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Aistori B S DISPOSICION N°

Secretaria de ®Politicas, i 7i ) E

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, |
16 FEB, 2017
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2359-16-7 del Registro Cge esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FILOBIOSIS S.A. %olicita
la revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-
338-33, denominado: Desfibrilador Externo, marca MEDTRONIC—PE’;IYSIO—
CONTROL. :

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores ¥
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). .

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos' de la

normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el DLcreto
N® 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcii:’m en
el RPPTM N°© PM-338-33, correspondiente al producto médico denominado:
Desfibrilador Externo, marca MEDTRONIC-PHYSIO-CONTROL. propiedad [de ia
firma FILOBIOSIS S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 3461 de
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Ministerio de Salud 1 7 1
Secretaria de Politicas, '

Regulacion e Institutos i
ANMAT

fecha 13 de mayo de 2011, segun lo establecido en el Anexo que forma
de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcic’)ri

i

parte

en el

RPPTM N© PM-338-33, denominado: Desfibrilador Externo, marca MEDTRONIC-

PHYSIO-CONTROL. :
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de Modificacio
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que d
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-338-33

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de En
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada

nes el

eberd

'rada,

de la

presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, proyecto de rot

f,llo e

- - ] r " - -IJ
instrucciones de uso autorizados; girese a la Direccion de Gestidh de

Informacion Técnica para que efectie la agregacién del Anexo de Modificaciones

al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-2359-16-7
DISPOSICION No

mk

17

Dr. ROBERTYD LEDE

Subadministrader Macional
AN M_A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicar{wentos,
» r - - I 3 - | . '
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién

N ..o .. o...... a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el iDPﬁli’

PW-338-33 y de acuerdo a lo solicitado por la firma FILO
S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Desfibrilador Externo,
Marca MEDTRONIC-PHYSIO-CONTROL.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3461/11.
Tramitado por expediente N° 1-47-13007-10-9.

DATO
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO

TORIO HASTA LA FECHA
A MODIFICAR

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Modelos Life Pak 20 y 20e

Modelos:
Life Pak 20
Desfibrilador/Monitor y
accesorios
Life Pak 20e
Desfibrilador/Monitor y
accesorios
Accesorios:
Paletas estandares
incluyendo paletas
pediatricas
Electrodo con acople
paleta
Electrodos
ECG/Desfibrilacion/estimu
lacién Quik-Combo (Edge
System)
Electrodos
ECG/Desfibrilacion/estimu
lacion Quik-Combo RTS

I0SIS
al pie,
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| Electrodos

| ECG/desfibrilacién/

| estimulacion Fast-Patch

i Plus (Edge System) |

| Electrodos
ECG/desfibrilacon/

| Estimulacién Quik-Combo
Pediatrico(Edge System)

| Electrodos |

I ECG/Desfibrilacidon/estimu
lacidén Quik-Combo con

| sistema de preconexion
Redi-Pak({Edge System)

| Cable desfibrilacion Quik-

| Combo
Cable ECG 3 terminales

| Cable ECG 5 terminales

Conector Quik-Combo !

MEDTRONIC/PHYSIO-
Marca CONTROL PHYSIO-CONTROL
Vigencia del
Certificado 13 de mayo de 2016 13 de mayo de 2021
Aprobado por Disposicién ANMAT

) \
Rétulos N° 3461/11 A fojas 74 \
Proyecto de

Instrucciones Aggobaldo por Disposicion ANMAT A fojas 76-124 .
de Uso N°3461/11.

