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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Disposicion
NUmero: DI-2022-3501-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 5 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-008062-21-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-008062-21-1 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GiKramer SA solicita se autorice la inscripcién en e Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

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

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Zoll nombre descriptivo Desfibrilador/ Monitor y nombre técnico Desfibriladores,
externos , de acuerdo con lo solicitado por GiKramer S.A , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-20287155-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2551-1", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2551-1
Nombre descriptivo: Desfibrilador/ Monitor

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-499 Desfibriladores, externos

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

Modelos:
Zoll M2

Clase de Riesgo: 11



Indicacion/es autorizadals:

La unidad Zoll M2 esta prevista para su uso por personal médico calificado familiarizado con la monitorizacion
de pacientes, la evaluacion de signos vitales, el cuidado cardiaco de emergenciay el uso del monitor/desfibrilador
Zoll M2.

La unidad Zoll M2 también esta prevista para su uso por médicos (o Bajo prescripcion de ellos) en una situacion
de emergencia o en la sala de urgencias, la unidad de cuidados intensivos, la unidad de cuidados cardiacos u otras
areas similares de un hospital. El dispositivo Zoll M2 puede utilizarse en cualquier ambulanciaterrestre. También
esta previsto su uso durante € transporte de pacientes. La unidad Zoll M2 se usara principalmente en pacientes
gue experimenten sintomas de parada cardiaca o en situaciones postraumaticas.

También puede utilizarse parala monitorizacién de los pacientes cuya medicion sea compatible con el dispositivo
(ECG, Sp02, ritmo cardiaco, profundidad y frecuencia de compresiones de térax relacionadas con RCP).
Launidad Zoll M2 se puede utilizar en pacientes neonatos, pediatricos y adultos (como se prescribe mas abg0):
Neonato: Pacientes de 28 dias 0 menos si han nacido a término (gestacién de 37 semanas 0 més), en caso
contrario, hasta 44 semanas de gestacion

Pediatrico: Pacientes entre 29 diasy 8 afios o con un peso inferior a 25 Kg.

Adultos: Pacientes de mas de 8 afios 0 con un peso superior a 25 Kg.

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: 1 unidad

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
Suzhou Zoll Medical Technology Co, Ltd

Lugar de elaboracion:
Room 102-2, Block 19, No.8 Jinfeng Road, Suzhou New District 215163 Suzhou New District. China

Expediente N° 1-0047-3110-008062-21-1
N° Identificatorio Tramite: 34712

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.05.05 15:52:27 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.05.05 15:52:29 -03:00



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por. Suzhou Zoll Medical Technology Co, Ltd

Room 102-2, Block 19, No.8 Jinfeng Road, Suzhou New District 215163 Suzhou New
District. China

Importado por: GiKramer S.A

Av Boedo 724 piso 2 of “C” CABA, (deposito: Av Regimiento de los Patricios 330 9 “B”
CABA)

Marca: Zoll

Nombre genérico: Desfibrilador/ Monitor

Modelos: Zoll M2

SERIE NO

FECHA DE FABRICACION

Rango de conservacion entre -30 Cy 70° C.

Lea las Instrucciones de Uso.

DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620

CONDICION-DE USO: “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2551-01
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por. Suzhou Zoll Medical Technology Co, Ltd

Room 102-2, Block 19, No.8 Jinfeng Road, Suzhou New District 215163 Suzhou New
District. China

Importado por: GiKramer S.A

Av Boedo 724 piso 2 of “"C” CABA, (depdsito: Av Regimiento de los Patricios 330 9 “B”
CABA)

Marca: Zoll

Nombre genérico: Desfibrilador/ Monitor
Modelos: Zoll M2

Rango de conservacion entre -30 Cy 70° C.
Lea las Instrucciones de Uso.
DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620

CONDICION DE USO: “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2551-01

DESCRIPCION:
La unidad ZOLL M2 ™ es un monitor / desfibrilador portatil facil de usar que combina Uestibriiacion y

estimulacién externa con las siguientes capacidades de moniterizacion:

*ECG

* Ritmo cardiaco

» Tasa y profundidad de compresiones toracicas relacionadas con la RCP

El ZOLL M2 es una unidad robusta, compacta y ligera disefiada para todas las situaciones de
reanimacion y es ideal para el transporte terrestre. El ZOLL M2 puede ser alimentado por la red eléctrica
de CA y / o una bateria facilmente reemplazable que se recarga autométicamente cuando el ZOLL M2
esta Conectado a la red eléctrica de CA a través de una estacion de cargador de bateria ZOLL®
SurePower ™ Se puede utilizar para recargar y probar la bateria ZOLL M2.

Nota: El ZOLL M2 proporciona monitoreo de ECG, retroalimentacién de RCP y puede configurarse para
Desfibrilacién manual o operacion AED.

El producto esta diseflado para su uso tanto en el hospital como en los entornos de EMS fuertes y
asperos.

El dispositivo es un desfibrilador externo automatico versatil con capacidades manuales y puede ser
configurado para iniciar el modo de desfibrilador en modo semiautomatico (AED) o modo manual.
Cuando se opera en configuracion manual, el dispositivo funciona como un desfibrilador convencional
donde el operador controla totalmente la carga y descarga del dispositivo. En el modo AED,algunas
caracteristicas del dispositivo estan automatizadas y se utiliza un scfisticado algoritmo de deteccién para
identificar la fibrilacion y la taquicardia ventriculares de complejo amplio, y determinar la adecuacion de
la descarga del desfibrilador. Las unidades pueden ser configuradas pg: gg% %@tmﬁ

el ritmo de ECG del paciente, cargue el desfibrilador e indique al operg?:rzqegg ?@% IJ % seg%%NM
protocolos locales. La unidad pasa del modgAED abgmedgzmanyual para uso de ACLS, presionando |

tecla correspondiente en el panel frontal. PRESIDENTE GNACIO PE G?:AC'ELA =
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Indicadores de alarma visual

Pantalla de visualizacion ""-ﬂ-;- ——— - -——-‘-‘

- -
Cinco taclas de : .|

» Controles de
desfibrilacion

acceso rapido E

;w_ Selector
— de modo
LED de carga alon s el Sgi ?9}.
de la bateria P e S S Ui

Impresion

LED de alimentacion
de red de CA iRy

PANI (opcional)

Control de alarmas  Menu
Controlador de ajuste

Control o indicador Descripcion

Pantalla de visualizacion Muestra configuraciones terapeuticas, formas de onda fisiologicas
y otra informacion para cada parametro monitorizado, mensajes
tiempo y etiquetas de teclas de acceso rapido

Teclas de acceso rapido Cinco botones controlan distintas funciones de la unidad. Las
etiquetas para las teclas de acceso rapido aparecen en la pantalla
a la derecha de cada tecla

LED de red de CA Se llumina cuando la unidad esta coneciada a la red de CA

LED de carga de baterias | Indica el estado de la bateria

Ambar fijo: la bateria esta cargando
Verde fijo ta bateria esta cargada
Verde y ambar altemos no hay ninguna bateria instalada

0 se ha detectado un fallo en la carga
de la bateria

Sin fuz el monitor/desfibrilador no esta
conectado a la red de CA
Indicadores de alarma Las luces de color rojo y amarillo se encuentran en la parte supernior
visual de la unidad que parpadea para indicar las alarmas de paciente y de

equipo. Estas luces tambien parpadean momentaneamente cuando
se enciende la unidad
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Control o indicador Descripcion

Selector de modo Permite seleccionar el modo de funcionamientc
Y e T « DESAC la unidad se apaga
- « MONITOR: monitorizacion fisiologica
« DESFIB. desfibrilacion manual o DEA.
oo Ny » MARCAP . estimulacion exterma no invasiva.

Botones SELECCIONAR | Botones de flecha amba y abajo del panel frontal que controlan
ENERGIA la seleccion de la energia del desfibrilador
— Nota: Estos botones también estan disponibles

1 A de determinadas palas
SELECG - i 4
mm g
Boton CARGAR Permite iniciar la carga del desfibrilador con [a energia seleccionada
2 = Nota: Este boton también esta disponible en determinadas palas.

carea

Boton DESCARGA El boton DESCARGA del panel frontal solo esta activo cuando
se usan los electrodos terapeuticos de mancs libres ¢ palas de

© desfibrilacion sin boton de descarga. El boton DESCARGA se

enciende cuando este control esta activo v el desfibrilador esta

cargado y listo para usarse
Nota: Este boton también esta disponible en determinadas palas.

