del corazén formando una estructura picuda en el
electrocardiograma)o desde el comienzo de un pulso de disparo externo hasta la cresta
de la forma de onda de salida del desfibrilador debe ser:

a. 60ms cuando el ECG se obtenga mediante una parte aplicable o una parte de
entrada de sefial del desfibrilador, o

b. 25ms cuando la sefial de disparo de sincronizacién (no siendo un ECG) se
obtenga mediante una parte de entrada de sefial.

d) El desfibrilador no debe estar por defecto en modo de sincronizaciéon cuando se
encienda o en la seleccién del modo de desfibrilacion de cualquier otro modo.
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15.5. RECUPERACI()N DE LA ENTRADA DEL MONITOR/ECG DESPUES DE LA
DESFIBRILACION

15.5.1. Senial ECG obtenida mediante electrodos de desfibrilacion

Cuando el desfibrilador se ensaye como se describe debajo, después de un periodo maximo de
10s tras el pulso del desfibrilador, la sefial de ensayo debe ser visible en la representacion del
monitor (si es aplicable) y la amplitud cresta-valle de la sefial visualizada no se debe desviar de
la amplitud original en mas del 50%.

Adicionalmente a los requisitos anteriores, el detector de reconocimiento de ritmo, si existe,
debe ser capaz de detectar un ritmo susceptible de parada cardiaca después de 20s del pulso de
desfibrilacién. En este caso, la sefial aplicada a los electrodos del desfibrilador debe ser una
seflal que pueda ser reconocida por un desfibrilador como susceptible de parada cardiaca.

La conformidad se debe verificar mediante un ensayo usando el siguiente aparato, como se
muestra en la figura 34 (véase anexo F, pagina 42). Los electrodos autoadhesivos se unen a las
placas metdlicas. Las superficies de las paletas, con gel conductor suministrado por el
fabricante, si es aplicable, son presionadas sobre las placas metdlicas con una fuerza
apropiada.

Se ajusta cualquier control de sensibilidad seleccionable por el usuario, de modo que la
sensibilidad del monitor se ajuste a 10mm/mV. Cualquier control que afecte a la respuesta de
frecuencia del monitor se ajusta a la mds ancha respuesta de frecuencia.

Con S1 cerrado, la salida del generador de seiial se ajusta para dar una sefial visualizada de
10mm de cresta a valle sobre la representacion del monitor (si es aplicable). Para los
desfibriladores con un detector de reconocimiento de ritmo, la amplitud de la sefial aplicada
de ritmo susceptible de parada cardiaca se debe ajustar para hacer posible que el
desfibriladores detecte un ritmo susceptible de parada cardiaca.

Con S1 abierto, se suministra un pulso a energia mdxima sobre el aparato. S1 se cierra
inmediatamente y se observa la representacion del monitor. El periodo de 10s especificado
anteriormente se mide desde que se cierra S1. Adicionalmente, el ECG del detector de
reconocimiento de ritmo, si procede, debe haber detectado un ritmo susceptible de parada
cardiaca dentro de 20s después de cerrar S!.

15.5.2. Seiial ECG obtenida mediante electrodos de monitorizacion independientes

El ensayo del apartado 15.5.1 se realiza con los electrodos de monitorizacion independientes
unidos a una placa metdlica usando los electrodos especificados por el fabricante. Se aplica el
mismo criterio de conformidad.

15.5.3. Senial ECG obtenida mediante electrodos de desfibrilacion no reutilizables

Cuando el desfibrilador se ensaya como se describe debajo, después de un periodo méximo de
10s después de los pulsos de desfibrilacion, el ECG debe ser visible sobre la representacion del
monitor y la amplitud cresta a cresta de la sefial representada no se debe desviar de la amplitud
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original en mds del 50%. Para los desfibriladores que no incorporan un monitor, pero que la
entrada de ECG se usa para el detector de reconocimiento de ritmo de ECG, el ECG debe
interpretarse correctamente por el detector de reconocimiento de ritmo de ECG durante los 20s
después del pulso de desfibrilacion.

La conformidad se debe verificar mediante el siguiente ensayo:

Un par de electrodos de desfibrilacion no reutilizables del tipo o tipos recomendados por el
fabricante se conectan uno contra otro (superficie conductora contra superficie conductora).
Los electrodos se conectan al desfibrilador en serie con un medidor de energia/comprobador
de desfibrilador que incorpore un simulador de ECG. El simulador de ECG se ajusta para
fibrilacion ventricular. Se suministran 10 pulsos de energia a la mayor salida de energia del
dispositivo, o conforme a un protocolo fijado, si dicho protocolo se incorpora en el dispositivo.
Los pulsos de energia se suministran a la mayor tasa que se pueda obtener con el dispositivo.
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16. MARCADO CE

16.1. IDENTIFICACION, MARCADO Y DOCUMENTA CION

Para la finalidad de este capitulo se deberén aplicar para la identificacién y marcado los
significados siguientes:

Fijado permanente:

Desmontable s6lo con el uso de una herramienta, o mediante una fuerza apreciable y
capaz de cumplir con los requisitos del apartado 16.2.

Claramente legible:

- para establecer advertencias, establecer instrucciones, dibujos: fijado en sitio
prominente y legible con visién normal desde la posicién del operador;

- para desfibrilador transportable: discernible en utilizacién normal o después de haber
descolgado el desfibrilador de una pared en la que estaba emplazado, o tras haber girado
el desfibrilador de su posicion de utilizacién normal y en el caso de unidades
desmontables de bastidores, después de haberlas desmontado.

Parte importante:

- para establecer advertencias en las superficies exteriores o interiores del desfibrilador:
sobre el panel de mandos cercanos al mismo, o sobre o cercano a una parte importante;

16.2. MARCADO SOBRE EL EXTERIOR DEL DESFIBRILADOR O DE PARTES DEL
MISMO

a)

b)

Desfibrilador alimentado internamente

El desfibrilador alimentado internamente debera estar provisto por lo menos, del
marcado “permanentemente fijo” y “claramente legible” sobre la “parte importante” del
desfibrilador.

Requisitos minimos para el marcado sobre el desfibrilador y sobre las partes
intercambiables.

Si las dimensiones del desfibrilador o la naturaleza de sus envolventes no permite la
fijacion de todos los marcados especificados, entonces por lo menos debera ser fijado el
marcado como indican los apartados 16.2 ¢) y 16.2 d), (pero no para desfibrilador
instalado permanentemente), 16.2 g) y 16.2 1) si fuese aplicable, y el marcado restante
deberd quedar registrado por completo en los documentos de acompafiamiento. Cuando
no sea practicable el marcado, toda esa informacidn deberd estar incluida en los
documentos de acompaifiamiento.
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Tabla X
Marecas en el exterior del desfibrilador
Requisitos MATERIA DESFIBRILADOR
especificados ALIMENTADO:
en apartados INTERNAMENTE
16.2¢) Indicacion de origen X
16.2d) Modelo de referencia X
o de tipo
16.2¢) Frecuencia de red, Hz -
16.21) Potencia entrada -
16.2g) Clasificacion X1)
16.2h) Modo funcionamiento X1)
16.2)) Fusibles X1)
16.2k) Salida X1)
16.2]) Efectos fisioldgicos
16.2m) Dispositivo terminal
de alta tension
16.2n) Condicién X1)
Enfriamiento
16.2p) Estabilidad mecénica X1)
16.2q) Embalaje protector X1)
16.2r) Medios protectores X1)
desmontables
X Se requiere marcado

1) Si fuese aplicable

¢) Indicacién de origen
El nombre y la marca registrada del fabricante o suministrador reivindican que el
desfibrilador cumple con los requisitos.

d) Referencia de modelo o de tipo

e) Frecuencia de alimentacién
Valor asignado de la frecuencia, o margen del valor asignado de frecuencia en Hz.

f) Potencia de entrada
El valor asignado de entrada debera ser dado en amperios (A) o voltio-amperios VA), o
en vatios (W), siempre que, el factor de potencia exceda de 0.9.
En el caso de desfibrilador para uno o diversos valores asignados de margenes de
voltajes, el valor asignado de entrada deberd ser siempre dado por los limites superior e
inferior del margen o méargenes, si ellos son mayores del 10% del valor medio del
margen dado.
En el caso de limites de margen que no difieran en més del 10% del valor medio, es
suficiente el marcado de la entrada y del valor medio del margen.

g) Clasificacion
— El simbolo para los desfibriladores de clase II, es importante, véase anexo C, tabla CI,
simbolo 10.
— Un simbolo utilizando con la letras IP, seguidas por X y la importante caracteristica

MYRIAM HERRANZ NUNEZ 85



@ EUITIZ DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO

numeral 1, 4 o 7 de la norma UNE 20-324 1R ( IEC 529), de acuerdo con el grado de
proteccién proporcionada por la envolvente en relacién al ingreso perjudicial de agua,
véase el anexo C, tabla CI, simbolos 11, 12 o 13.
— Un simbolo indicando el tipo de desfibrilador segin el grado de proteccion contra
descargas eléctricas, para desfibriladores de tipo B y de tipo BF y de tipo CF, véase
apartado 8.1.3 y anexo C, tabla CI, simbolos 19, 20 y 21.
Si el desfibrilador tiene mds de una parte aplicable son diferentes grados de proteccidn,
los simbolos importantes deberén estar claramente marcados sobre dichas partes
aplicables o sobre los correspondientes recepticulos, o puntos de conexion.

h) Modo de funcionamiento
Si no existe marcado previsto, se supone que el desfibrilador es adecuado para
funcionamiento continuo.

j) Fusibles
El tipo y calibre de los fusibles accesibles desde el exterior del desfibrilador debera
estar marcado adjunto al portafusibles.

k) Salida
- El valor asignado de tensién y corriente o potencia de salida debera estar marcado si
es aplicable.
- La frecuencia de salida, si es aplicable.