Il Proyecto de
l
i
|

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
\ antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
| firma FILOBIOSIS S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM PM-

| 338-33, en la Ciudad de Buenos Aires, a los d'as15FE82017
| Expediente N°© 1-47-3110-2359-16-7

{ DISPOSICION N©
1711

Dr. ROBERYO L

Subadministrader Naclonal
A N.M. AT

.

|
|
|
|
|
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PROYECTO DE ROTULO
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Physio Control Inc ] 5 F EB 2017

11811 Willows Road NE, Redmond, Washington 98052, Estados Unidos

Importado por Filobiosis S.A
Tucuman 1438 P 5° Of, 501 CP: 1050 CABA
Tel. +54-11-4372-3421/26

Marca: Physio Control
Desfibrilador externo
Modelo: segiin corresponda

CONDICION DE VENTA:
N© Serie

Temperatura de almacenamiento de 159 a 359C. E/ almacenamiento a temperaturas
extremas de -40° a 709C estd limitado a siete dias. Si el almacenamiento é esas
condiciones supera la semana, se reducird la vida util del electrodo. [

Humedad relativa del 5 al 95%

Proteger de agua

Fragil. Manipular con cuidado

No deseche en contenedor comun. Aplique regulaciones locales de eliminacion correcta
Lea las Instrucciones de Uso.

DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-33
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PROYE DE INSTRUCCIONES DE USQO

Fabricante:

Physio Control Inc
11811 Willows Road NE, Redmond, Washington 98052, Estados Unidos ;

Importado por Filabiosis S.A ‘
Tucuman 1438 P 50 Of. 501 CP: 1050 CABA
Tel, +54-11-4372-3421/26

Marca: Physio Control
Desfibrilador externo
Modelo: segln corresponda

Temperatura de almacenamiento de 159 a 359C. El almacenamiento a temperaturas
extremas de -40° a 70°C estd limitado a siete dias. 5/ el almacenamiento ai esas
condiciones supera la sermnana, se reducird la vida titif del electrodo.

Humedad relativa del 5 al 95%
Proteger de agua
Fragil. Manipular con cuidado

No deseche en contenedor comin. Aplique regulaciones locales de eliminacion correcta

Lea las Instrucciones de Uso. t

DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-33

DESCRIPCION
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| El desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 y 20e es un sistema para Ja atencién de padentas\;‘ n\tl} Sy
" patologias cardiacas agudas utilizado por usuarios autorizados en atencidn sanltarla}:\‘ah’r_é‘i_‘ o2,/
clinicas y hospitales. '
El desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 y 20e ofrece las siguientes caracterfsticas opcionales:
* Desfibrilador semiautomético
* Estimulacién cardfaca externa
* Pulsioximetro
* Accesorios de palas
El desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 Y 20e, es un desfibrilador semlautomatico que utiliza
el Shock Advisory System™ (sistema de ayuda al diagndstico) patentado. i
Este algoritmo de software analiza el ritmo electrocardiogréfics (ECG) e indica detecta: 0
RO un ritmo desfibrilable, E| desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 y 20e en el modo DEA
requiere la interaccion del usuario para desfibrilar al paciente.
El desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 y 20e est disponible sélo con forma de onda de
desfibrilacién bifésica.
El desfibritador/monitor LIFEPAK 20 Yy 20e usa electrodos QUIK-COMBO™ de esﬂmulacitlﬁn
cardiaca, desfibrilacién y ECG o electrodos desechables FAST-PATCH de desfibrilacién y
ECG para monitorizacién de ECG y terapia de pacientes. E| cable de terapia conecta los
electrodos QUIK-COMBO o FAST-PATCH® al desfibrilador. }
El juego de palas esténdar es un accesorio para el desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 y 20e
e incluye palas para desfibrilacién (duras) pediatricas y para adultos. Las palas estdndar se
pueden utilizar para [as terapias de cardioversidn sincronizada, desfibrilacién :y
monftorizacién electrocardiografica QUIK-LOOK®. Al utilizar palas estandar, serd preciso
usar una interfaz conductora disefiada para la desfibrilacién como gel o almohadillas pal‘fa
desfibrilacién, entre ia superficie del electrodo de la pala y la piel.
Las palas estindar para adultos se pueden usar para todos los pacientes pedlétricos que
pesen més de aproximadamente 10 kg, a condicién de que las palas se adapte!n
completamente al térax y que haya al menos 2,5 am dé espacio entre los electrodos de f%s
mismas. Las palas pediétricas se deberian utilizar con pacientes de peso igual o inferior 3
10 kg o0 en aquelios cuyo térax es demasiado pequefio para la colocacién de fas palas de
aduttos.