Boton PANI (opcional) Inicia‘/detiene una medicion de PANI

)

N

Boton imprimir Inicia/detiene ia impresion

<5
N w i
Controlador de ajuste Si se gira la pernlla de ajuste en cuaiquier direccion, el cursor se Q? 5 Z’f
X desplazara en el sentido de las agujas del reloj alrededor de la [437 éﬁ/
' pantalla ¢ hacia abajo en una lista 0 ventana, lo que permitira al J> A o}r
. usuario LS,Q ic
« Navegar por la pantalla de visualizacion. ’?” e

« Navegar en una lista vertical
+ Modificar la configuracion de parametros

Al pulsar el controlador de JJH‘Z e, se realiza una seleccion

relacicnada con el campo de visualizacion resaftado por el cursor =
Boton de menu Muestra el menu de configuracion desde |a pantalla Monitor )

Desfib. o Marcap. Funciona como un boton de inicio cuando esta

en un menu Id
Botdn de control Permite realizar las siguientes funciones de alarma cuando
de alarma se mantiene pulsado durante periodos distintos

« Silenciar el sonido de la alarma del paciente durante el pericdo

de tiempo prestablecido |F-2022-20287155-APN-
« Silencia el audio de la alarma de paciente de forma permanente. G
+ Desactiva el proceso de alarma de pnrsente




Conectores y cables de paciente

La parte trasera de la umdad ZOLL M2 mcluye conectores para cables del paciente

ECG

TEMP SPO2

FANI

Figura 2-3 Conectores de cable del paciente en la parte trasera de {a unidad ZOLL M2t

Conector Descripcion

ECG Para la conexion de un cable de ECG de 3, 5 o 12 derivaciones
Sp0O, Para conectar el cable de SpO,

PANI Para la conexion del tubo de PANI

CO- Para conectar el modulo de CQ, de mainstream o sidestream
Temp. 1temp 2 Para 1a conexion de sondas de temperatura

Cable muitifuncion (MFC) Para conexion MFC con palas o fratamientos de manos libres y
(con o sin conector CPRD) electrodos de marcapasos

_~GIKRAMER S.A
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Cables vy accesorios

Launidad ZOLL M2 se sunumistra con un CMF con un conector CPRD. Este cable puede
utilizarse con los electrodos de manes libres para la momitorizacion de ECG. la destibrilacic
la estimulaci6n externa v los comentarios monitorizacion de RCP: este cable no puede
utilizarse con palas mnternas o externas

Tambien hay disponible un cable CMF que se utiliza con palas internas externas. Para utiliz
palas internas/externas v electrodos de momtonizacion de RCP de manos hibres. debe ilevar
CMF y un adaptador CPRD; utilice el adaptador CPRD para todas las aplicaciones de electrc
de manos libres. Quute el adaptador para conectar las palas internas o externas a la umdad
ZOLL M2.

Ambos cables (CMF con conector CPRD y CMEF) se suministran con un conector de pruebs
que se utiliza para la comprobacion automatica de 30 julios.

« CMF con conecior CPRD

» Conector de prueba (que se utiliza
para la comprobacion automatica
de 30 julios)

|F-2022-2028715
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La unidad ZOLL M2 ayuda a los rescatistas durante la reanimacion cardiopulmonar (RCP) mediante la
evaluacion de la velocidad v la profundidad de las compresiones toracicas y proporcionar informacion al
rescatista. .

La unidad tiene una gran pantalla LCD colorida de datos numéricos y de forma de onda que proporciona
una facil visibilidad desde toda la habitacién y en cualquier angulo. EI ZOLL M2 incluye un marcapasos
transcutaneo compuesto por un generador de impulscs y un circuito de d_eteccién de ECG. La
estimulacion de marcapasos apoya la estimulacion no invasiva de frecuencia fija como a demanda en
pacientes adultos, pediatricos y neonatales, ‘ o e
El ZOLL M2 tiene un sistema de recoleccion y revisién de datos del ~pacuente que permite imprimir,
almacenar y transferir los datos del paciente. La unidad ZOLL M2 contiene una impresora y un puerto
USB, que pueden ser utilizados para imprimir datos y transferirlos a una PC.

La unidad ZOLL M2 puede enviar registros de divulgacion completos a un servidor remoto a través de
una conexion inalambrica opcional. _

La unidad ZOLL M2 puede enviar registros de divulgacion completos a un servidor remoto a través de
una conexién inalambrica opcional. Ademas, los casos de divulgacién completa registrados en ZOLL M2
se pueden revisar e imprimir utiizando el saftware ZOLL RescueNet® Code Review (se vende por

separado).

INDICACION DE USO:

La unidad Zoll M2 esta prevista para su uso por personal médico calificado y familiarizado
con la monitorizacion de pacienes, la evaluacion de signos vitales, el cuidado cardiaco de
emergencia y el uso del monitor/ desfibrilador Zoll M2.

La unidad Zoll M2 también esta prevista para su uso por médicos (o bajo prescripcion de
ellos) en una situacion de emergencia o en la sala de urgencias, la unidad de cuidados
intensivos, la unidad de cuidados cardiacos u otras areas similares de un hospital. El
dispositivo Zoll M2 puede utilizarse en cualquier ambulancia terrestre. También esta previsto
su uso durante el transporte de pacientes. La unidad Zoll M2 se usara principalmente en
pacientes que experimenten sintomas de parada cardiaca o en situaciones postraumaticas.
También puede utilizarse para la monitorizacion de los parametros fisiologicos de los
pacientes cuya medicion sea compatible con el dispositivo (ECG, Sp02, ritmo cardiaco,
profundidad y frecuencia de compresiones de térax relacionadas con RCP).

La unidad Zoll M2 se puede utilizar en pacientes neonatos, pediatricos y adultos (como se
describe mas abajo):

Neonato, pacientes de 28 dias o menos si han nacido a término (gestacién de 37 semanas o
mas), en caso contrario, hasta 44 semanas de gestacion.

Pediatricos, pacientes entre 29 dias y 8 ainos o con un peso inferior a 25 Kg.

Adulto, pacientes de mas de 8 ainos o un peso superior a 25 Kg.

Ampliacién de las indicaciones y uso previsto
Desfibrilacion manual

El uso del ZOLL M2 en el mode manual para la desfibrilacion externa y abierta del térax esta indicado
en las victimas de un paro cardiaco donde hay una aparente falta de circulacion segun lo indicado por:

* Inconsciencia
* Ausencia de respiracion
* Ausencia de pulso

Este producto solo debe ser utilizado por personal médico cualificado para convertir una fibrilacion o una
taquicardia ventriculares rapida en ritmo sinusal u otro ritmo cardiaco capaz de producir latidos cardiacos
hemodinamicamente significativos.

En el modo manual, la unidad también puede utilizarse para la cardioversion sincronizada de
determinadas arritmias auriculares o venfriculares. Un médico cualificado debera decidirﬁ}éndo es

pertinente aplicar una cardioversién sincronizada. 7 , :
- -MLLELL
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La funcién de consulta debe utilizarse para confirmar la existencia de fibrilacién ventricular o de
taquicardia de complejo amplic (superior a 150 latidos por minuto) en pacientes que reunan las tres
condiciones (mencionadas antes) que indican una falta de circulacion.

Operacién semiautomatica (AED)

Los productos ZOLL M2 estan disefiados para ser utilizados por el personal de atencion de emergencia
que ha completado los requisitos de capacitacion y certificacion aplicables al uso de un desfibrilador en
el que el operador del dispositiva controla la administracion de descargas al paciente.

Los productos ZOLL M2 estan disefiados especificamente para su uso en programas de desfibrilacion
temprana en los que la administracién de un choque de desfibrilador durante la reanimacion que implica
RCP, transporte y atencién definitiva se incorporan en un protocolo de atencion al paciente aprobado
por un médico.

El uso de ZOLL M2 en e modo semiautomatico para la desfibrilacion esta indicado en las victimas de
un paro cardiaco donde hay una aparente falta de circulacion segun lo indicado por:

» [nconsciencia
» Ausencia de respiracion
+ Ausencia de pulso

Las especificaciones para la funciéon de analisis de ritmo de ECG se proporcionan en la seccion
“Precision del algoritmo de analisis de ECG” en la pagina A-30 del manual provisto por el fabricante.

Cuando el paciente tiene menos de 8 afios de edad o pesa menos de 55 libras. (25 Kg), se deben usar
electrodos de desfibrilacién pediatricos ZOLL. No demore la terapia para determinar la edad o el peso
exactos del paciente.

4
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Advertencias

General

+ La desfibrilacion de emergencia solo debe ser realizada por personal debidamente
formado y cualificado que este fanulianzado con el funcionamuento del equipo. El medico
responsable debe determumar el tipo de cerfificacion de formacién aproprada. por ejemplo
tecnicas de reammacion cardiopulmonar (RCP) avanzada o de reammacion basica

+ La cardioversion sincromzada solo debe llevarla a cabo personal cuahificado y debidamente
formado en técnicas avanzadas de reanimacion cardiopulmonar (RCP) y que este
fannhanzado con el funcionanuento del equipo Ha de deternunarse el tipo concreto
de amitnua cardiaca antes de realizar la deshibnlacion.

« Las mstrucciones de funcionanuento describen las funciones v el modo de uso correcto de
los productos ZOLL M2 No sustituyen nunca a un curso de formacion oficial en curdados a
pacientes. Los usuanos deben recibir una formacion adecuada de una autondad competente
antes de unlizar el monttor desfibrilador para aplicar un tratamuento correcto al paciente

+ El correcto funcionanuento de la unidad. ast como la adecuada colocacion de los electrodos
son dos factores esenciales para obtener resultados optunos. Todos los usuarios deben
fanuhanzarse con el modo de funcionanuento correcto del dispositivo

+ No se recommuenda el uso de electrodos externos de destibrilacion estimulacion, accesorios
o dispositrvos adaptadores de fuentes distintas a ZOLL. ZOLL no garantiza en modo alguno
el rendumniento o la eficacia de sus productos cuando se usan con electrodos de estimulacion
desfibrilacion o dispositivos adaptadores de ofros fabricantes. Los fallos del desfibrilador
que puedan atriburse al uso de electrodos de estimulacion desfibrilacion o de adaptadores
no surmmstrados por ZOLL podrian anular la garantia sunmunistrada por esta empresa

+ Tras recibir el envio. compruebe los electrodos de estumulacion/desfibrilacion para
asegurarse de que sean compatibles con el sistema ZOLL M2

« Coloque los cables del paciente de manera que no tiren mvoluntariamente de los electrodos.