1) Efectos fisioldgicos, establecimiento de simbolos y avisos
Los desfibriladores productores de efectos fisiologicos puede constituir peligro para el
paciente y operador, deberdn portar un simbolo adecuado referido al riesgo
consiguiente. El simbolo deberd estar en localizacién prominente, a fin de que sea
visible claramente una vez instalado el desfibrilador.
Si es de aplicacion, los simbolos para riesgos particulares, como los adoptados por ISO
o por la norma UNE 20-557 2R, deberan ser utilizados. Para las radiaciones no
ionizantes, por ejemplo, microondas de alta potencia, deberd ser usado el simbolo 25 de
la tabla CI del anexo C.
Para otros riesgos que no tienen simbolo especifico se debera utilizar el simbolo 14 de
la tabla CI del anexo C.

m) Terminal de alta tensién
Los terminales de alta tensidn, situados al exterior del desfibrilador que sean accesibles
sin el empleo de una herramienta, deberan estar marcados con el simbolo de “Voltaje
peligroso”. Véase anexo C, tabla CI, simbolo 24.

n) Condiciones de refrigeracion
Deberén estar marcados los requisitos para proporcionar refrigeracion al desfibrilador,
por ejemplo, suministro de agua, o de aire, etc.

p) Estabilidad mecénica
Para los requisitos con una estabilidad limitada.

q) Embalaje protector
Si se han de tomar precauciones especiales durante el transporte y almacenamiento, el
embalaje debera estar marcado correspondientemente
Cuando un desembalado prematura del desfibrilador o partes del mismo pueda producir
un riesgo de la seguridad, el embalaje debera estar marcado convenientemente.

r) Medios protectores desmontables
Si el desfibrilador tiene aplicaciones alternativas que precisen desmontar un medio
protector para realizar una funcién particular, el medio protector deberd estar marcado a
fin de indicar la necesidad de volver a montar el protector una vez finalizada la
importante funcién. No se requiere dicho marcado cuando exista un dispositivo de
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enclavamiento.

El cumplimiento con los requisitos del apartado 16.2 es comprobado en la forma
siguiente:

- Por inspeccidn de los marcados requeridos sobre el exterior del desfibrilador.

- Por pruebas sobre la durabilidad de los marcados:

Para la determinacion de la durabilidad, los marcados son frotados a mano sin excesiva
presion, primero durante 15s con un trapo mojado en agua destilada, entonces durante
otros 15s, con otro trapo mojado con mezcla de alcohol metilico y alcohol etilico a la
temperatura ambiente y entonces durante 15s mds con otro trapo mojado en alcohol
isopropilico.

Los marcados deberdn ser legibles por completo después que todas las pruebas se
hayan realizado. Véase el anexo B, articulo B31. Las etiquetas adhesivas no se deberan
haber despegado, ni abarquillado principalmente en bordes y esquinas. Cuando
evaluemos la durabilidad, los efectos de utilizacion normal sobre los marcados ha de
ser tomado en cuenta también.

1) Instrucciones de funcionamiento concisas

Las instrucciones para desfibrilacion y cuando proceda, monitorizacién de ECGs
(electrocardiogramas) de pacientes, se deben proporcionar por medio de un marcado
claro y legible o por comandos audibles comprensibles y claros.

La conformidad se debe verificar por alguno de los siguientes ensayos:

El marcado debe ser claro y legible para una persona con visiéon normal a una
distancia de Im en un ambiente con una iluminacion de 100lux. El observador debe
tener una agudeza visual de no menos de 20/40 o corregida a no menos de 30/40 segiin
se determine por una carta de vision normalizada o por medios apropiados, tales como
el Titmus Vision Test Series.

Los comandos audibles deben ser claramente comprensibles por una persona con
audicion normal a una distancia de 1m en un ambiente de ruido blanco (definido como

plano #£10% sobre el rango de 100Hz a 10kHz) con un nivel de 65dB, medido con un
sonometro con ponderacion A Tipo 2 (véase la Norma CEI 60651).

2) Desfibriladores alimentados internamente
Los desfibriladores alimentados internamente y cualquier cargador de bateria
independiente deben estar marcados con breves instrucciones para, seglin proceda, la
recarga o sustitucion de la bateria.

3) Electrodos desechables del desfibrilador

El etiquetado que acompana al embalaje de los electrodos debe incluir, como minimo, la
siguiente informacion:
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1. simbolos (conforme a la Norma ISO 15223) o una declaracién indicando
la fecha en que los electrodos caducaran (por ejemplo, “usar antes
de_____ ) yel nimero de lote o fecha de fabricacion.

ii. precauciones y advertencias apropiadas, incluyendo los limites sobre la
duracion de la aplicacion de los electrodos y una precaucion sobre que el
embalaje no se debe abrir hasta inmediatamente antes del uso, si
procede.

iii. instrucciones de utilizacion apropiadas, incluyendo los procedimientos
para la preparacion de la piel.

iv. instrucciones relativas a los requisitos de almacenamiento, si procede.

16.3. MARCADO EN EL INTERIOR DEL DESFIBRILADOR O DE PARTES DEL
MISMO

a)

b)
c)

d)

Deber4 ser “claramente legible” como se define en el apartado 16.2, el marcado en el
interior del desfibrilador o en partes del mismo. En relacién con la fijacién permanente,
ésta no debera ser sometida a las pruebas de frotado del apartado 16.2r).

Deberdn estar marcados los tipo de baterias y su modo de introduccidn, si es factible.
Los fusibles accesibles s6lo mediante el uso de una herramienta; deberan estar
identificados cerca del portafusibles por tipo e intensidad o por lo menos con una
referencia, por ejemplo, n° del esquema asociado con la descripcion técnica, en la que el
tipo e intensidad deberdn estar establecidos.

Los condensadores y las partes de circuitos deberdn estar marcados.

El cumplimiento con los requisitos de apartado 16.3 es comprobado por aplicacion de las
pruebas y criterios expuestos en el apartado 16.2, excepto en el frotado.

16.4. MARCADO DE LOS MANDOS E INSTRUMENTOS

a)

b)

Si en la utilizacién normal, el cambio de ajuste de un mando de control pudiera producir
un riesgo de seguridad al paciente, dichos mandos deberén estar dotados de:

- Un dispositivo asociado indicando por ejemplo, instrumento o escala, o

- Una indicacién de la direccidon en que cambia la magnitud de la funcién

Deberan estar identificados, los mandos e indicadores con funciones de seguridad, por
ejemplo, alarmas.

El cumplimiento con los requisitos del apartado 16.4 se comprobard por inspeccion.

El desfibrilador se debe suministrar con un control para la seleccion de la energia
seleccionada, a menos que el desfibrilador suministre un protocolo automatico para la
energia seleccionada.

La energia seleccionada (incluyendo cualquier medio para seleccionar en un modo/menu de
programacion) o los medios indicativos aplicables se deben expresar como la energia
suministrada nominal en julios a una carga resistiva de 50Q.
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El desfibrilador debe dar una indicacion clara de cuando se ha alcanzado la energia
seleccionada.

La conformidad se debe verificar por inspeccion.

16.5. SIMBOLOS

a) Los simbolos usados para el marcado de acuerdo a los apartados 16.2 a 16.4, deberdn
estar conformes con el anexo C, siempre que sea aplicable.
Los simbolos usados para mandos y rendimientos deberan estar conforme con la norma
UNE 20-900, siempre que sea aplicable.

El cumplimiento es comprobado por inspeccion.

16.6. LOS COLORES DEL AISLAMIENTO DE CONDUCTORES

a) Un conductor de proteccion a tierra deberd ser identificado a lo largo de toda su
longitud por un aislamiento coloreado en verde y amarillo.

b) Cualquier aislamiento sobre los conductores dentro del desfibrilador que conecten
partes metdlicas accesibles u otras partes derivadas a tierra de proteccién con una
funcién protectora deberd estar identificada por los colores verde y amarillo hasta el
terminal de cada conductor.

¢) Laidentificacion por aislamiento verde y amarillo s6lo debera utilizarse para:

- Conductores de proteccion a tierra
- Conductores de equipotencialidad
- Conductores funcionales a tierra

El cumplimiento de los requisitos del apartado 16.6 es comprobado por inspeccion

16.7. INDICADORES LUMINOSOS Y PULSADORES

a) Colores de los indicadores luminosos:

Sobre el desfibrilador, el color rojo debera ser utilizado exclusivamente para indicar una
advertencia de peligro y la necesidad de una accién urgente.

Matrices de puntos y otras visualizaciones alfanuméricas no son consideradas como
indicadores luminosos.
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Tabla XI
Colores recomendados para indicadores luminosos y su significado para el
desfibrilador
Color Significado
Amarillo Precaucion, prestar atencidon
Verde Preparado, listo para accién
Otro color Otro significado distinto al amarillo y al rojo

b) Colores de los pulsadores no iluminados

El color rojo sélo debera ser usado para el pulsador que puede interrumpir una funcién en
caso de emergencia.

El cumplimiento de los requisitos del apartado 16.7 es comprobado por inspeccion.

16.8. DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO

16.8.1. Generalidades

El desfibrilador deber4 estar acompafiado de documentos conteniendo al menos, instrucciones
de uso, una descripcion técnica y una direccion a la que se pueda dirigir el usuario.

Los documentos de acompafiamiento deberdn ser considerados como un componente que forma
parte del desfibrilador.

Todas las clasificaciones aplicables especificadas en el capitulo 5 deberén ser incluidas tanto en
las instrucciones de uso, como en la descripcion técnica si son separables.

Todos los marcados especificados en el apartado 16.2 deberén estar incorporados en su
totalidad en los documentos de acompafiamiento si ellos no estdn ya fijados permanentemente
al desfibrilador por el fabricante.

Las declaraciones de aviso y la explicacién de los simbolos de advertencia, marcados sobre el
desfibrilador, deberan estar copiados en los documentos de acompafiamiento.