e
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£ desfibritador/monitor LIFEPAK 20e s una variacidn del LIFEPAK 20, L i

\\f

principal es que el LP 20e biene una dase diferente de bateria interna ﬂan-liﬁo)\yan
a?ruiwabcaryaaﬁ'ierante

SISTEMA DE AYUDA AL DIAGNGSTICO (SHOCK ADVISORY SYSTEM)
El sistema de ayuda al diagnéstico (SAS, Shock Advisory System) es un método de anélisis
del ECG Incluido en el desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 Y 20e, que indica al usuarlo
cuando detecta un ritmo desfibrilable o no. Este sistema hace que sea posible que los
usuarios no preparados para Interpretar los electrocardiogramas puedan proporcionar
terapla capaz de salvar vidas a las victimas de fibrilacidn ventricular o taquicardia
ventricular sin puiso. Ei sistema de ayuda al diagnéstico {Shock Advisory System) contiene
las caracteristicas siguientes:

* Determinacién de contactos de los efectrodos
* Interpretacion automética del ECG
* Control por el usuario de la terapia de descargas
» Sistema de vigilancla continua del paciente (SVCP)
* Deteccién de movimiento .
Este sistema estd activado cuando el desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 se utiliza como
desfibrifador externo automatico (DEA). El SVCP se puede activar durante Ila
monitorizacién.

TECNOLOGEA CPRMAX
La tecnologia cprMAX incluye las siguientes opciones de configuracién: |

2 e
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* RCP INICIAL. Le indica af usuario que lleve a cabo un perfodo Inicial de RCP. Unicania nte ......
se aplica inmediatamente después de encender el DEA o tras el primer analisis. \ W
* TIEMPO DE RCP PREDESCARGA. Pide la RCP después de haberse detectado un ritmo de
ECG desfibrilable y antes de administrar una descarga. Si Ia configuracién de la opdé!n
RCP INICIAL es APAGADO, enttonces se aplicaré la opcidn RCP PREDESCARGA a todas las
decisiones en las que se recomienda descarga (incluldo el primer anlisis). .
* TIEMPO DE RCP 1 Y 2. Los perfodos de RCP tras decisiones en las que se recomiendan o
no se recomiendan descargas, respectivamente.
* DESCARGAS ACUMULADAS. Elimina el andlisls posterior a cada descarga e incluye la
peticion de RCP después de cada descarga. De este modo, se eliminan las tres descargas
consecutivas.
* COMP, PULSO, Indica los casos, si los hay, en los que el dispositivo pide comprobaciones
de pulso. i
Los protocolos del DEA se ajustan a las recomendadiones de [a AHA y el ERC cuando las
opciones de configuracién son las siguientes:
* RCP inicial: APAGADO
« Tiempo de RCP Predescarga; APAGADO
* Tiempo RCP 1y 2: 120 SEGUNDOS
* Descargas acumuladas: APAGADO
¢ Comp. pulso: NUNCA
Las opciones anteriores son los valores predeterminados de fibrica de Ia tecnologia
CprMAX,
En los procedimientos del hospital se debe determinar si se camblan o no estas opciones y

* ha deé garantizarse que el personal reciba la formacién correspondiente.
Se proporciona asimismo una etiqueta de energia para fibrilacién ventricular (FV) en
adultos con las dosis de energia recomendadas para el tratamiento de la FV. Consulte la
etiqueta del desfibrilador para conocer estas dasis recomendadas.

ACCESORIOS

Bl desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 Y 20e y sus accesorios, que se han disefiado para un
contacto Qirecl:o o superficial con el paciente, no contienen litex.

f‘ARL.o F!(l fer
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Terapia ¢ Electrodos QUIK-COMBO® de estimulacién cardiaca,

¢ mmn—mm*mmm
desfibrilacién y ECQ

. mmmpﬁﬁmaﬂmhﬁnadm
desfibeilacion y ECG

* Electrodos QUIX-COMBO de estimutacidn cardiaca, desfibrilacicn
y ECG oon sisterna de preconexion HEDRPAK™