« Coloque los cables del paciente con curdado para evitar tropezar con ellos. que se enreden
en el paciente o que empujen la uidad hacia el paciente sm darse cuenta.

« Laumdad ZOLL M2 cuenta con la proteccién IPX4 cuando se alimenta mediante bateria. Se recom-
tenda utthzar umcamente la bateria para alunentar una umdad ZOLL M2 en condictones de lluvia o
nieve. Si se tiene que utilizar la alunentacion de CA en condiciones de lluvia o nteve, asegirese
stempre de que el cable de almmentacidn de CA esta correctamente conectado a la umdad ZOLL M2

» Cuando coloque una umdad ZOLL M2 conectada a la fuente de ahmentacion de CA.
procure stampre que la umdad este colocada de forma que se pueda acceder con facilidad al
enchufe de corriente en caso de que hava que realizar una desconexion de emergencia.

+ No descargue el dispositivo. va que exste peligro de descarga eléctrica. Consulte todos
los problemas al personal del servicio autorizado.

+ Siga todas las mstrucciones de mantenunuento recomendadas. Si se produce un problema
solicite manfemmiento nmediatamente. No utilice el monitor/desfibrilador hasta que el
personal correspondiente lo hava mspeccionado

IF-2022-20287155-APN-INPMZANMAT
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No conviene almacenar mt usar la umdad ZOLL M2 fuera de los limites medioambientales
que se muestran en el Apéndice A de este manual

El dispositivo ZOLL M2 puede no funcionar de acuerdo con las especificaciones st se
mantiene almacenado a los limates superior o inferior de la temperatura de almacenamento
v se empieza a utihizar de mmediato. El dispositivo ZOLL M2 tarda hasta 20 nunutos en
funcionar plenamente después del almacenanuento a -30 °C: hasta 160 nunutos para ol
funcionamiento pleno del dispositivo ZOLL M2 despues del almacenanuento a 70 °C

S1 el dispositivo ZOLL M2 es necesarto mmediatamente después del almacenamiento.
ZOLL reconuenda no guardar la umdad s1 se alcanzan o rebasan los limites superiores

o inferiores de la temperatura de almacenanuento.

Evite la utilizacion de la unidad ZOLL M2 al lado de otro equipo o sobre &l. S1 esto no
se puede evitar, compruebe que la unidad funcione normalmente en esta configuracion antes
de un uso clinico.

Conviene mstalar y poner en servicto la umdad ZOLL M., segln la informacion sobre
compatibilidad electromagnética del Apendice A de este manual.

Eluso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados en este manual
puede provocar un aumento de las enusiones o una disnunucion de la nmunidad frente a las
interferencias electromagnéticas del momtor desfibnilador de la umdad ZOLL M2.

Utilice unicamente los accesortos aprobados por ZOLL para garantizar la proteccion frente
a los efectos de una posible descarga del desfibrilador.

S1 se cae la umdad. mnspeccidnela siempre en busca de cualquier dafio
Los menus de supervisor deberian usarlos unicamente personal autorizado.

Si duda sobre la precision de cualquer medida. compruebe primero los signos vitales del
paciente mediante medios alternativos v. a continuacion. asegurese de que el momitor este
funcionando correctamente

No uttlice la unidad ZOLL M2 en presencia de atmosferas ricas en oxigeno. de anestésicos
inflamables o de otros compuestos inflamables (como gasolina) El uso de la unidad en
dichos entornos podria provocar una explosion

Mientras que el dispositivo puede funcionar normalmente en un entomno de hasta 50 °C_ el
tratanuento o la monttorizacién continuos deberian realizarse en un entorno de temperatura
mas normal para reductr la posibilidad de lesiones relacionadas con el calor en el paciente

Antes de desechar el equipo. para evitar contaminacion o mnfecciones del personal. el
ambiente u otros equipos. es importante desinfectar v descontamunar el monitor
desfibnilador v cualquier accesorio. v extraer las baterias. Se deben desechar el dispositivo
v los accesorios conforme a las normas aplicables en su pais para los equipos que contienen
piezas electronicas.

Cuando se utilicen otros dispositivos con la umdad ZOLL M2, pueden conectarse sus ternunales
de ecualizac16n de potencial para elimar posibles diferencias entre los distmtos dispositivos.

No realice el servicio de manteninuento preventivo en la umdad ZOLL M2 cuando se
encuentre conectada a un paciente.

No modifique la umudad ZOLL M2

Cuando coloque una umdad ZOLL M2 conectada a la cormmente alterna. ubique siempre
umdad para que se pueda acceder facilmente al cahlf de alumentacion en caso de que s
necesaria una desconexion de enlergencia. /
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El equipo de comunicaciones por RF portatul (incluidos los periféricos como los cables de
antena v las antenas externas) debe utilizarse a una distancia superior a 30 cm de cualquier
parte de la umdad ZOLL M2 mncluidos los cables especificados por el fabricante. De lo
contrario. puede producirse la degradacion del rendinuento de este equipo.

Monitorizacion de ECG

Los marcapasos implantados pueden hacer que el medidor de ntmo cardiaco cuente la
frecuencia del marcapasos durante eprsodios de paro cardiaco u ofro tipo de amtuuas

El eurcuito dedicado a la deteccion del marcapasos puade no detectar todos los picos del
marcapasos unplantado Compruebe el pulso del pactente: no confie exclusivamente en lac
mediciones del ntmo cardiaco El lustonial v la exploracion fisica del paciente son factores
muy unportantes a la hora de detenmunar la presencia de un marcapasos implantado. Asi
pues. debera prestar una atencion especial a los pacientes con marcapasos Consulte la
seccion “Rechazo de pulsos de marcapasos ™ en la pagina A-4 de este manual para conocer
la capacidad de rechazo de pulso de marcapasos de este mstrumento.

Use unicamente electrodos de ECG que cumplan con la norma AAMI sobre rendinuento de
electrodos (AAMI EC-12). El uso de electrodos que no cumplan esta norma AAMI podria
provocar el retraso signuficativo de la recuperacion de trazos de ECG tras la desfibrilacion.

Antes de realizar una cardioversion sincronizada, asegurese de que la calidad de la sefial de
ECG es buena. asi como de que aparecen marcadores de smcronizacion encima de cada
complejo QRS

No coloque electrodos directamente sobre un marcapasos mmplantado

La umdad ZOLL M2 detecta solo senales electricas de ECG. No detecta un pulso (conio
la perfusion circulatona eficaz). Compruebe siempre el pulso v el nntmo cardiaco mediante
el reconocuniento fisico del paciente. No presupoiiga en tungun caso (ue s1 se muestra un
ritmo cardiaco distmto de cero signufica que el paciente tiene pulso.

Una preparacion deficiente o madecuada de la prel de los sitios del electrodo de ECG puede
generar mveles no deseados de artefacto de senal Siga las mstrucciones sobre preparacion
de la piel en el capitulo 6. “Mowtorizacion de ECG .

Los dispositivos como los equipos de electrocauterizacion o diaternua, lectores RFID.
sistemas de supervision de articulos electronicos (EAS) o detectores de metales. que enuten
senales mtensas de radiofrecuencia, pueden provocar mterferencias eléctricas, distorsiona
1a sefial del ECG mostrada en el momitor e impedir el analisis preciso del ritmo. Asegurese
de que haya una separacion adecuada entre estos enusores. la umidad ZOLL M2 v el
paciente nuentras se realice el analisis del ntmo.

Eluso de accesorios distintos de los especificados en estas mstrucciones puede afectar
negativamente a las cormentes de fuga del paciente

Crertos momntares de arslamuento de linea pueden provocar mterferencias en la pantalla
de ECG e mnhibir las alarmas de ritmo cardiaco.

Desfibrilacion

.

La umdad ZOLL M2 puede adnumstrar mas de 200 julios de energia eléctrica. Si esta
energia electrica no se descarga correctamente. tal v como se describe en este manual
podria provocar lesiones personales o la muerte al usuano o a cualquer transeunte

Para evitar posibles dafios a la umdad ZOLL M2, desactive la estimulacion antes de aplicar
desfibrilacion al paciente con un segundo desfibnlador

Excepto s1 s necesario durante tratanuentos de emergencia en pacientes, no cargue
v descargue repetidamente el desfibnlador en una sucesion rapida. St la prueba del
desfibrilador requiere descargas repetitivas. deje un periodo de espera de al menos

un nunuto después de cada tercera descarga.

Cuando la nidad ZOLL M2 se utiliza para la cardioversion. se puede borrar el modo SINC.
despues de cada descarga. Puede que el usuario tenga que volver a seleccionar (presionar) el
boton SINC. despues de cada descarga sincromzada realizada en un paciente. En los ments
de supervisor, la umdad ZOLL M2 se puede coufigurar para permanecer en el modo SINC.
después de cada descarga

/)
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+ Puede realizar una cardioversion sincromzada con palas externas para la monutorizacion del ECG.
Sin embargo. el moviento de las palas puede generar un artefacto del ECG que puede provocar
que el destibnlador se descargue accidentalmente. Se reconuenda que se utilice la morutorizacion
en las dernvaciones I IT'y I durante la cardioversion sineromzada los parches de manos hibres
pueden tanibien puede usarse de forma efectiva como fuente del ECG para la cardioversion

« Stel gel conductor forma una travectona continua entre los electrodos del desfibrilador. la
energia aplicada podria verse reducida considerablemente. vuelva a colocar los electrodos
para elimmar la ruta de denvacion antes de mtentar realizar descargas adicionales.