16.8.2. Tipos de documentos
16.8.2.1. Instrucciones de utilizacion

a) Informacién general
- Las instrucciones de uso deberdn contener toda la informacién necesaria para hacer
funcionar al desfibrilador de acuerdo con su especificacion, Estas deberén incluir
explicaciones de la funcién de los mandos de control, visualizaciones y sefiales, la
secuencia de funcionamiento, montado y desmontado de piezas desmontables y
accesorios, reemplazo de material que se haya consumido durante el funcionamiento.
- Las instrucciones de uso deberdn incluir indicaciones sobre los accesorios
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reconocidos, partes y materiales desmontables, ademads de si el uso de otras partes o
materiales puede degradar la seguridad minima.
- Las instrucciones de uso deberdn instruir al usuario u operador con detalles suficientes
referente a la limpieza, inspecciones preventivas y mantenimiento a ser realizada por é€l,
incluyendo la frecuencia de dicho mantenimiento.
Dichas instrucciones deberan proporcionar informacion para la seguridad de
funcionamiento del mantenimiento cotidiano. Adicionalmente, las instrucciones de uso
deberdn identificar las partes sobre las que la inspeccion preventiva y el mantenimiento
deberdn ser realizadas por otras personas, e incluyendo los periodos a ser aplicados,
pero no necesariamente incluyendo detalles sobre el verdadero efecto de dicho
mantenimiento.
- El significado de las cifras, simbolos, declaraciones de aviso, y abreviaturas sobre el
desfibrilador deberdn estar explicados en las instrucciones de uso.

b) Limpieza, desinfeccion y esterilizacion de partes en contacto con el paciente.
Para las partes del desfibrilador que entran en contacto con el paciente durante la
utilizacion normal, las instrucciones de uso deberan contener detalles sobre los métodos
que puedan ser utilizados para limpieza, desinfeccion o esterilizacién, o cuando sea
necesario, identificar adecuadamente los agentes esterilizadores e indicar los limites de
temperaturas, presion, humedad y tiempo que dichas partes del desfibrilador puedan
tolerar.

c) Detalles completos del procedimiento de carga de cualquier bateria recargable;

d) Advertencia sobre la sustitucion periddica de cualquier bateria primaria o recargable;

e) Numero de descargas de energia médxima (en el caso de AEDs, el niimero de descargas
preprogramadas) que estdn disponibles con una bateria nueva y completamente cargada
a la temperatura ambiente de 20°C;

f) Instrucciones de utilizacion suplementarias

Las instrucciones de utilizacion deben contener adicionalmente lo siguiente:
1) Una advertencia para no tocar al paciente durante la desfibrilacion.

2) Una descripcidn del tipo y método correctos de manipular los electrodos de
desfibrilacién durante el uso, asi como una advertencia prominente sobre que los
electrodos de desfibrilacion se deben mantener apartados de otros electrodos o partes
metdlicas en contacto con el paciente. El operador debe estar advertido sobre que otros
desfibriladores electromédicos que no tienen partes protegidas contra desfibrilacidn se
deben desconectar del paciente durante la desfibrilacion.

3) Una advertencia para el operador para evitar el contacto entre las partes del cuerpo
del paciente, tales como la piel expuesta de la cabeza o extremidades, fluidos
conductores tales como gel, sangre o suero salino y objetos metdlicos tales como una
estructura de cama o una camilla que pueden proporcionar un camino indeseado para la
corriente de desfibrilacion.

4) cualquier limitacién ambiental respecto al almacenamiento del desfibrilador (por
ejemplo, en un vehiculo o en una ambulancia bajo condiciones climdticas severas)
inmediatamente antes del uso.
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5) Cuando se suministren medios para monitorizar mediante electrodos de
monitorizacion independientes, instrucciones para la sustitucion de estos electrodos.

6) Una recomendacion llamando la atencion del operador sobre la necesidad del
mantenimiento periédico del desfibrilador respecto al uso, especialmente:

- limpieza de los electrodos de desfibrilacidn reutilizables y de las partes aislantes de las
empuiiaduras.

- procedimientos de esterilizacion para los electrodos de desfibrilacion reutilizables o
empuiiaduras, incluyendo los métodos de esterilizacion recomendados y los ciclos
maximos de esterilizacion, si es aplicable.

- limpieza de los electrodos de monitorizacion reutilizables.

- inspeccion del embalaje de los electrodos de desfibrilacion reutilizables y de los
electrodos de monitorizacion desechables para asegurar la integridad del sellado y la
validez de la fecha de caducidad.

- inspeccion de los cables y las empuiaduras de los electrodos en busca de posibles
defectos.

- verificaciones funcionales.

- carga del dispositivo de almacenamiento de energia, si es de un tipo que requiere una
carga periddica (por ejemplo. Condensadores electroliticos o fluoruro de polivinilideno
(PVDE)).

7) Informacion sobre el tiempo maximo desde el inicio del andlisis del ritmo hasta el
estado de preparado para la descarga,

a) con la tensién de alimentacion asignada y, para un desfibrilador alimentado
internamente, con una bateria nueva totalmente cargada.

b) como en el punto a), pero para una tension de alimentacién del 90% del valor
asignado y para un desfibrilador alimentado internamente después de 15 descargas
de energia médxima para desfibriladores de uso frecuente o 6 descargas para
desfibriladores de uso no frecuente.

¢) como en el punto b) pero la medida desde la conexién de alimentacion inicial hasta
la carga preparada a maxima energia.

8) Informacién sobre si el detector de reconocimiento de ritmo continuard o no
analizando el ECG (electrocardiograma) después que se haya detectado un ritmo
susceptible de parada cardiaca y el desfibrilador estd cargado y preparado para producir
descarga y en este caso llevar el AED a un estado donde esté prohibida la desfibrilacidon.

9) Una advertencia de que el uso de un desfibrilador en presencia de agentes
inflamables o en una atmésfera enriquecida en oxigeno presenta un riesgo de explosion
e incendio.

10) Para los desfibriladores previstos para uso no frecuente, la intencion debe estar
claramente establecida y las limitaciones del desfibrilador deben estar claramente
definidas. También se deben establecer los ensayos de estado requeridos o
recomendados o el mantenimiento preventivo.
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11) Para los desfibriladores que suministran energia conforme a un protocolo
programado, se debe describir en las instrucciones de utilizacion la informacién relativa
a la seleccion automatica de energia suministrada y las condiciones para la puesta a cero
del protocolo. Las instrucciones de utilizacién también deben contener informacion
sobre como cambiar el protocolo, si procede.

16.8.2.2. Descripcion técnica

a)

b)

9)

d)

e)

Generalidades

La descripcion técnica deberd proporcionar todos los datos incluyendo aquellos
mencionados en el apartado 16.2 y adicionalmente, todas las caracteristicas, o una
indicacién de donde pueden encontrarse, cuyo conocimiento es esencial para un
funcionamiento seguro.

Como adicion a los datos requeridos para ser incluidos en las instrucciones de uso, la
descripcion técnica deberd establecer si han de ser tomadas medidas o condiciones
particulares a ser seguidas en la instalacion del desfibrilador y en la iniciacion del
mismo.

Reemplazo de fusibles y de otras partes

La descripcidn técnica deberd contener instrucciones para el reemplazo de las partes
desmontables o intercambiables que hayan sufrido deterioro durante su utilizacién
normal.

Esquemas de circuitos, listado de componentes, etc.

La descripcion técnica deberd contener una declaracion de que el suministrador
proporcionard a peticién, esquemas de circuitos, listado de componentes, descripciones,
instrucciones de calibracion y otras informaciones que ayudaran al personal técnico
adecuadamente calificado del usuario a reparar aquellas partes del desfibrilador que son
designadas por el fabricante como reparables.

Condiciones ambientales restringidas de transporte y almacenamiento

Si el desfibrilador no es capaz de resistir las condiciones especificadas en el apartado
7.1, la descripcidn técnica deberd contener una especificacion de las condiciones
permisibles ambientales para el transporte y almacenamiento, las que deberén estar
repetidas en el exterior del embalaje del desfibrilador. Véase apartado 16.2q).

La descripcidn técnica debe proporcionar adicionalmente:

1) Datos de funcionamiento esencial de desfibrilacion:

a) Registros graficos en términos de tiempo y corriente o tensidn de las formas
de onda de los pulsos suministrados cuando el desfibrilador estd conectado,
por turnos, a cargas resistivas de 25Q, 50Q, 75Q, 100Q2, 125Q, 150Q y
175Q y regulado a su maxima salida, o conforme a un protocolo automético
para la energia seleccionada, si se aplica.

b) Especificaciones sobre la precision de la energia para la energia suministrada
en una resistencia de 50Q.

c) Si el desfibrilador tiene un mecanismo para inhibir su salida cuando la
impedancia del paciente esté fuera de determinados limites, declaracion de
dichos limites.
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2)

3)

Datos de funcionamiento esencial para cualquier sincronizador, incluyendo:
a) el significado de cualquier pulso de sincronizacién o indicador visualizado.

b) el tiempo méaximo de retardo entre el pulso de sincronizacion y la entrega de
la energia, una vez que la salida se ha activado, incluyendo detalles de cémo se
midié el tiempo de retardo, y

¢) una declaracion relativa a cualquier condicién que desactivard el modo
sincronizado.

Datos de funcionamiento esencial del detector de reconocimiento de ritmo,
incluyendo:

a) Informe de ensayo de la base de datos de ECG (electrocardiograma)

La base de datos de ECG para la validacion del funcionamiento del
reconocimiento de ritmo debe incluir como minimo, ritmos de fibrilacion
ventricular (VF) de amplitudes variables, ritmos de taquicardia ventricular (VT)
de frecuencia y ancho de QRS (representacion gréfica de la despolarizacién de
los ventriculos del corazén formando una estructura picuda en el
electrocardiograma) variables, varios ritmos de seno incluyendo taquicardias
supraventriculares, fibrilacién auricular y flutter auricular, ritmos de seno con
PVC (contraccion ventricular prematura), ritmos asistoles y de marcapasos.
Todos los ritmos se deben haber obtenido usando sistemas de electrodos y
caracteristicas de procesamiento de sefiales de ECG similares al dispositivo que
se estd ensayando, y deben ser de una longitud apropiada para permitir que el
sistema de deteccion tome decisiones.

Debe estar disponible un informe de ensayo que describa los métodos de
registro, fuente del ritmo, criterios de seleccion de ritmo, y métodos y criterios
de anotacion. Los resultados del funcionamiento del detector se deben indicar en
términos de especificidad, valor predictivo verdadero, sensibilidad, y tasas
positivas falsas, como sigue:

Tabla XII
Categorias del detector de reconocimiento de ritmo

VF y VT | Otros ritmos de ECG
Descarga A B
No descarga C D

Un positivo verdadero (A) es una clasificacion correcta de un ritmo susceptible
de parada cardiaca. Un negativo verdadero (D) es una clasificacion correcta de
todos los ritmos para los que no estd indicada una descarga. Un positivo falso
(B) es un asistole o ritmo organizado o de perfusion que ha sido clasificado de
modo incorrecto como un ritmo susceptible de parada cardiaca. Un negativo
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falso (C) es un VF o VT asociado con una parada cardiaca que ha sido
clasificada incorrectamente como no susceptible de parada cardiaca.

La sensibilidad del dispositivo para ritmos susceptibles de parada cardiaca es
A/(A+C). El valor predictivo verdadero se expresa como A/(A+B). La
especificidad del dispositivo para ritmos no susceptibles de parada cardiaca es
D/(B+D). La tasa positiva falsa se expresa como B/(B+D).

El informe debe resumir claramente la sensibilidad de deteccién de VF, y la
sensibilidad de deteccion de VT para aquellos dispositivos disefiados para tratar
la VT. Para aquellos dispositivos disefiados para tratar cierto tipos de
taquicardias ventriculares (VT), se debe incluir una descripcion de los requisitos
de indicacién de VT como un ritmo susceptible de parada cardiaca. También se
debe informar sobre la precision predictiva positiva, la tasa positiva falsa y la
especificidad total del dispositivo. Se recomienda, pero no se requiere, informar
de la especificidad del dispositivo para cada grupo de ritmos no susceptibles de
parada cardiaca (es decir, ritmo de seno normal, ritmos supraventriculares, tales
como fibrilacién auricular y flutter auricular, ectopia ventricular, asistole y
ritmos idioventriculares).

La sensibilidad del dispositivo para reconocer la VF a la mdxima amplitud cresta
a cresta de 200V o superior, debe exceder del 90% en ausencia de artefactos
(por ejemplo, inducidos por resucitacién cardiopulmonar). Para aquellos
dispositivos que detectan VT, la sensibilidad debe exceder el 75%. La
especificidad del detector en la diferenciacion correcta de ritmos no susceptibles
de parada cardiaca debe exceder el 95% en ausencia de artefactos.

b) Si el detector inicia el andlisis del ritmo autométicamente o después de
iniciacién manual del operador.

c) Si el desfibrilador incorpora un sistema que detecta y analiza informacién
fisioldgica diferente del ECG, con el fin de aumentar la sensibilidad o
especificidad del AED, la descripcion técnica debe explicar el método de
funcionamiento de este sistema y los criterios para recomendar el suministro de
la descarga.

16.8.3. Documentos de acompaiiamiento relativos a la compatibilidad electromagnética.

Conforme con la Norma CEI 60601-1-2, el fabricante debe incluir informacién referente a la
compatibilidad electromagnética del desfibrilador. Especificamente, se deben suministrar las
tablas 1, 2 y 3 que se adjuntan mds adelante en este apartado y se deben incluir en las
instrucciones de utilizacién las declaraciones.

El cumplimiento con los requisitos del apartado 16.8 es comprobado por inspeccion de los
documentos de acompafiamiento.
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16.8.3.1. Instrucciones de uso

Requisitos aplicables a todos los equipos y sistemas electromédicos

Las instrucciones de uso deben incluir lo siguiente

a) Una declaracion de que el equipo electromédico necesita precauciones
especiales respecto a CEM y que necesita ser instalado y puesto en servicio
conforme a la informacién de CEM suministrada en los documentos de
acompaifiamiento, y

b) Una declaracién de que los equipos de comunicaciones de RF portatiles y
moviles pueden afectar al equipo electromédico.

16.8.3.2. Descripcion técnica

Requisitos aplicables a todos los equipos y sistemas electromédicos

Para todos los equipos y sistemas electromédicos, los documentos de acompafiamiento deben
incluir la siguiente informacion:

a)

b)

9)

Una lista de todos los cables y las longitudes de los cables (si aplica), transductores y
otros accesorios con los que el fabricante del equipo o sistema electromédico declara la
conformidad con los requisitos. Los accesorios que no afectan a la conformidad con los
requisitos, no es necesario que estén en la lista. Los accesorios, transductores y cables
se pueden especificar bien de modo genérico (por ejemplo, cables serie apantallados,
impedancia de carga) o bien de modo especifico (por ejemplo, mediante fabricante y
modelo o referencia).

NOTA: No es necesario que se listen los transductores y cables vendidos por el
fabricante del equipo o sistema electromédico como partes reemplazables para
componentes internos.

Una advertencia sobre el uso de los accesorios, transductores y cables diferentes de
aquellos especificados, con excepcion de los transductores y cables vendidos por el
fabricante del equipo o sistema electromédico como partes reemplazables de
componentes internos, puede provocar un aumento de la emisiones o una disminucién
de la inmunidad del equipo o sistema electromédico.

Tabla 1,con las modificaciones especificadas abajo, las cuales se deberian realizar en el
orden en que aparecen. El diagrama de flujo 1 es el requisito en forma grifica de paso a
paso para completar la tabla 1 para los equipos y sistemas electromédicos den la norma
CISPR 11. El diagrama de flujo 2 es el requisito en forma grafica, paso a paso, para
completar la tabla 1 para los equipos electromédicos de las normas CISPR 14 y CISPR
15.

Para los equipos y sistemas electromédicos de la norma CISPR 11, “(equipo o sistema
electromédico)” se debe reemplazar por el modelo o referencia de tipo del equipo o
sistema electromédico.
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- Para los equipos electromédicos de la norma CISPR 14 y CISPR 15, “(equipo
electromédico)” se debe reemplazar por modelo o referencia de tipo del equipo
electromédico.

- Para los equipos y sistemas electromédicos del grupo 1 de la norma CISPR 11, se deben
eliminar las filas 5, 12 y 13.

- Para los equipos y sistemas electromédicos del grupo 2 de la norma CISPR 11, se deben
eliminar las filas 4, 12 y 13.

- Para los equipos electromédicos que cumplen con la norma CISPR 14-1, se deben
eliminar las filas 4 a 6 y 13.

- Para los equipos electromédicos que cumplen con la norma CISPR 15, se deben
eliminar las filas4 a 6 y 12.

- Para los equipos y sistemas electromédicos de la norma CISPR 11 Clase A, incluyendo
los equipos y sistemas electromédicos tipo A, “(A o B)” en la columna 2 de la fila 6 se
debe reemplazar por “A”. Para los equipos y sistemas electromédicos de la norma
CISPR 11 Clase B, “(A o B)” se debe reemplazar por “B”.

- Para los equipos y sistemas electromédicos que cumplen con la norma IEC 61000-3-2,
“(Clase A, B, C, D o No aplicable)” en la columna 2 de la fila 7 se debe reemplazar con
la clase del equipo o sistema electromédico conforme a la norma IEC 61000-3-2. Para
los equipos y sistemas electromédicos que cumplen con la norma IEC 61000-3-3,
“(Cumple o No aplicable)” en la columna 2 de la fila 8 se debe reemplazar con
“Cumple”. Para los equipos o sistemas electromédicos para los que no son aplicables las
normas IEC 61000-3-2 e IEC 61000-3-3, “(Clase A, B, C, D o No aplicable)” y
“(Cumple o No aplicable)” se debe reemplazar cada una por “No aplicable”.

- Para los equipos y sistemas electromédicos de la norma CISPR 11, se debe combinar la
columna 3 de las filas 6, 7 y 8 en una sola celda. Para los equipos y sistemas
electromédicos de la norma CISPR 11 que cumplen con clase B y con las normas IEC
61000-3-2 e IEC 61000-3-3, el texto de la columna 3 de la fila 9 se debe mover a la
celda combinada. Para los equipos y sistemas electromédicos profesionales tipo A cuyo
uso estd previsto y justificado en un establecimiento doméstico o para ser conectado a
una red de publica alimentacién y que cumplan con las normas IEC 61000-3-2 e IEC
61000-3-3, el texto en la columna 3 de la fila 10 se debe mover a la celda combinada.
Para los equipos y sistemas electromédicos de la norma CISPR 11 a los que no son
aplicables las normas IEC 61000-3-2 e IEC 61000-3-3 o que cumplen con clase A pero
no cumplen con los requisitos especificados para los equipos y sistemas electromédicos
profesionales tipo A, el texto de la columna 3 de la fila 11 se debe mover a la celda
combinada.

- Para los equipos y sistemas electromédicos de la norma CISPR 14 o CISPR 15, la
columna 3 de las filas 6, 7 y 8 se deben combinar en una celda. Para los equipos
electromédicos de la norma CISPR 14 o CISPR 15 que cumplen con las normas IEC
61000-3-2 e IEC 61000-3-3, el texto de la columna 3 de la fila 9 se debe mover a la
celda combinada. Para los equipos electromédicos de la norma CISPR 14 o CISPR 15 a
los que no son aplicables las normas IEC 61000-3-2 e IEC 61000-3-3, el texto de la
columna 3 de la fila 11 se debe mover a la celda combinada.

- Para los equipos y sistemas electromédicos especificados sélo para uso en una
localizacion apantallada y para los que se usa la perturbacion de radiacién
electromagnética o tension de perturbacion del terminal de alimentacion permitida se
debe anadir el texto especificado.

- Se deben eliminar las filas 9, 10 y 11.

- Se deben eliminar los nimeros de las filas.
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d) Una advertencia sobre que el equipo o sistema electromédico no se deberia usar

g)

adyacente a o apilado con otro equipo, y que si es necesario usarlo adyacente o apilado,
el equipo o sistema electromédico deberia ser observado para verificar el
funcionamiento normal en la configuracién en la que serd usado.

NOTA: El fabricante del equipo o sistema electromédico puede suministrar una
descripcion o lista de equipos con los que el equipo o sistema electromédico ha sido
ensayado en configuracion adyacente o apilado y con los que estd permitido el uso
adyacente o apilado.