+ Una tecnica de desfibnlacion meorrecta ‘fuede provocar quemaduras en la prel. Para linutar
esta posibilidad. use umicamente gel de desfibrilacion ZOLL en las palas. asegurese de que
el gel cubre toda la superficie de la pala v presione firmemente contra el pecho del paciente.

+ No utilice electrodos de manos libres o accesonos de gel esten caducados puesto que
su uso puede generar una adoumstracion de energia reducida. quemaduras en la piel o la
imposibilidad de aplicar descargas de desfibrilacion

» Siselecciona un nueve mivel de energia muentras el desfibnilador se esta cargando 0 515 ha
cargado automaticamente, el desfibrilador se descargara Pulse de nuevo el boton CARGAR
para volver a unciar la carga del desfibrilador

» Antes de proceder a la desfibrilacion. desconecte al paciente de todos los dispositivos
electronmicos que 1o esten etiquetados como “protegidos contra destibrilacion™

- Antes de cargar el desfibrilador. compruebe que se ha seleccionado la energia deseada
en la pantalla.

RCP

e « Coloque al paciente sobre una superficie firme antes de realizar compresiones de térax

+ El paciente no debe moverse durante las compressones de torax para asegurarse de que
‘ se realizan mediciones exactas de RCP. Cuando realice compresiones de térax en nifios
asegurese de que el tipo de paciente de la umidad ZOLL M2 esté fijado en pedidtrico. St ne
se establece el tipo de paciente correcto, pueden penerarse indicaciones de audio de tipo
Presionar mas que no son adecuadas para algunos pacientes pediatricos.

» Coloque los electrodos de RCP en el pacienta como e mdica en el paquete de electrodos
para garantizar la medicion exacta de la profundidad de las compresiones.

« Aunque el disposttivo puede funcionar umcamente con la red de CA. ZOLL reconuenda
encarecidamente poner en funcionanuento la unidad con una bateria instalada en todo
momento El funcionanuento de la umdad con una bateria proporciona una copia de
seguridad en caso de falta de corriente alterna. La bateria puede recargarse automancamente
mmentras esta wstalada en la umdad. Tenga stempre dispomble una batenia de repuesto

al cargada cuando ufihice o] momtor desfibrilador.
» Laumdad ZOLL M2 cumple con la norma IPX4 cuando fimeiona con bateria. Se
iG UZZELLI recomienda utihizar unicamente [a bateria para encender una nmdad ZOLL M2 con lhuma o
VI N nteve 81 se debe utilizar alimentacion de CA en caso de lluvia o meve aseglirese siempre

de que el cable de alunentacién de CA esté bien conectado a la umdad ZOLL M2

« Compruebe periddicamente los paquetes de bateria. Las baterias que no pasan la prueba
de capacidad del cargador de ZOLL pueden provocar que la umidad ZOLL M2 se apague
de forma inesperada

+ Si1aparece la alarma Bareria baja. enchufe la wiudad ZOLL M2 a una red de CA o mstale
una bateria totalmente cargada lo antes postble. Cuando aparezca la alarma Cambie la
bateria. reemplace la bateria de inmediato por una completamente cargada o enchufe la
unidad ZOLL M2 a la red de CA . va que la umdad se apagaréd en breve por falta de bateria

1 + S1sele da un uso madecuado a la bateria esta puadaprovocasun meendio No desarme una
AC\ bateria. provoque un cortocircurto en los termunales m 15 B15055. 5985871 55. A PN NPM#A NMAT
o~ \ '\
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Seguridad del usuario

AN

*

La wudad ZOLL M2 puede admumnstrar mas de 200 julios de energia eléctnica. S1esta
energia eléctrica no se descarga correctamente (tal v como se descnibe en este manual).
podria provocar lesiones personales o la muerte al usuario o a cualquer transeunte.

No utilice la unidad cerca o denfro de agua estancada. Podria ponerse en peligro la
seguridad eléctnica s1 el monitor desfibrilador esta humedo.

Descargue el desfibrilador exactamente tal como se mdica en las mstracciones. Descargue
a1 desfibrilador unicamente cuando los electrodos o las palas de desfibrilacion se havan

aphcado correctamente al paciente

Para evitar cualquier riesgo de descarga electrica. este equipo solo debe conectarse a fomas
de red de CA que incluyan conexion a masa de proteccion.

Para evitar nnesgos de descarga eléctrica. no toque el area gelificada de los electrodos
terapeuticos de manos hibres durante la estunulacion o la desfibrilacion.

Para evitar el nnesgo de descarga eléctrica, no deje que el gel electrolite se acumule en las
manos o entre los electrodos de las palas. i en los mangos de las palas.

St va a reahizar la desfibnilacion mediante palas. utilice unicamente un gel electrolitico
de alta conductividad que hava sido especificado por el fabricante para fal fin.

Cuando use palas para la desfibnlacion. utilice los pulgares para accionar los botones
DESCARGA Esto avudara a evitar descargas madvertidas en el usuano.

El uso de equipanuento accesorio que no cumpla con los requisitos de segundad
del monitor desfibnilador ZOLL M. podria reducir el mivel de segundad del sistema
combmado. Cuando elija equupanuento accesorio, considere lo siguente:

+ Uso del accesorio en las mnmediaciones del paciente

+  Pruebas de que la certificacion de segunidad del accesorio se ha realizado de acuerdo
con la norma IEC (EN) 60601-1 correspondiente.

Asegurese siempre de que el equipo funcione correctamente v de que se encuentre

en perfecto estado antes de usarlo

Antes de descargar el desfibrilador advierta a todo el mundo de que se SEPARE del paciente.

No toque la cama. al pactente m mngun equipo conectado al paciente durante la
desfibrilacion. pues podria recibir una fuerte descarga Para evitar vias peligrosas para

la cornente de desfibrilacion. no pernuta que las partes expuestas del cuerpo del paciente
toquen mngun objeto metalico. como la astructura de la cama

Para evitar el nesgo de descarga eléctnica, no pernuta que la impresora entre en contacto
con mnguna otra preza conductora. como equipanuento conectado al puerto USB

Seguridad del paciente

A\

*

St se aplica una desfibrilacion o una cardioversion mapropiada a un pactente (por ejemplo.
porque el pactente padezea una arrituua no maligna). puede provocarse una fibrilacion
ventricular una asistole u otra arritiia peligrosa.

S1 se realiza la desfibrilacion sun aphicar correctamente los electrodos o el gel electrolitico
de las palas, esta podria no resultar eficaz y provocar quemaduras, sobre todo cuando es
preciso aplicar descargas repetidas. Con frecuencia aparece eritema o laperenua en la

piel que se encuentra debajo de las palas o los electrodos. aunque este efecto suele verse
mcrementado en la parte del perimetro de dichos elementos. Este enrojecumento distmnuye
de forma sigmificativa en el plazo de 72 horas.
Conviene conectar este equipamiento a una sola parte del paciente cada vez.

La configuracion del mivel de energia del desfibrilador de uso pediatrico y en adultos
debe defimrse en funcion de los protocolos clinicos especificos de cada lugar.

ve la nmidad ZOLL M2 en

una posicion que pueda provocar que se caiga sobre el paciente.

Para garantizar la segunidad de los pacientes. conecte la umdad ZOLL M2 solo
a equipanuento con circuitos asslados electricamente.

Para garantizar la segunidad de los pacientes. no col

GTKRAMER S.A
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Utihice unicamente electrodos de ECG de alta calidad. Los electrodos de ECG sirven
unicamente para la adquisicion de ritmos; no puede usar electrodos de ECG para
desfibnlacion o estimulacion

No utilice electrodos de ECG o terapéuticos s1 el gal estd seco. separado. o st el plastico
esta roto o rasgado, pues puede provocar quemaduras al paciente al utihizar tales electrodos.
La falta de adherencia o la presencia de aire bajo los electrodos terapeuticos pueden
provocar la formacion de chispas o quemaduras en Ia prel.

Compruebe la fecha de caducidad en el embalaje del electrodo. No use electrodos
transcurmida su fecha de caducidad.

Un exceso de vello corporal o una piel humeda vy diaforética puede impedir el correcto
acople de los electrodos a la piel. Recorte el exceso de vello y seque la humedad del area
donde haya que aplicar un electrodo.

Conviene sustituir periodicamente los electrodos terapeuticos durante la estimulacion
continua. Consulte las mstrucciones sobre los electrodos para efectuar la sustitucion
correctamente.

La estimulacion prolongada (durante mas de 30 nunutos). especialmente en pacientes
con disnunucion aguda del flujo sanguineo. puede provocar quemaduras. Inspeccione
periodicamente la piel que se encuentra debajo de los electrodos

Coloque curdadosamente los cables lejos del cuello del paciente para reducir la posibilidad
de que se enrosquen y puedan producir estrangulamuento.

Para evitar quemaduras por electrocirugia en los puntos de monitorizacion. asegure la
adecuada conexi6n del circuito de retorno. de modo que no se pueda establecer la via de
retorno a traves de los electrodos ni-de las sondas de monitorizacion.