Una justificacion para cada nivel de conformidad que sea inferior al nivel de ensayo de
la norma IEC 60601 para ese ensayo de inmunidad. Estas justificaciones se deben basar
s6lo en limitaciones fisicas, tecnolégicas lo fisioldgicas que evitan la conformidad en el
nivel de ensayo de la norma IEC 60601.

Tabla 2, con las modificaciones especificadas abajo. El diagrama de flujo 3 es el
requisito en forma grafica paso a paso para completar la tabla 2.

“Equipo o sistema electromédico” se debe reemplazar con el modelo o referencia de
tipo del equipo o sistema electromédico.

La columna 3 de la tabla 2 se debe completar con el nivel de conformidad de inmunidad
para cada ensayo conforme con los requisitos. Si se declara un nivel de conformidad
mds bajo o superior al nivel de ensayo de la norma IEC 60601, debe ser uno de los
niveles listados en las normas basicas referenciadas de inmunidad de CEM, a menos
que el nivel de conformidad esté fuera del rango de los niveles listados. Si el nivel de
conformidad esté fuera del rango de los niveles listados en las normas bésicas
referenciadas de inmunidad de CEM, se debe establecer el nivel de inmunidad real,
redondeando a un digito significativo. Si un ensayo no aplica sobre el equipo o sistema
electromédico, o no es posible realizar el ensayo sobre equipo o sistema electromédico,
se debe establecer en las columnas 3 y 4 de la tabla 2 que no es aplicable.

Para el ensayo de inmunidad (IEC 61000-4-2) de descarga electrostatica (DES), el
ensayo de inmunidad (IEC 61000-4-4) a transitorios/rafagas, el ensayo de inmunidad
(IEC 61000-4-5) a onda de choque, el ensayo de inmunidad (IEC 61000-4-8) a campos
magnéticos a frecuencia de red:

* Siun nivel de conformidad es més bajo que un nivel de ensayo de inmunidad, el texto
de la columna 4 en la fila correspondiente de la tabla 2 se debe reemplazar con una
descripcion de las acciones que la organizacion responsable u operador debe tomar para
reducir los niveles ambientales de perturbacion electromagnética de modo que sean
menores o iguales al nivel de conformidad listado en la columna 3.

* Si un nivel de conformidad es superior a un nivel de ensayo de inmunidad, el texto de
la columna 4 en la fila correspondiente de la tabla 2 puede ser reemplazado con la
descripcion del entorno para el que el equipo o sistema electromédico es adecuado.

El funcionamiento del equipo o sistema electromédico que fue determinado como
funcionamiento esencial.
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Tabla 1 : Guia y declaracion del fabricante — emisiones electromagnéticas- para todos
los equipos y sistemas electromédicos

e
=

Guia y declaracion del fabricante — emisiones electromagnéticas

El [EQUIPO ME o SISTEMA ME] esta previsto para el uso en un entorno electromagnético especificado debajo. El
cliente o el usuario del [EQUIPO ME o SISTEMA ME] se deberia asegurar que se use en dicho entorno

Ensayo de emisiones Conformidad Entorno electromagnético — Guia
El [EQUIPO ME o SISTEMA ME] usa energia de RF solo
para su funcién interna. Por ello, sus emisiones de RF

Emisiones de RF

® @O

Grupo 1 son muy bajas y no es probable que causen cualquier
CISPR 11 . ; . ..
interferencia en los equipos electronicos de las
proximidades
El [EQUIPO ME 0 SISTEMA ME] debe emitir energia
Emisiones de RF Gruno 2 electromagnética con el fin de realizar su funcién
CISPR 11 P prevista. Los equipos electronicos en las proximidades

pueden verse afectados

Emisiones de RF Clase [A o B]

Qe ®

CISPR 11
Emisiones de armdnicos Clase [A,B,C,D, o
1IEC 61000-3-2 No aplicable]

Fluctuaciones de
tension/emisiones flickers | [Cumple o No aplicable]
1EC 61000-3-3

@

El [EQUIPO ME o SISTEMA ME] es adecuado para su uso
en todos los establecimientos, incluyendo los estableci-
mientos domésticos y aquellos conectados directamente
a la red publica de alimentacion de baja tension que
alimenta a los edificios usados para fines domésticos
El [EQUIPO ME o SISTEMA ME] es adecuado para su uso
en todos los establecimientos diferentes a los
establecimientos domésticos, y puede ser usado en
establecimientos domésticos y aquellos conectados
directamente a la red publica de alimentacion de baja
tension que alimenta a los edificios usados para fines
domésticos, siempre que se considere la siguiente
[Véanse el apartado | advertencia:
5.2.2.1¢)ylafigura 1] Advertencia: Este equipo/sistema esta previsto
para su uso unicamente por profesionales sanitarios.
Este equipo/sistema puede causar interferencias de
radio o puede perturbar el funcionamiento de
equipos en sus alrededores. Puede ser necesario
tomar medidas de mitigacion, tales como
reorientacion o recolocacion del [EQUIPO ME o
SISTEMA ME] o apantallamiento del lugar
El [EQUIPO ME o SISTEMA ME] es adecuado para su uso
en todos los establecimientos diferentes a los
@ [Véanse el apartado | establecimientos domésticos y aquellos conectados
5.2.2.1c)ylafigura 1] |directamente a la red publica de alimentacion de baja
tension que alimenta a los edificios usados para fines

[Véanse el apartado
5.2.2.1 ¢)ylafigura 1]

©

@

domésticos

@ Emisiones de RF Cumple El [EQUIPO ME] no es adecuado para interconexion con
CISPR 14-1 otro equipo

@ Emisiones de RF Cumple El [EQUIPO ME] no es adecuado para interconexion con
CISPR 15 otro equipo

ME: electromédico
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J

Diagrama de flujo 1 : Instrucciones para completar la tabla 1 para los equipos y sistemas
electromédicos de la norma CISPR 11

Comienzo
para los EQUIPOS ME y SISTEMAS ME
de la Norma CISPR 11

'

Reemplazar “[EQUIPO ME 0 SISTEMA ME]" por el MODELO
O REFERENCIA DE TIPO del EQUIPO ME 0 SISTEMA ME

Eliminar las filas 4, 12 | SMRO2 oS ! [ Eliminar las filas 5, 12
y 13 de la tabla 1* LErpo? y 13 de la tabla 1*
-
- - B A v ,
Reemplazar “[A o B]  Clase? Reemplazar “[A o B]
r“B” - 4 f r“A”

con las Normas No aplicable

IEC 61000-3-2 e
IEC 61000-3-3?

Cumple

Reemplazar “[Clase A, B, C, D o No aplicable]”
en lafila 7 y “[Cumple o No aplicable]” en
la fila 8 por “No aplicable™

Reemplazar “[Clase A, B, C, D o No aplicable]”
en la fila 7 por la clase de
la Norma IEC 61000-3-2, y
reemplazar “[Cumple o No aplicable]’
en la fila 8 por “Cumple™ *

Combinar las celdas en la
columna 3 de las filas 6, 7 y 8*

iEsta
el EQUIPO ME
0 SISTEMA ME PROFESIONAD
TIPO A previsto y justificado
el uso doméstico o RED,
DE ALIMENTACION,

Combinar las celdas en la
columna 3 de las filas 6, 7 y 8*

No

Y

Mover el texto de la columna 3 de
la fila 11 a la celda combinada*

B

Mover el texto de la columna 3 de
la fila 9 a la celda combinada*

Mover el texto de la columna 3 de
la fila 10 a la celda combinada*

Si

¢Especifi-
cado solo para uso
en localizacion
apantallada?,

€l uso en el apartado

Anadir el texto especificado
en el apartado 5.2.2.3 b)

Eliminar las filas 9, 10y 11*
Eliminar los nimeros
de las filas . . .
* Los numeros de las filas se refieren a aquellos
de la tabla 1 antes de realizar las modificaciones
** Incluyendo los EQUIPOS ME y SISTEMAS ME
PROFESIONALES TIPO A
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Diagrama de flujo 2 : Instrucciones para completar la tabla 1 para los equipos
electromédicos de las normas CISPR 14 y 15

Comienzo para los EQUIPOS
ME de la Norma CISPR 14

Reemplazar “[EQUIPO ME]" por el MODELO
O REFERENCIA DE TIPO del EQUIPO ME

v

Eliminar las filas 4a 6y la
fila 13 de la tabla 1*

Comienzo para los EQUIPOS
ME de la Norma CISPR 15

Reemplazar “[EQUIPO ME]" por el MODELO
O REFERENCIA DE TIPO del EQUIPO ME

Y

Eliminar las filas 4a 6y la
fila 12 de la tabla 1*

Cumple

A J

Reemplazar “[Clase A, B, C, D o No aplicable]”
en la fila 7 por la clase de la Norma
IEC 61000-3-2, y reemplazar “[Cumple o
No aplicable]” en la fila 8 por “Cumple™

v

Combinar las celdas en la
columna 3 de las filas 7 y 8*

Y

Mover el texto de la columna 3
de la fila 9 a la celda combinada*

¢ Cumple
con las Normas
IEC 61000-3-2 e
IEC 61000-3-3?,

No aplicable

Y

Reemplazar “[Clase A, B, C, D o No aplicable]”
en la fila 7 “[Cumple o No aplicable]” en la
fila 8 por “No aplicable™

\
Combinar las celdas en la
columna 3 de las filas 7 y 8*

Y

Mover el texto de la columna 3 de
la fila 11 a la celda combinada*

+<

|Eliminar las filas 9, 10y 11*

Eliminar los niumeros
de las filas

* Los niimeros de las filas se refieren a
aquellos de la tabla 1 antes de realizar
las modificaciones
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los equipos y sistemas electromédicos

Tabla 2 : Guia y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética- para todos

Guia y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética

El [EQUIPO ME o SISTEMA ME] estd previsto para el uso en un entorno electromagnético especificado debajo. El cliente
o el usuario del [EQUIPO ME o SISTEMA ME] se deberia asegurar que se use en dicho entorno