Durante la practica de electrocirugia. observe las siguientes directrices para nunummuzar
interferencias de la umdad de electrocirugia y proporcionar la maxima segunidad tanto
para el usuario como para el paciente:

+ Mantenga todos los cables de momtorizacion del paciente alejados de la toma de tierra,
asi como de navajas v cables de reforno de la unidad de electrocirugia.

+  Utilice parches de toma de tierra electroquinirgicos con la mayor area de contacto posible

Asegurese stempre de que se ha efectuado la correcta fijacion al paciente del electrodo
de retomo electroquirirgico.

Compruebe los mveles de fuga eléctrica antes del uso. La corriente de fuga podria resultar
excesiva st hay mas de un monstor u otras partes del equipo conectados al paciente.

Para evitar el riesgo de descarga electrica en el paciente en una ambulancia. la umdad
ZOLL M2 debe conectarse timcamente a un toma de red de CA que wncluya una conexion a
masa de proteccion fiable. S1 no hay una conexion a masa de proteccion fiable. la umdad
ZOLL M2 debe utilizase solo con la energia de la bateria.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica. no deje que las prezas conductoras de los
electrodos (inchmdo el electrodo neutro) o los conectores asociados con piezas aplicadas
entren en contacto con otras prezas conductoras. mchuda la masa.

_GNACIO PET
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Precauciones

« Silaunidad va a almacenarse durante mas de 30 dias, retire la bateria.

+ No estenthice el momtor desfibrilador n1 sus accesorios, a menos que los accesorios estén
stiquetados como esterilizables

»  No sumerja mnguna parte del monutor desfibrilador en agua.

+ No use el monitor desfibrilador s1 hav excesiva condensacion visible en el dispositivo

« No utilice cetonas (como acetona o0 MEK) sobre el monitor desfibrilador.

+ Evite utilizar abrasivos (incluidas toallitas de papel) para lunpiar la pantalla del momtor

. Para conseguir el nivel especificado de proteccion frente a salpicaduras o derrames de
liquidos. seque concienzudamente todas las superficies expuestas del dispositivo antes
de ponerlo en funcionamiento o conectarlo a la red de CA

+ Sientran liqudos en los conectores del dispositivo. elinune todo el liquudo de los conectores
v deje secar el dispositive concienzudamente antes de usarlo

+  Solo puede conseguirse una conexion fiable cuando el equipo esta conectado a un
receptaculo identificado como “SOLO PARA HOSPITALES™ “CALIDAD DE HOSPITAL™
o equavalente. S1 la integridad de la toma de tierra del cable de alimentacion o del receptaculo
de CA es cuestionable utilice el momitor desfibrilador solo con la energia de la bateria

 No conecte a mnguna toma eléctrica controlada por un regulador o un mterruptor de pared.

« Para proteger la umdad de posibles dafios durante la desfibnlacion. para ofrecer una
wformacion precisa del ECG v para lograr una buena proteccion frente al rmido v otras
mterferencias utilice solo los cables de ECG que incluyan linutadores de corriente interna
especificados o sunumistrados por ZOLL

+ Para lograr un funcionanuento seguro y un bajo nivel de interferencias electromagneticas
utilice unicamente el cable de alumentacion sununistrado por ZOLL.

» El cableado eléctrico de la sala o el edificio en que vaya a usarse la umudad ZOLL M debe
cumplir con las normativas espectficadas por el pais en que vaya a utilizarse el equipanuento

+ Deseche las baterias sigwendo las normas nacionales, regronales v locales. El método de
gest1on de residuos adecuado consiste en enviar las baterias a una empresa de reciclaje para
que recuperen los componentes de metal y plastico.

+ No coloque el dispositivo en un lugar en el que el paciente pueda camlbnar los controles.

+ Instale la wmdad ZOLL M2 en una posicion en la que se puedan realizar las operaciones
de observacion. funcionanuento v manteunuento de manera sencilla.

» Peligro de descarga eléctrica. realice pruebas peniodicas para comprobar que las cornentes de fuga
de los circuttos colocados al paciente v el sistemna se encuentran dentro de los limates aceptables
especificados por las normas de segundad aphicables Debe comprobarse que la suma de las
cornentes de fuga cumple con la nornma ENTEC 60601-1. La comente de fuga del sistema debe
comprobarse al conectar equpos externos al sistema Cuando se produzea eventos tales como una
caida de un componente desde medio metro 0 mas. o un derrame de sangre u otros liquudos en la
umdad. vuelva a comprobarla antes de volver a utilizarla para evitar lesiones personales

Funcionamiento del equipo:

Modos de funcionamiento

El momtor desfibrilador ZOLL M? se puede configurar para que funcione como desfibrilador
DEA o manual cuando el selector de modo se configure micialmente en la posicion P SFIB

uzzeLLst
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El modo de funcionamuento del momtor desfibnlador ZOLL M? <e indica mediante las
palabras DEA o Desfib. manual en la parte superior de la pantalla

Cuando se configura como un DEA, ZOLL M2 comenzara a funcionar como un desfibrilador
semiautomatico cada vez que establezea ¢l selector de modo en el modo DESFIB. (hasta que
especifique el modo manual que se describe posteriormente en este capitulo). Una vez que este
en el lodo de desfibrilador manual. la umdad ZOLL M2 funcionara en el modo manual siempre
que establezca el selector de modo en DESFIB. hasta que el dispositivo se apague durante mas
de 30 segundos. Para restaurar la widad ZOLL M2 configurada para el funcionamiento DEA
en su funcionalhidad senmuautomatica. apague la umidad durante al menos 30 segundos y.

a continuacion. establezca el conmutador giratorio en DESFIB.

Cuando se configure para que funcione como un desfibrilador manual. la unidad ZOLL M2
funcionara como dispositivo manual siempre que el selector de modo se coloque en la posicion
DESFIB. No habra minguna funcionalidad DEA disponuble en una umidad configurada solo para
la funcion de desfibnlador manual

Modo DEA

En el funcionanuento de DEA. la wndad ZOLL M2 conuenza en el modo de protocolo RCP
descarga/analists v le guia a través de un evento de reammacion cardiaca (o un evento de parada

cardiaca) mediante la realizacién del analisis de ECG para determunar s1 el ECG del paciente
mndica la necesidad de un tratamuento de desfibrilacion. S1 se detecta un ritmo de ECG
desfibrilable durante el analisis. la umdad carga el desfibrilador. prepara el dispositivo para la
descarga v. a confimuacion. le solicita que pulse el boton DESCARGA. A contuacion. brinda
orientacion durante el periodo de RCP. Este ciclo se repetira nuentras esté activo el Protocolo
de analisis’Descarga RCP vy los parches esten fijados al paciente. Si los parches se despegan del
paciente durante el analisis. la carga o los periodos preparados. la unudad enutira la advertencia
Coloque los parches.

El analisis del desfibrilador ZOLL M2 se puede unciar automaticamente cuando sigue la
secuencia preprogramada de las funciones o los modos DEA. o por el usuano s1 pulsa el boton
ANALIZAR configurable durante los periodos de RCP (seguin la configuracion). Cuando pulse
Analizar durante el periodo de RCP. la unidad ZOLL M2 detiene (mterrumpe) el periodo

de RCP e mucia el analisis de ECG.

El analisis de ECG determina s1 exaste o no un rifmo que pueda tratarse por descarga. Si hay
un ntmo desfibrilable, el dispositivo le solicita que aplique una descarga al paciente en el nivel
de energia preconfigurado. S1 el analisis no detecta un nitmo que pueda tratarse por descarga.
el dlsposm\ o alerta al operador que no se aconseja nmguna descarga. St se pulsa el boton
DESCARGA v se admumistra correctamente una de:uuoa el recuento de descargas aumenta
en una unidad v se muestra en la pantalla.

En ambos casos (descarga o s descarga). el dispositivo mmeia un periodo de RCP solicitandole que
mmcie el RCP. S1los electrodos del desfibrilador con un sensor de RCP estan conectados a la umdad
ZOLL M2 el dispositivo conuenza a momtforizar la profundidad v frecuencia de las compresiones
de térax. muestras estos valores y puede enutir mensajes audibles v mostrar mensajes que
ayudaran a aplicar compresiones con la frecuencia v la profundidad recomendadas.
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Tipo de paciente

La umdad ZOLL M2 DEA puede funcionar en el modo Adulto o Pediatrico segun la seleccion
del tipo de paciente adulto o pediatrico. En el modo adulto. el algoritmo de analisis de ECG

vy las opciones de energia del desfibrilador automatico se adaptan para su uso en pacientes
adultos En el modo pediatrico. el algontnio de analisis de ECG y las opciones de energia del
desfibrilador estan orientados hacia el uso de pacientes pedidtricos de 1 a 8 afios o de < 25 kg.

El modo DEA de ZOLL M2 esta preconfigurado para proporcionar las tres prumeras descargas
con una configuracién de energia creciente (120. 150 y 200 julios) para adultos y una
configuracion de energia (50 70 y 85 julins) para pacientes pediatricos Todas las descargas
despues de las tres descargas miciales se proporcionan con la nusma configuracion de energia
que la tercera descarga

Las tres configuraciones de energia en los modos Adulto v Pediatrico estan preconfigurados.
Puede elegir entre los protocolos de seleccion de energia para uso pediatrico y en adultos, pero
no puede cambiar la configuracion de energia a su secuencia excepto a traves de la funcion

de configuracion del dispositivo.