Ensayo de inmunidad

Nivel de ensayo de la
Norma IEC 60601

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético — Guia

Descarga electrostatica (DES)
IEC 61000-4-2

+6 kV por contacto
+8 kV por aire

Los suelos deberia ser de madera,
hormigon o baldosa ceramica. Si los
suelos estan cubiertos con material
sintético, la humedad relativa deberia
ser al menos del 30%

Transitorios/rafagas rapidas
IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de
alimentacion de red

+1 kV para lineas de
entrada/salida

La calidad de la red de alimentacion
deberia ser la de un entorno comercial
tipico o la de un hospital

Onda de choque
IEC 61000-4-5

+1 kV linea a linea

+2 kV linea a tierra

La calidad de la red de alimentacion
deberia ser la de un entorno comercial
tipico o la de un hospital

Caidas de tension, interrupciones
y variaciones de tension en las
lineas de entrada de alimentacion

IEC 61000-4-11

<5% Ur

(caida >95% en Uy)
para 0,5 ciclos

40% Uz

(caida 60% en Ur)
para 5 ciclos

70% Uy

(caida 30% en Ur)
para 25 ciclos

<5% Uz

(caida >95% en Ur)
paraSs

La calidad de la red de alimentacion
deberia ser la de un entorno comercial
tipico o la de un hospital. Si el usuario
del [EQUIPO ME o SISTEMA ME] requiere
un funcionamiento continuo durante
las interrupciones de alimentacion, se
recomienda que el [EQUIPO ME o
SISTEMA ME] se alimente de una fuente
de alimentacion ininterrumpida o una
bateria

Campo magnético a frecuencia
de red (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

Los campos magnéticos a frecuencia
de red deberian estar a niveles
caracteristicos de una localizacion
tipica de un entorno comercial tipico o
de un hospital

NOTA Ur es la tension de alimentacion de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de ensayo.
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Diagrama de flujo 3 : Instrucciones para completar la tabla 2

Comienzo

Reemplazar “[EQUIPO ME o SISTEMA ME]”
por el MODELO O REFERENCIA DE TIPO del
EQUIPO ME 0 SISTEMA ME en cuatro lugares

En la tabla 2, columna 3, introducir
el NIVEL DE CONFORMIDAD (0 “No
aplicable”, si es adecuado) para

cada ensayo

¢ Es mas bajo el
NIVEL DE CONFORMIDAD que el
NIVEL DE ENSAYO de la Norma
IEC 606017

Si

En la tabla 2, reemplazar el texto en Ia fila
correspondiente de la columna 4 con una
descripcion de las acciones que el usuario
debe tomar para reducir los niveles de
PERTURBACION del entorno de modo que
sean menores o iguales que el NIVEL DE
CONFORMIDAD listado en la columna 3

¢ Es superior
el NIVEL DE CONFORMIDAD que el
NIVEL DE ENSAYO de la Norma
IEC 606017

En la tabla 2, se puede reemplazar el
texto en la fila correspondiente de la
columna 4 con una descripcion del
entorno para el cual es adecuado el
EQUIPO ME O SISTEMA ME

Fin
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Tabla 3 : Guia y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética- para todos
los equipos y sistemas electromédicos de asistencia vital

Guia y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética

E1 [EQUIPO ME o0 SISTEMA ME] esta previsto para el uso en un entorno electromagnético especificado debajo. El cliente
o ¢l usuario del [EQUIPO ME o SISTEMA ME] se deberia asegurar que se use en dicho entorno

Ensayo de Nivel de ensayo de la Nivel de Entorno electromaenético — Guia
inmunidad Norma IEC 60601 conformidad g
Los equipos moviles y portatiles de comunicaciones de
RF no se deberian usar mas cerca de cualquier parte del
[EQUIPO ME o SISTEMA ME], incluyendo los cables, que la
distancia de separacion recomendada a la frecuencia del
transmisor.
. Distancia de separacion recomendada
RF conducida |3 Vi "1V -
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz fuera d= 2} JP
de las bandas de ICM* L
10 Vi v | a-|2\yp
150 kHz a 80 MHz fuera v,
de las bandas de ICM* :12:
RFradiada |10 V/m E]vm |47 E /P 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 80 MHz a 2,5 GHz -
d= % VP 800 MHz a 2,5 GHz
1

donde P es la maxima potencia de salida asignada del
transmisor en vatios (W) conforme al fabricante del
transmisor y d es la distancia de separacion recomendada
en metros (m).b

Las intensidades del campo desde el transmisor fijo de
RF, segun se determina por un estudio electromagnético
del lugar,’ deberfa ser menor que el nivel de conformidad
en cada rango de frecuencia.!

La interferencia puede ocurrir en la vecindad del equipo
marcado con el siguiente simbolo:

()

NOTA'1 A 80MHzy 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y
reflexion desde estructuras, objetos y personas.

Las bandas ICM (industrial, cientifica y médica) entre 150 kHz y 80 MHz son 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz;
26,957 MHz a 27,283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70 MHz.

Los niveles de conformidad en las bandas de frecuencia ICM entre 150 kHz y 80 MHz y en el rango de frecuencia de 80 MHz a 2,5 GHz
estan previstos para disminuir la probabilidad de que un equipo de comunicaciones movil/portatil pudiera causar interferencias, si se
introduce en 4areas de paciente inadvertidamente. Por esta razon, se usa un factor adicional de 10/3 en el calculo de la distancia de separacion
para los transmisores en estos rangos de frecuencia.

Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base para radio teléfonos (celulares/sin cables) y radios moviles
terrestres, emisoras amateur, emisiones de radio AM y FM y emisiones de TV no se pueden predecir teéricamente con precision. Para valorar
el entorno electromagnético debido a los transmisores fijos de RF, se deberia considerar un estudio del lugar electromagnético. Si la medida
de la intensidad del campo en la localizacion en la que el [EQUIPO ME o SISTEMA ME] se usa excede el nivel de conformidad anterior de RF
aplicable, se deberia observar el [EQUIPO ME o SISTEMA ME] para verificar el funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento
anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales como reorientacién o relocalizacién del [EQUIPO ME o SISTEMA ME].

Sobre el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad del campo deberia ser menor que [V1] V/m.
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CONDICIONES ADMINISTRATIVAS

17. DOCUMENTOS QUE ACREDITAN EL CUMPLIMIENTO CON LA
LEGISLACION DE PRODUCTOS SANITARIOS EN ESPANA

17.1. MARCADO CE

El marcado CE, cuyo simbolo debe aparecer en el etiquetado, prospecto de instrucciones o
placas identificativas de los aparatos, constituye, en si mismo, una declaracién expresa de que el
producto cumple con todos los requisitos esenciales y con los procedimientos de evaluacién de
conformidad que les resultan de aplicacién. Deben presumirse conformes todos los productos
que lleven el marcado CE. El marcado CE va acompafiado de un niimero de 4 digitos que
corresponde al Organismo Notificado que ha intervenido en la evaluacién de los productos.

17.2. CERTIFICADO DE ORGANISMO NOTIFICADOS

Los Organismos Notificados emiten los certificados correspondientes a los procedimientos que
han seguido para la evaluacién de los productos. Estos certificados siempre tienen que hacer
mencidn a alguno de los anexos de la directiva que corresponda.

Se encuentran redactados en el idioma del Organismo, en idioma inglés o bilingiie. Normalmente
todos los Organismos emiten certificados en inglés o bilingiie. El Organismo Notificado espaiiol,
n°0318, emite certificados bilingiies espafiol/inglés y, a peticion, bilingiie espafiol/francés.

17.3. DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Los fabricantes de los productos sanitarios deben establecer una Declaracién CE de
Conformidad en la que aseguran que sus productos son conformes con los requisitos esenciales
que les resultan de aplicacion.

La Declaracién CE de Conformidad es un documento que estd redactado en el idioma del
fabricante y que éste debe guardar en su poder con el fin de ser exhibido ante las autoridades a
efectos de control o responder a cualquier duda, conflicto o reclamacién que pueda producirse.
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Evaluacién de Conformidad equipo clase IIb

C EVALITACION DE CONFORMIDAD EQUIPO CLASE ITb )

ASEGURAMIENTO EXAMEN CE
DE CALIDAD TOTAL DETIPO
APROBACION EXAMEN CE DE TIPO
ON LAp AUTORIZADO ON
v v v
VERIFICACION DE ASEGURAMIENTO DE LA ASEGURAMIENTO DE LA
LOS PRODUCTOS CALIDAD DEL PRODUCTO CALIDAD DE LA PRODUCCION
DECLARACION DE APROBACION APROBACION
CONFORMIDAD ON oN oM
h 4 i L L

DECLARACION CONFORMIDAD FABRICANTE

!
CE
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Aseguramiento de calidad total

1.

El fabricante se cerciorara de que se aplica el sistema de calidad aprobado para el disefo,
la fabricacion y el control final de los productos sanitarios de que se trate, tal como se
estipula en el apartado 3, y quedard sujeto a la auditoria a que se refieren los apartados
3.3 y4 y al control CE, tal como se establece en el apartado 5.

La declaracién de conformidad CE es el procedimiento mediante el cual el fabricante que
cumple las obligaciones impuestas por el punto 1 asegura y declara que los productos en
cuestion cumplen las disposiciones del Real Decreto 1591/2009 que les son aplicables.
El fabricante colocard el marcado CE con arreglo a lo establecido en el articulo 12 y
efectuara una declaracion escrita de conformidad. La declaracion se referird a uno o
varios productos sanitarios fabricados, claramente identificados mediante el nombre del
producto, el cédigo del producto u otra referencia inequivoca, y deberd ser conservada
por el fabricante.

Sistema de calidad

3.1. El fabricante presentard ante un organismo notificado una solicitud de evaluacién de
su sistema de calidad.
Dicha solicitud debera contener:

- El nombre y apellidos y la direccion del fabricante y cualesquiera otros locales
de fabricacion incluidos en el sistema de calidad.

- Toda la informacién pertinente sobre los productos o la categoria de productos
objeto del procedimiento.

- Una declaracion escrita que especifique que no se ha presentado ante otro
organismo notificado ninguna solicitud paralela relativa la mismo sistema de
calidad vinculado al producto.

- La documentacion relativa al sistema de calidad.