Una vez que haya configurado el tipo de paciente, ZOLL M2 selecciona y muestra la energia
predeternunada para ese tipo de paciente. Una vez adnunistrada la pnimera descarga, ZOLL M2
escala automaticamente la configuracion de energia de descarga para la siguiente descarga que
es adecuada para el pactente. Despues de la tercera descarga, todas las descargas siguientes se
admumistran en la tercera configuracion de energia de descarga. El cambio de tipo de paciente
genera una seleccion de energia para volver a la primera configuracion de descarga

Preparacion del paciente

1 Qute toda la ropa que cubra el torax del paciente Seque el pecho, s1 es necesario Siel
paciente tiene demasiado vello en el torax. swjételo o aféitelo para garantizar la correcta
adhesion de las electrodos.

2. Conecte los electrodos terapéuticos de manos libres sigmendo las mstrucciones del envase
del electrodo o del gel Dura-padz. Los parches se pueden colocar en las ubicaciones
apicales esternales o en la posicion antenior/posterior (delantera trasera) para el analisis
de ECG v desfibrilacion (consulte la sigiuente seccidn para ver la tlustracion)

Nota: El sensor de RCP debe colocarse siempre en el centro del torax del paciente (sobre

el proceso Xiphoid) para una montonizacién de RCP precisa

3. Asegurese de que los electrodos hagan buen contacto con la piel del paciente y no cubran
nmguna parte de los electrodos de ECG u otros cables dispositivos conectados al paciente

4. Conecte los electrodos terapeuticos de manos libres al cable multifuncion (el adaptador sene
MEFC y CPR o el cable CMF-CPRD) s1 no esta conectado va.

Nota: 51 los electrodos terapeuticos no hacen buen contacto con el paciente, aparecera el

mensaje Cologue los parches v no se pernutira la adnumstracion de energia

Nota: Enelmodo DEA el analisis solo se realiza cuando Parch esta seleccionado en la
dervacion de ECG (trazo superior)

JULIAN
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Aplicacion de electrodos terapeuticos

ADVERTENCIA La mala adherencia o la presencia de aire debajo de los electrodos terapeuticos
pueden provocar la formacion de chispas v quemaduras cutaneas.

1. Aphque firmemente un borde del parche al paciente
2. Estire el parche suavemente desde el borde aplicado hasta el otro. temendo cuidado
de que no se formen balsas de aire entre el gel v 1a prel

Nota: S11no0 es posible colocar el parche “BACK™ (espalda) en la espalda del paciente, los
parches deberan colocarse en las posiciones apical-esternal estandar (como se muestra
a confinuacion). Se generara una desfibnlacion efectiva. pero sera necesaria una
corriente superior para una estunulacion efectiva.

ADVERTENCIA Nolleve a cabo compresiones de torax manuales a traves de los electrodos. Si lo
hace, se podrian producir danos en los electrodos que padrian generar chispas
v quemaduras en la piel. Para los electrodos con el sensor de RCP. coloque las
manos directamente en el sensor de RCP cuando realice compresiones de torax.

Encendido de la unidad

Coloque el selector de modo en la posicion DESFIB. Sila utudad se apagd anteriormente.
las luces rojas v amanlias de la parte supenior de la umdad se enciénden v apagan. v,
a continnacion, la unidad muestra el mensaje T Pruebas OK

S1 1o se han colocado electrodos para tratamuento con manos lhibres en el paciente v 1o se
han conectado a la umdad de ZOLL M2 se mostrara | gp1pg20 00287155 5APN1

v se ora la locucion corr espondwnw
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La umdad ZOLL M2 iciara automaticamente el andlisis del ritmo de ECG del paciente.
mostrara un mensaje .4nalizando ECG durante 5 segundos ¥ anunciard y mostrara un mensaje
Aléjese S1los electrodos terapéuticos no se han conectado correctamente al paciente, se
muestra un mensaje 4pl. parches o Compr. parches y se inhibe el analssts.

Nota: St la unidad ZOLL M2 se ha configurado para realizar RCP en el momento del
arranque, mostrara un mensaje de RCP configurable junto con una indicacion de voz
para la duraci6n configurada autes de que conuence el analisis. Para niciar el analisis
de ECG durante ] mtervalo de RCP, pulse el boton ANALIZAR

Mientras se analiza el ECG del paciente. se muestra el mensaje ANALIZANDO ECG. Una vez
completado el anahsis. la umdad mdica s1 es recomendable o no adnunistrar una descarga.

Selecciones de energia
Las opciones de energia estan preconfiguradas y solo se pueden cambiar en el meno Supervisor.

Las opciones de energia predetermunadas para los pacientes adultos son las siguientes:

Descarga 1: 120 julios
Descarga 2: 150 julios
Descarga 3: 200 jubos

Las opciones de energia predeterminadas para pacientes pediatricos son las sigutentes:

Descarga 1: 50 julios

Descarga 2: 70 julios

Descarga 3: 85 julios

Nota: Los niveles de energia del desfibrilador deben estar preconfigurados conforme a los
protocolos especificos del centro.

Nota: Las descargas siguientes se adnunistran con la musma energia que la tercera descarga
(Descarga 3).

Descarga indicada: s el ritmo del paciente es desfibnlable, la umdad mostrara y
anunciard el mensaje Descarga indicada y. a continuacién. cargard automaticamente

el desfibrilador con el ajuste de energia preconfigurado. Una vez que el desfibnlador este
listo para admumstrar la descarga, mostrara y anunciara el mensaje Pulse descarga.

El desfibnlador indica automaticamente al operador que debe realizar la descarga sobre el
paciente con el nivel de energia preconfigurado v se ilumma el boton DESCARGA

Descarga no indicada: cuando se detecta un ritmo no apto para la descarga, la umdad
muestra un mensaje Descarga no indicada. Despueés de este mensaje. se iniciaran de mmediato
las compresiones de torax v confinuaran otros tratamientos por protocolo.

Ma 1c o‘u ﬁct
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ADVERTENCIA Advierta a tadas las personas que asisten al paciente que se JLEJEN antes
de efectuar la descarga del desfibrilador.

No toque la cama. el paciente ni ningun ofro equipo conectado al paciente durante
la desfibrilacion. Podria recibir una fuerte descarga. No permita que las partes
expuestas del paciente entren ¢n contacto con abjetos metalicos. como el somniel

de la cama. va que podria resultar en vias indeseadas de circulacion de la corviente
de desfibrilacion.

Mantenga pulsado el botén SHOCK iluminado del panel frontal hasta que
se administre la energia al paciente.

Realizacion de la RCP

Inicie las compresiones toracicas v la respiracion boca a boea sigiendo el prototolo local
Siga el metronomo de RCP mediante la compresion del térax del paciente en suicronizacion
con los pitidos del metronomo

ADVERTENCIA Coloque al paciente en una supel ficie durante antes de iniciar las compresiones
de torax. La monitorizacion de profundidad de compresion puede no ser precisa
cuando las compresiones se realizan con el paciente en una superficie flexible.
como un colchon.

Nota:  Sise conactan los parches ZOLL CPR y el pacients es un adulto. la unidad monitoniza
la frecuencia y la profundidad de las compresiones toracicas v puede mostrar los
mensajes & indicaciones sonoras de Presionar inas y Buenas conmpresiones.

S1 se detectan compresiones de torax. pero la profundidad es coherentemente mferior a la
profundidad de destno de 5 cm. el dispositivo enmte de forma peniodica la mdicacion de voz
"Presionar mas". S1 el reammador responde aumentando la profundidad de compresion por
encima de la profundidad objetivo de forma consistente. la unidad emute la indicacion “Buenas
COMPresiones .

Cambio a funcionamiento en modo Manual

Siga los pasos siguientes para cambiar el desfibrilador del modo DEA al modo Desfib. manual

IGNACIO P (i 1. Coloque el selector de modo en la posicion DESFIB. La umdad entrara en el modo DEA

RESIDENTE Pulse la tecla de acceso rapido Desfib. manual del lateral izquierdo de la umdad para entrar
RA X en el modo manual de funcionanuento.

3. Realice uno de los siguientes procedumentos segun la configuracion de la contrasefia

+  S1laumdad no esti configurada para mgresar una contrasefia. se mostrara el mensaje (Salir
de DEA e ingresar modo Desfib. manual? Utilice el controlador de ajuste para seleccionar
Si

. S la umdad se ha configurado para solicitar una contrasefia. cuando se muestre la pantalla
de 1a contrasefia. utilice el controlador de ajuste para especificar la contrasena. v pulse el
controlador para seleccionar OK. A contiuacion. la umdad cambiara al modo Manual

Nota: S1especifica una contrasefia mcorrecta. la umidad contnuara en el modo DEA

a volver a cambiar al modo DEA desde el modo Desfi E -1%91121%: O—%&@{?; _56‘ 1'1:1)1@5:'!%' E{I\l/zl“%'ﬁ\l\l ST

FRYZZE R bundos v a contmuacion. vuelva a encenderla
SIDENTE
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Modo manual

En el modo Desfib. manual. puede elegir cualquier ajuste de energia disporuble y aplicar la energia en
cualquier secuencia deseada de energia seleccionada. Sm embargo. la configuracion predeternunada
proporciona selecciones de energia de descarga preconfiguradas para cada tipo de paciente. E1 monutor’
desfibnlador ZOLL M2 muestra la energia seleccionada en todo momente. pero si se configura para
seleccionar automaticamnente la configuracion de energia. aumenta la configuracion de energia despues
de cada admumstracion de descarga hasta que se selecciona la maxima energia disponuble. Para detener
esta secuencia automatica en cualquier momento. seleccione una energia duferente.