- Un compromiso por parte del fabricante de cumplir las obligaciones derivadas
del sistema de calidad aprobado.

- Un compromiso por parte del fabricante de velar porque el sistema de calidad
aprobado mantenga su adecuacion y eficacia.

- Un compromiso por parte del fabricante de establecer y mantener actualizado un
procedimiento sistemético para revisar la experiencia adquirida con los productos
en la fase posterior a la produccion, y para emplear los medios adecuados para
aplicar las medidas correctoras que resulten necesarias. El compromiso incluird la
obligacion, por parte del fabricante, de informar a las autoridades competentes
sobre los siguientes hechos tan pronto como tenga conocimiento de los mismos:

i cualquier funcionamiento defectuoso o alteracion de las caracteristicas o
de las prestaciones, asi como cualquier inadecuacion del etiquetado o de
las instrucciones de utilizacién de un producto que pueda dar lugar o haya
podido dar lugar a la muerte o a la alteracion grave del estado de salud de
un paciente o de un usuario;

ii. cualquier razén de caricter técnico o sanitario ligada a las caracteristicas o
las prestaciones de un producto que por las razones indicadas en el anterior
inciso i haya inducido al fabricante a realizar una accién sistematica sobre
productos del mismo tipo.
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3.2. La aplicacidn del sistema de calidad deberd garantizar la conformidad de los
productos con las disposiciones aplicables del Real Decreto 1591/2009 en todas las
fases, desde el disefio hasta los controles finales. Todos los elementos, requisitos y
disposiciones adoptados por el fabricante para su sistema de calidad deberdn
consignarse en una documentacion sistematica y ordenada en forma de politicas y
procedimientos escritos. Esta documentacion sobre el sistema de calidad debera
permitir una interpretacion uniforme de las condiciones y procedimientos en materia
de calidad, como programas, planes, manuales y registros relativos a la calidad.
Incluira, en particular, los documentos, datos y registros derivados de los
procedimientos contemplados en la letra c).

En particular, deberd contener una descripcion adecuada de.
a) Los objetivos de calidad del fabricante
b) La organizacion de la empresa, en particular

- Las estructuras de organizacidn, las responsabilidades de los
directivos y su autoridad organizativa en materia de calidad del disefio y de
la fabricacion de los productos.

- Los métodos para controlar el funcionamiento eficaz del sistema de
calidad, y en particular, su aptitud para dar lugar al nivel deseado de
calidad del disefio y de los productos, incluido el control de los productos
no conformes.

- Los métodos de control de la eficacia del funcionamiento del sistema
de calidad, en particular del tipo y el alcance del control aplicado al tercero
en cuestion, en caso de que sea un tercero quien realice el disefio, fabrique
y/o lleve a cabo la inspeccion final y el ensayo de los productos o de sus
componentes.

¢) Los procedimientos de control y verificacion del disefio de los
productos, incluida la documentacién correspondiente, y en particular:

- Una descripcion general del producto, incluidas las variantes
previstas y de su finalidad o finalidades previstas.

- Las especificaciones de disefio, incluidas las normas aplicables y los
resultados del andlisis de riesgos, asi como la descripcién de las soluciones
adoptadas para que se respeten los requisitos esenciales aplicables a los
productos cuando las normas no se apliquen en su totalidad.

- Las técnicas de control y de verificacion del disefio, los
procedimientos y las medidas sistemadticas que se hayan de aplicar en la
fase de disefio de los productos.

- Cuando el producto ha de conectarse a otro u otros productos para
poder funcionar con arreglo a su finalidad prevista, la prueba de que el
producto se ajusta a los requisitos esenciales una vez conectado con
cualquiera de esos productos que posea las caracteristicas especificadas
por el fabricante.

- Una declaracién que indique si el producto contiene, como parte
integrante, una sustancia o un derivado de sangre humana, asi como los
datos relativos a las pruebas realizadas al respecto y que son sangre
humana, teniendo en cuenta la finalidad prevista del producto.
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3.3.

3.4.

- Una declaracién que indique si se han utilizado o no en la fabricacién
del producto tejidos de origen animal.

d) Las técnicas de control y de garantia de calidad en la fabricacidn, y en
particular:

- Los procesos y procedimientos, que se vayan a utilizar, en particular
en materia de esterilizacidon y de compra, y los documentos pertinentes.

- Los procedimientos de identificacién del producto adoptados y
actualizados, a partir de dibujos, especificaciones u otros documentos
pertinentes, a lo largo de todas las fases de fabricacion.

e) Los estudios y ensayos adecuados que se efectuardn antes, durante y
después de la produccion, la frecuencia con que se llevardn a cabo y
los equipos de ensayo que se utilizardn; deberdn poder comprobarse
adecuadamente el calibrado de los equipos de ensayo.

El organismo notificado realizard una auditoria del sistema de calidad para
determinar si redne los requisitos contemplados en el apartado 3.2. Dard por supuesta
la conformidad con dichos requisitos si los sistemas de calidad cumplen las normas
armonizadas correspondientes.

Al menos uno de los miembros del equipo encargado de la evaluacidn deberé tener
experiencia en evaluaciones dentro del dmbito tecnoldgico de que se trate. El
procedimiento de evaluacidn deberd incluir una evaluacién representativa de la
documentacion relativa al disefio del producto o productos de que se trate, una
inspeccion de las instalaciones del fabricante, y en casos justificados, de las
instalaciones de los proveedores y/o subcontratistas del fabricante, para inspeccionar
los procedimientos de fabricacion.

Se notificard al fabricante la decision y en ella figuraran las conclusiones de la
inspeccion y una evaluacién motivada.

El fabricante informard al organismo notificado que haya aprobado el sistema de
calidad de cualquier producto de modificacién importante de dicho sistema de
calidad o de la gama de productos incluidos. El organismo notificado evaluara las
modificaciones propuestas y comprobara si el sistema de calidad asi modificado
sigue respondiendo a los requisitos mencionados en el apartado 3.2, notificard su
decision al fabricante. Dicha decision incluird las conclusiones de la inspeccién y una
evaluacién motivada.

4. Examen del disefio del producto

4.1.

4.2.

El fabricante, ademds de las obligaciones que le conciernen con arreglo al apartado 3,
presentard al organismo notificado una solicitud de examen del expediente de disefio
relativo al producto que vaya a fabricar y que forme parte de la categoria mencionada
en el apartado 3.1.

La solicitud describiré el disefio, la fabricacién y las prestaciones del producto
sanitario de que se trate e incluird los documentos necesarios, contemplados en el
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4.3.

44.

pérrafo c) del apartado 3.2, que permitan juzgar su conformidad con los requisitos
del Real Decreto 1591/2009.

El organismo notificado examinard la solicitud, y si el producto cumple los requisitos
del Real Decreto 1591/2009 que sean de aplicacion, expedird un certificado de
examen CE del disefio al solicitante. El organismo notificado podra exigir que la
solicitud se complete con ensayos o pruebas adicionales, a fin de que pueda evaluarse
la conformidad con los requisitos. En el certificado constarédn las conclusiones del
examen, las condiciones de su validez, los datos necesarios para la identificacién del
disefio aprobado, y en su caso, una descripcion de la finalidad del producto.

Las modificaciones introducidas en el disefio aprobado deberén recibir una
aprobacion del organismo notificado que haya expedido el certificado de examen CE
del disefio, cuando tales modificaciones puedan afectar a la conformidad con los
requisitos esenciales o con las condiciones estipuladas para la utilizacion del
producto. El solicitante informar4 al organismo notificado que haya expedido el
certificado de examen CE del disefio sobre cualquier modificacion que se haya
introducido en el disefio aprobado. La aprobaciéon complementaria serd concedida en
forma de apéndice del certificado de examen CE del disefio.

5. Control

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

El objeto del control es garantizar el correcto cumplimiento por parte del fabricante,
de las obligaciones que se derivan del sistema de calidad aprobado.

El fabricante deberd autorizar al organismo notificado a efectuar todas las
inspecciones necesarias y le facilitard toda la informacion pertinente, en particular:
- La documentacion relativa al sistema de calidad.
- Los datos previstos en la parte del sistema de calidad relativa al disefio.
- Los datos previstos en la parte del sistema de calidad relativa a la fabricacidn.

El organismo notificado realizard periédicamente las inspecciones y evaluaciones
adecuadas a fin de cerciorarse de que el fabricante aplica el sistema de calidad
aprobado, y facilitard un informe de evaluacidn al fabricante.

El organismo notificado podra asimismo visitar sin previo aviso al fabricante. Con
ocasion de estas visitas, el organismo notificado podra efectuar o hacer que se
efectien ensayos para verificar el buen funcionamiento del sistema de calidad, en
caso de considerarlo necesario, y entregard al fabricante un informe de inspeccion, y
si se ha realizado algin ensayo, un informe de ensayo.

6. Disposiciones administrativas

6.1.

El fabricante o su representante autorizado deberd tener a disposicion de las
autoridades nacionales por un periodo de tiempo no inferior a cinco afios, y en el
caso de los productos implantables, de al menos quince afos después de que haya
sido fabricado el dltimo producto:

- La declaracién de la conformidad.
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- La documentacién contemplada en el cuarto guién del apartado 3.1., y en
particular, los documentos, los datos y los registros contemplados en el punto 3.2,
parrafo segundo.

- Las modificaciones contempladas en el apartado 3.4.

- La documentacion contemplada en el apartado 4.2.

- Las decisiones e informes del organismo notificado contemplados en los
apartados 3.3,4.3,5.3y5.4.

7. Aplicacion a los productos de clase IIb

7.1.

7.2.

7.3.

Para los productos de clase IIb, el organismo notificado evaluard, como parte de la
evaluacién contemplada en el punto 3.3, la documentacidn técnica descrita en el
punto 3.2, letra c), al menos respecto de una muestra representativa de cada grupo
genérico, por lo que se refiere al cumplimiento de las disposiciones del Real Decreto
1591/2009.