Se pueden realizar las siguientes acciones en ¢l modo Manual:

« Realizar la desfibrilacion con las palas mternas o externas. los electrodos de manos libres
0 los electrodos equupados con RCP.

+ Cargar la wiudad y realizar la desfibrilacion en cualquier momento durante el ciclo cardiaco
o realizar la cardioversién con la aduunistracién de Ia descarga sincronizada en las ondas
R del paciente.

+ Aplicar compresiones de torax cuando la umdad ZOLL M2 proporciona comentar1os
en relacion con la profundidad y frecuencia (cuando se utilizan electrodos equipados
con sensor ZOLL CPR).

Tipo de paciente

La umdad ZOLL M2 puede funcionar ep modo Adulto o Pediatrico; seleccione Adulto para pacientes
adultos v seleccione Pediatrico para pactentes pediatnicosneonatales En el modo Adulto, las opciones
de energia del desfibrilador automatico se adaptan para su uso en pactentes adultos. En el modo
Padiatnico. las opeiones de energia del desfibnlador estan onentadas hacia el uso en pactentes de 1 a 8
anos o de < 23 kg Consulte las opeiones de energia predetenimnadas para pactentes adultos y
pediatricos en pagma 14-4.

Determinacion del estado del paciente siguiendo los protocolos médicos locales

Compruebe lo sigutente:

« Inconsciencia.
»  Ausencia de respiracion
+ Ausencia de pulso.

Preparacion del paciente

Retire toda la ropa que cubra el torax del pactente. Seque el pecho. si es necesario.

Seleccion del nivel de energia

Puede seleccionar manualmente el mvel de energia o utilizar la configuracion de energia

¢ preconfigurada. Para seleccionar el nivel de energia, pulse las flechas hacia armiba o hacia abajo
Seleccionar energla para seleccionar el mvel de energia deseado. Estos botones se encuentran
en la parte frontal de la unidad o en la pala ESTERNAL.

St las Descargas 1. 2 v 3 se han configurado para escalar los niveles de energia mediante 1a funcion
Aumento de energia auto.. la wiudad ZOLL M2 establece automaticamente la energia en el mvel

de energia preconfigurado. configuracion de Descarga 1. 2 v 3 en el momento del mucio v despues
de las dos prumeras descargas. S1 cambia manualmente el mivel de energia fuera de la secuen
programada y proporciona una descarga. se desactiva la funcion de escalacion autornatica

II}IPM ANMAT
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Las opciones de energia predeternunadas para los pacientes adultos son las siguientes

Descarga 1: 120 julios
Descarga 2: 150 julios
Descarga 3: 200 juhos

Las opciones de energia predeterminadas para pacientes pediatricos son las siguentes:

Descarga 1: 50 julios
Descarga 2: 70 julios
Descarga 3: 85 julios

wl |

Nota: Los mveles de energia del desfibnilador para pacientes pediatricos y neonatales
se deben seleccionar de acuerdo con los protocolos especificos de cada centro

=)
2 @

El mivel de energia seleccionado se muestra en la parte inferior de la pantalla del visor.

Preparacion de las palas

Compruebe que las palas estén conectadas al cable multifuncion (CMF). v que el cable
este conectado a la umdad ZOLL M2. Aplique una cantidad generosa de gel electrolito en la
superficie del electrodo de cada pala y frote las superficies de los electrodos entre si para

distribuir umformemente el gel aplicado. (Los parches de gel para electrodos se pueden
sustiturr por el gel)

Advertencia Para evitar el riesgo de descarga electrica. no deje que el gel electrolito se acumule
en las manos ni en los mangos de las palas.

utice it
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Aplicacion de las palas en el torax

Aplique las palas con firmeza en la pared antertor del torax. Coloque la pala ESTERNAL ala
derecha del ESTERNON del paciente (derecha del paciente). justo por debajo de la clavicula

Coloque la pala APICAL en la pared del torax. justo por debajo v a la 1zquierda de la tetilla
1izquuerda del pactente. a lo largo de la linea anteroaxilar.

ESTERNA-_+4® andhrd
B _@I— APICAL
: ‘1 3 i

it . i
| < \ i
- “ ol - -
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Frote las palas contra la piel para lograr el maximo contacto de la pala con el paciente

ADVERTENCIA Evite que el gel se acumule entre los electrodos de las palas en la pared del torax

(puente de gel). Esto podria causar quemaduras v reducir la cantidad de energia
administiada al corazon.

Siuriliza parches de gel en el desfibrilador, asegurese de que el tamanao del parche es
lo suficientemente grande para cubrir toda el area del electrodo de la pala

as palas se pueden utihizar para monttonizar el ECG en situaciones de emergencia cuando
10 hay tiempo para conectar los electrodos estandar de momitorizacion de ECG

St los electrodos de ECG v el cable de ECG se estan utihizando. pulse el boton DERTV
para seleccionar la denvacion de ECG deseada.

Carga del desfibrilador

Pulse el boton CARGAR en el mango de la pala apical o en el panel frontal

3

o
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Para amuentar o disoumunr la energia seleccionada despueés de pulsar el boton CARGAR.
utihice los botones SELECCION DE ENERGIA del desfibrilador en cualquiera de las palas
ESTERNALES o en el panel frontal del desfibnilador v. a continuiacion. vuelva a pulsar el
boton C ARGAR para remuciar el proceso de carga.

Nota: Esto desactiva ol aumento de energia automatico hasta que la unidad se apaga
durante mas de 30 segundos y. a contimuacion. se vuelve a encender.

Precaucion  Si1cambia la energia seleccionada nuentras la umdad esta cargando o cargada. el desfibnilador
se descarga por si solo Vuelva a pulsar el botén C ARGA para cargar la umdad con el nuevo
mvel de energia seleccionado.

ADVERTENCIA Advierta a todas las personas que asisten al paciente que se ALEJEN antes de
efectuar la descarga del desfibrilador.

Na toque la cama, el paciente ni ningun atro equipo conectadoe al paciente durante la

desfibrilacion. Padria recibir una fuerte descarga. Evite que Ias zonas descubiertas del
cuerpo del paciente entren en contacto con objetas metalicos, como la estructura de la
cama, va que podrian producirse desvios no deseados de la corriente de desfibrilacion.

Aplique cada pala en el torax del paciente con una fuerza de 10-12 kilogramos para numinmzar
la unpedancia del pactente v obtener unos resultados optimos

Nota: Para cancelar la desfibrilacion v desarmar el desfibrilador en cualquier momento. pulse la
tecla de acceso rapido Desarmar (o pulse la tecla de armba o abajo Seleccionar energia).

La descarga se debe realizar en un plazo de 15 a 60 segundos despues de que se mnicie
el estado preparado (segim la configuracion). de lo contranio. el desfibrlador se
desarmara automaticamente.

Utilice ambos pulgares para mantener pulsado al nmsmo tiempo los dos botones DESCARGA

. (uno en cada pala) hasta que se adnumstre la energia al paciente
Ly Nota: Elboton DESCARGA del panel frontal (L)) esta mactivo cuando se usan las palas
: P externas con los botones Descarga. S1 se pulsa este boton en lugar de los botones
.. DESCARGA de las palas. se emute un tono audible da aperacion no vahida
P ik

f
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El equipo de reammacion se debe mantener siemipre preparado para utihizarlo en cualquuer
momento. Para garantizar que la umidad ZOLL M2 esta preparada v en condiciones optimas
de fimcionanmuento, se deben llevar a cabo las sigiientes mspecciones v pruebas a diario o en
cada cambio de turno.

- |F-2022-20287155-APN-INPM# T
Ademas de la comprobacion diana. el personal autorizado debe efactuar pruebas completas
de rendmuento v calibracion a mtervalos regulares. que no deben ser superiores a WA Bl pey
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Inspeccion

Equipo y accesorios

Compruebe que la umdad ZOLL M2 este hmpia (s1n mingun vertido de liquido) v que
no hava mdicios vistbles de detenioro

Inspeccione todos los cables, cordones v conectores para ver si hay signos de deterioro
o de deseaste excesivo (cortes en el aislamiento. cables pelados o rotos o patillas de
conector dobladas o suctas) Sustitivalos st estan danados

Inspeccione la bateria. el cable del paciente para ECG. el cable mulufuncion (CMF), el
sensor de SpO- . el manguito v la maneuera de presidn sanguinea. v 1os sensores de CO» v
temperatura para ver s1 presentan signos de deterioro o de desgaste excesivo. Sustituyalos s1
estan dafados.

Inspeccione las palas del desfibrilador para comprobar s1 presentan marcas, raspaduras
danos o un desgaste excesrvo. Compruebe que las superficies de las palas estan lunpias
v que no hay en ellas gel electrolito u otros contaminantes Asegtirese de que todos los
controles de las palas funcionan libremente cuando se pulsan y se sueltan.

Inspeccione el cable de comente alterna y los conectores para detectar indicios
de desperfectos. Sustitiyalos s1 estan dafiados.

Suministros

Verifique la presencia. el buen estado v 1a cantidad adecuada de todos los sunumistros
desechables (electrodos terapeuticos de manos hibres, electrodos de monitorizacion de ECG.
el para desfibrilador. papel del registrador. torundas para alcohol. maquumllas y tijeras. ete )

Verifique que dos conjuntos de parches terapeuticos de manos libres o Dura padz v dos
conjuntos de gel Dura-padz estan disponibles

Asepurese de que los electrodos terapéuticos v de momtonizacion. y el gel Dura-padz. estan
sellados en los paquetes v de que las fechas de caducidad impresas en ellos no han pasado.