Para escoger la(s) muestra(s) representativa(s), el organismo notificado tendra en
cuenta la novedad de la tecnologia, las similitudes de disefio, la tecnologia, los
métodos de fabricacion y esterilizacidn, la finalidad prevista y los resultados de las
evaluaciones anteriores pertinentes efectuadas conforme al Real Decreto 1591/2009.
El organismo notificado documentard y pondré a disposicion de la autoridad
competente los fundamentos en que se basa para recoger la(s) muestra(s).

El organismo notificado evaluard otras muestras como parte de la evaluacion de
control contemplada en el punto 5.
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Examen CE de tipo

1. El examen CE de tipo es el procedimiento mediante el cual un organismo notificado
comprueba y certifica que una muestra representativa de la produccién considerada
cumple las disposiciones del Real Decreto 1591/2009.

2. La solicitud deberd incluir:
- El nombre y direccién del fabricante, asi como el nombre y direccién de su
representante autorizado en caso de que sea éste quien presente la solicitud.
- La documentacién contemplada en el apartado 3, necesaria para poder evaluar la
conformidad de la muestra representativa de la produccién considerada, en lo
sucesivo denominada “tipo”. El solicitante pondra a disposicion del organismo
notificado un “tipo”. El organismo notificado podra solicitar otros ejemplares si
fuese necesario.
- Una declaracion escrita en la que se especifique que no se ha presentado ante
otro organismo notificado ninguna solicitud referente al mismo tipo.

3. Ladocumentacién deberd permitir la compresion del disefio, fabricacion y prestacion del
producto. Deberd incluir, en particular, los siguientes elementos:

- Una descripcion general del tipo, incluidas las variantes previstas, y de su
finalidad o finalidades previstas.
- Los dibujos de disefio, métodos de fabricacion previstos, en particular en materia
de esterilizacion, esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc
- Las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensién de los dibujos
y esquemas mencionados y del funcionamiento del producto.
- Una lista de las normas aplicadas total o parcialmente, asi como la descripcion
de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales cuando no se
apliquen totalmente las normas.
- Los resultados de los célculos de disefio, andlisis de riesgos, investigaciones,
ensayos técnicos, etc, que se hayan realizado.

4. El organismo notificado.

4.1. Examinard y evaluard la documentacion y comprobaré que el tipo se ha
fabricado de acuerdo con la misma; sefialard asimismo los elementos que se hayan
disefiado de conformidad con las disposiciones aplicables, asi como los elementos
cuyo disefio no se base en las correspondientes disposiciones.

4.2. Efectuard o haré efectuar los adecuados controles y los ensayos necesarios
para comprobar si las soluciones adoptadas por el fabricante cumplen con los
requisitos esenciales.

4.3. Efectuard o haré efectuar los adecuados controles y los ensayos necesarios
para comprobar si, en caso de que el fabricante haya decidido aplicar las normas
pertinentes, éstas se han aplicado realmente.

4.4. Acordard con el solicitante el lugar en que vayan a efectuarse los controles y
los ensayos necesarios.
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5. Cuando cumpla las disposiciones del Real Decreto 1591/2009, el
organismo notificado expedird al solicitante un certificado de examen de tipo CE de tipo.
El certificado contendra el nombre y la direccidn del fabricante, las conclusiones de la
inspeccion, las condiciones de validez del certificado y los datos necesarios para la
identificacion del tipo aprobado. Se adjuntaran al certificado las partes pertinentes de la
documentacion; el organismo notificado conservard una copia.

6. El solicitante informaré al organismo notificado que haya expedido el certificado de
examen CE de tipo sobre cualquier modificacién importante que se introduzca en el
producto aprobado.

Cuando las modificaciones introducidas en el tipo aprobado puedan afectar a su
conformidad con los requisitos esenciales o con las condiciones de utilizacion previstas
del producto, el organismo notificado que haya expedido el certificado de examen CE de
tipo deberd aprobar asimismo dichas modificaciones. Esta aprobacién complementaria se
expedird, en su caso, en forma de apéndice del certificado inicial de examen CE de tipo.

7. Disposiciones administrativas

7.1 Los demds organismos notificados podran obtener una copia de los
certificados de examen CE de tipo y de sus apéndices. Los apéndices de los
certificados estarédn a disposicion de los demds organismos notificados que presenten
una solicitud motivada, previa informacién al fabricante.

7.2. El fabricante o su representante autorizado deberd conservar una copia de
los certificados de examen CE de tipo y de sus complementos junto con la
documentacion técnica durante un plazo de por lo menos cinco afios a partir de la
fecha de fabricacion del dltimo producto.
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Verificacion CE

1. La verificacion CE es el procedimiento por el que el fabricante o su representante
autorizado asegura y declara que los productos sometidos a lo dispuesto en el apartado 4
son conformes al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y cumplen los
requisitos que le son aplicables.

2. El fabricante tomard las medidas necesarias para que el procedimiento de
fabricacién garantice la conformidad de los productos con el tipo descrito en el certificado
de examen CE de tipo y con los requisitos que les sean aplicables. Antes de empezar la
fabricacidén, deberd elaborar una documentacion en la que se definan los procesos de
fabricacion, en particular, cuando corresponda, en lo relativo a la esterilizacion, asi como
el conjunto de disposiciones preestablecidas y sistematicas que se vayan a aplicar para
garantizar la homogeneidad de la produccion, y en su caso, la conformidad de los
productos con el tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y con los requisitos
que les sean aplicables. Aplicard el marcado CE y realizard una declaracion de
conformidad.

3. El fabricante se comprometerd a establecer y mantener actualizado un
procedimiento sistemético para revisar la experiencia adquirida con los productos
en la fase posterior a la produccidn, y para emplear los medios apropiados para
aplicar las medidas correctoras que resulten necesarias. El compromiso incluird la
obligacion, por parte del fabricante, de informar a las autoridades competentes
sobre los siguientes hechos tan pronto como tenga conocimiento de los mismos:

i Cualquier funcionamiento defectuoso o alteracion de las caracteristicas o
de las prestaciones, asi como cualquier inadecuacion del etiquetado o de
las instrucciones de utilizacién de un producto que pueda dar lugar o haya
podido dar lugar a la muerte o la alteracion grave del estado de salud de un
paciente o de un usuario.

ii. Cualquier razén de cardcter técnico o sanitario ligada a las caracteristicas o
las prestaciones de un producto por las razones indicadas en el anterior
inciso i que haya inducido al fabricante a realizar una accidn sistemdtica
sobre productos del mismo tipo.

4. El organismo notificado efectuard los exdmenes y ensayos apropiados a fin de
verificar la conformidad del producto con los requisitos, bien mediante control y
ensayo de cada producto segin se especifica en el punto 5 o bien mediante
control y ensayo de los productos de forma estadistica segtn se especifica en el
punto 6, a eleccién del fabricante.
Las verificaciones mencionadas anteriormente no se aplicardn en lo que se refiere
a los aspectos de fabricacidon que tenga relacion con la obtencion de la esterilidad.

5. Verificacién mediante control y ensayo de cada producto
5.1. Todos los productos se evaluardn individualmente y se efectuaran los

ensayos adecuados, definidos en la norma o normas aplicables contempladas en el
articulo 6 o ensayos equivalentes, con el fin de verificar su conformidad, cuando
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5.2.

corresponda, con el tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y con los
requisitos que les son aplicables.

El organismo notificado pondra o hard poner su nimero de identificacién en
cada producto aprobado y expedird un certificado escrito de conformidad
correspondiente a los ensayos efectuados.

6. Verificacion de estadistica

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

El fabricante presentara los productos fabricados en forma de lotes
homogéneos.

Se tomard una muestra al azar de cada lote. Los productos que constituyan

la muestra se examinaran individualmente, y para verificar su conformidad, cuando
corresponda, con el tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y con los
requisitos aplicables, se efectuardn los ensayos pertinentes , o bien ensayos
equivalentes, con objeto de determinar la aceptacion o el rechazo del lote.

El control estadistico de los productos se realizard por propiedades y/o

variables, lo que supondrd sistemas de muestreo con caracteristicas operativas que
garanticen un alto nivel de seguridad y de prestaciones conforme al estado actual de
la técnica. Los sistemas de muestreo se determinaran con arreglo a las normas
armonizadas, teniendo en cuenta la especificidad de las categorias de productos de
que se trate.

Si un lote es aceptado, el organismo notificado pondra o hard poner su

ndmero de identificacion en cada producto y extenderd un certificado escrito

de conformidad correspondiente a los ensayos efectuados. Todos los productos del
lote podran ponerse en el mercado, excepto los productos de la muestra que no sean
conformes.

Si un lote es rechazado, el organismo notificado competente tomard las medidas
adecuadas para impedir su puesta en el mercado. En caso de rechazo frecuente de
lotes, el organismo notificado podré suspender la verificacion estadistica.

El fabricante podr4, bajo la responsabilidad del organismo notificado, colocar el
nimero de identificacidn de este tltimo durante la fabricacion.

7. Disposiciones administrativas

El fabricante o su representante autorizado deberd tener a disposicion de las autoridades
nacionales por un periodo de al menos 5 afios, y en el caso de los productos implantables,
de al menos 15 afios después de que haya sido fabricado el dltimo producto:

La declaracion de conformidad.

La documentacién contemplada en el punto 2.

Los certificados contemplados en los puntos 5.2 y 6.4.
En su caso el certificado de examen de tipo.
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17.4. ANOTACION EN EL REGISTRO AEMPS

Se debe presentar una comunicacion en la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios. Esta comunicacién contiene:
- Datos empresa
- Datos identificativos del producto
- Procedimiento de evaluacién de conformidad y organismos notificados que han
intervenido
- Etiquetado e instrucciones de uso

La empresa recibe un documento de anotacion en el registro que sirve de justificacién de que se
ha cumplido este tramite.

17.5. LICENCIA DE FUNCIONAMIENTO

Los fabricantes tienen que disponer de un documento de licencia previa de funcionamiento
emitido por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. En este documento
constan:

- Datos de la empresa

- Actividades que realiza o subcontrata

- Tipo de productos sanitarios

- Datos del técnico responsable

17.6. COMUNICACION DE ACTIVIDADES DE DISTRIBUCION

Presentar una declaracion en la Comunidad Autonoma donde tiene su sede.
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