Abra la puerta del registrador situada en la parte mfenor de la uiudad ZOLL M2
v compruebe que la umdad cuenta con un surnmstro adecuado de papel.

Baterias

Compruebe que hay una bateria cargada totalmente msertada en el compartimento de la
bateria de la unidad ZOLL M2 Pulse el boton de la bateria para ver el estado de la carga.

Compruebe que hay una bateria de repuesto totalmente cargada.

JULIAN PETRUZZELL:
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Programa minimo recomendado de mantenimiento preventivo

Se deben realizar pruebas de funcionanuento a intervalos regulares Las pruebas de
funcionanuento merementan las comprobaciones automaticas que la unidad ZOLL M2 realiza
para verificar que estd lista para el funcionanuento. Para obtener mas mnformacion. consulte las
pruebas de funcionanuento en el ZOLL M2 Manual de servicio

Anualmente

Ademas de las pruebas de funcionanuento y los procedumentos de comprobacion dearios v por
turnos. se recorenda lo sigutente

» Realizar una comprobacion de calibracion de PANL
« Realizar una comprobacion de cahibracion de CO,
« Las comprobaciones de calibracton de PANI v CO5 se dzben realizar anualmente o con la

periodicidad establecida en las normativas locales (debe Hevarlas a cabo un técuco
calificado del equipo biomédico [TCEB]). como se describe en el Manual de servicio de la
umdad ZOLL M2

Directrices para mantener un rendimiento optimo de
la bateria

+ Cada bateria se debe 1dentificar con un ntunero o una letra. Una marca de 1dentificacion
resulta Gtil para realizar un seguinuento del rendinuento de la bateria.

+ Mantenga baterias adicionales en el cargador de baterias SurePower. donde puede
determunar rapidamente su estado.

+ Tenga siempre disponible al menos una bateria de repuesto totalmente cargada. 51 no cuenta
con ninguna otra fuente de alimentacion de reserva es recomendable disponer de dos
baterias de repuesto

« St es necesario almacenar una bateria durante mas de 30 dias recarenela antes de realizas
ese procedinuento. Recargue las baterias no utilizadas al menos cada 30 dias.

+ No deje las baterias en un estado parcialinente descargado

+ Mantenga las baterias descargadas separadas de las baterias de repuesto que estan cargadas.
Cuando extraiga una bateria descargada del monitor no la coloque nunca en la ubtcacion en
la que deberia haber un repuesto cargado

Precaucion = NO deje pa(%mtes de baterias de ZOLL M2 en un estado completamente descargado Los
paquetes de baterias pueden sufrur dafios s1 permanecen en un estado totalmente descargado
durante mas de 14 dias.

IF-2022-20287155-APN-INPMZANMAT
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Instrucciones de limpieza

Limpieza de la unidad ZOLL M2

Para hmpaar la umdad ZOLL M2, use un pailo practicaniente seco que contenga una de las
soluctones de limpieza que se emuneran mas adelante. NO pernuta que el agente de limpieza o el
agua entren por las grietas o las aberturas del conector en nmgun momento. Limpie a conciencia
el exceso de solucion de lumpieza que quede en la umdad ZOLL M2 con un pafio seco

Nota: No lunpze los conectores o cables del paciente (umdad o cables) con mngun tipo
de solucion de lejia Puede decolorar los protectores de cables v provocar la corrosion
de las patillas de conexién

Use solo estas soluctones de limpieza recomendadas

+ Agua destilada.
» Etanol al 96 %

» Alecohol sopropilico (pulverizador de alcohol concentrado al 70 %% o toallitas con alcohol
Clinell)

»  Peroxido de ludrégeno (Lysol con toallitas o limprador multiusos de peréxido de ludrogeno).
» Aguay jabon.

« Solucién acuosa’'detergentes ultraconcentrados 1:10.

» Solucion acuosa’lipoclornito de socdho al 5.25% 1 10

» Solucion con glutaraldehido

» Solucion acuosalejia 1°8

» CaviWipes XL.

« Sam-Cloth Plus

» Super Sam-Cloth

» Toallitas gernucadas con lejia (para las superficies de equipos médicos)
« Coverage Spray HB Plus.

» Toallitas Oxaver Th

Limpieza de cables y otros accesorios

Los cables, los tubos del manguito. las palas y otros accesorios se pueden limpiar con un paiio
humedecido en una solucion detergente suave. Espere a que se seque antes de usar.

Para obtener wnformacion umportante sobre la limpieza v la esterilizacion en relacion con los
electrodos esterilizables por autoclave, consulte la Guia del usuario sobre mangos y eiecrrodos
mnternos esterilizables por aurociave

IGN
) -’1’
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Baterias

Los modelos ZOLL M2 usan una bateria de 10n liho recargable de facil sustitucion (la bateria
SurePower). Una bateria nueva completamente cargada suele proporcionar mas de 4 horas de
monitonizacion de ECG El uso de otras funciones (como el desfibnlador. la impresora o el
marcapasos) reduce ese tiempao

Cuando ZOLL M2 enute una advertencia de B4TERI4 BAJA v muestra contmuaments
el mensaje BATERI4 BAJA. la bateria debe sustitutrse y recargarse.

Cargue la bateria sigumendo uno de los signientas métodos:

+ Carga interna: conecte la wmdad ZOLL M2 a la red de CA para comenzar automaticamente
la carga de la bateria wnstalada. El indicador de bateria del panel frontal funciona del sigmente
modo’

Cuando el indicador esta: | Significa:

Ambar constante La bateria se esta cargando
Verde fijo La bateria esta cargada
Ambar y verde alternos No hay ninguna bateria instalada

o se ha detectade un error de
carga de la bateria

Apagado El monitoridesfibrilador no esta
conectado a la red de CA

Nota: Tras encender el dispositivo. los LED de la bateria tardan aproximadamente
7 segundos en mostrar con precision el fiempo de ejecucion

Reempiazo de una bateriaen ZOLL M2

.

Para quutar la bateria, presione la lengiieta en el extremo de la bateria hacia adentro. gire y
saque la bateria del compartunento

GZKRAMER S.A

/

‘ -—  Extraccion de la bateria

Presion de
la lengueta '

Figura 2-10 Extraccion de una bateria

Para mstalar una bateria:

1. Inserte el extremo sin lengiieta de la bateria en el compartuniento de la bateria. como se
muestra en el diagrama de la etiqueta de la bateria SurePower.

2. Coloque el extremo con la lengtieta de la bateria en el r‘mnpqmggg%%ogyjiﬁgﬁp’\l S0 b
en el extremo con la lengiieta de la bateria hasta que encaje en su lugar. cmAC\

#FANMAT .

Pagina 28 de 29



/
Insertaren el ——— ",/
compartimiento A’L

Y
L ‘__,__‘_'__31 ~ = "’ .
AR / SR ___.Presion en el
e — I.-’ iF=|| \ —— extremocon
I ‘ d@sett | lengueta
f ) ) / gy [

Figura 2-11 Instalacion de una bateria

JULIAN PETRUZZELLI
PRESIDENTE
C_—~GIKRAMER S.A
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-44603956-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 5 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-008062-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008062-21-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GiKramer S.A ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2551-1
Nombre descriptivo: Desfibrilador/ Monitor

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-499 Desfibriladores, externos

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

Model os;
Zoll M2



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Launidad Zoll M2 esté prevista para su uso por personal médico calificado familiarizado con la monitorizacion
de pacientes, la evaluacion de signos vitales, el cuidado cardiaco de emergenciay el uso del monitor/desfibrilador
Zoll M2.

Launidad Zoll M2 también esta prevista para su uso por médicos (0 Bgjo prescripcion de ellos) en una situacion
de emergencia o en la sala de urgencias, la unidad de cuidados intensivos, la unidad de cuidados cardiacos u otras
areas similares de un hospital. El dispositivo Zoll M2 puede utilizarse en cualquier ambulanciaterrestre. También
esta previsto su uso durante el transporte de pacientes. La unidad Zoll M2 se usara principal mente en pacientes
gue experimenten sintomas de parada cardiaca 0 en situaciones postraumaticas.

También puede utilizarse parala monitorizacion de |os pacientes cuya medicidn sea compatible con el dispositivo
(ECG, Sp02, ritmo cardiaco, profundidad y frecuencia de compresiones de torax relacionadas con RCP).
Launidad Zoll M2 se puede utilizar en pacientes neonatos, pediatricos y adultos (como se prescribe mas abaj0):
Neonato: Pacientes de 28 dias 0 menos si han nacido a término (gestacion de 37 semanas 0 mas), en caso
contrario, hasta 44 semanas de gestacion

Pediétrico: Pacientes entre 29 diasy 8 afios o con un peso inferior a 25 Kg.

Adultos. Pacientes de mas de 8 afios 0 con un peso superior a 25 Kg.

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentacion: 1 unidad

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
Suzhou Zoll Medical Technology Co, Ltd

Lugar de elaboracion:
Room 102-2, Block 19, No.8 Jinfeng Road, Suzhou New District 215163 Suzhou New District. China

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2551-1 , con unavigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-008062-21-1
N° Identificatorio Tramite: 34712

AM
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