* Cable de desfrilacién QUIK-COMBO
ammmmmmammym

Cable adaptador FASTPATCH
MMrmpﬁomim

Palas sxtemnas esierfiizables
Mmgaummemm&m
Pauﬁmﬂ(umnmmmmmmlnmmrbﬂ

ECG = Cable de ECG de tres dorivacicnes

Cable de ECG do cinco derivaciones
cmammmmmop'n,zmAm,Sm)
cauudammmmsmu,zmwmm)
Cable de extensién LNCS (1,2 m)

Sensores reutiiizables LNOF y LNCS

Sensores desechables LNOP y LNCS

Kite de mussiras desschables LNOP y LNCS

8p0, ~ Nelicor™ Seneor routiizable para adultos Oximax™ DS-100A

. mmmmm. Max-R Adultos Nesal,
Maex-P Pediitrion, Max-! Infartil, Max-N NeonataVAdiios)

. amomdmmwn(n-asmmm
+-20 infantil, N-25 (Neonatal/Adultos)
* Cable adaptador MNC-1 (12y3m)

Otros acoesorics * Enchule de pruebe QUIK-COMBO

»

* Cable serie (conector del sistoma)

¢ ELECTRODOS DE TERAPIA

Hay disponibles dos electrodos de terapla autoadhesivos, con gel preaplicado: Electrodos
QUIK-COMBO de estimulacién cardiaca, desfibrilacién y ECG, y electrodos FAST-PATCH de
desfibrilacién y ECG (Ver Figura). Los electrodos QUIK-COMBO se utilizan para la
desfibrilacidn, la cardioversién sincronizada, la monttorizacién de ECG y A2 estimulacidn
cardfaga. _ ,Pdor su parte, los electrodos FAST-PATCH se emplean pard desfibrilacién,

e~ iy S -
FLoplosis 84
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cardioversién sincronizada y monitorizacién de ECG; pero no para la estimulacién ca laca
Para utilizar los electrodos FAST-PATCH con el desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 y ZOe\ w/
requiere la adicién de un cable adaptador de desfibrilacién FAST-PATCH {MIN 3011030).

Figura Bectrodos QUIK-COMBO y FAST-PATCH !

<k

Un juego de electrodos QUIK-COMBO o FAST-PATCH:
» Es un sustituto de las palas esténdar.

» Proporciona una sefial de monitorizacién de derivacién I cuando se coloca en la posicién
antero-lateral.

* Restaura con rapldez el trazo del ECG en el monitor después de la desfibrilacién.
Como ayuda para evitar que los electrodos sufran dafios:

« No los doble.

* No los recorte.

* No los aplaste, doble ni aimacene bajo objetos pesados.

» Aimacénelos en un lugar fresco y seco (15 a 35°C),

Hay varics tipos de electrodos QUIK-COMBO
QUIK-COMEIO Boctrodos con ceble do dechmcion do 0.6 m (2 18,
disefadcs parn pecieniss de 15 iy {33 B) o més.
GUKCOMBO-RTS . Becrodos, que rapordionar un oonjued 0 desbods
radiciraneparents y cable de
para pacianiea que pesan 15 i (33 b} o mis.
QUIK-COMBO con sisioma de mmmmqnmﬁn
preconadin REDI-PAKTM mh)omymmummu
Sonkio de elocirodos & squipo, manmeniando Ddavia
U Intagricnd ¥ su vide 0. i
QUIK-COMBO pedikiricos Blecirodos disoliecios peme pacientes quo posan 15 kg f
{33 b) o mance.

1
Los electrodos FAST-PATCH se pueden usar en pacientes pedidtricos sl la colocacién
satisface las condiciones que se indican a continuacién. Normalmente,
las cumplen los paclentes que pesen 15 kg (33 Ib) o més.

Coz Mo

FILOBIOBIY S.A
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+ JUEGO DE PALAS ESTANDAR

El juego de palas esténdar se compone de dos partes:
1 El conjunto de mangos, que incluye Ia pala pedidtrica
2 El soporte de la pala de adulto
Las palas de desfibrilacién QUIK-LOOK se pueden utilizar tanto con el soporte de palas de
adulto como con Ia de paclente pediatrico. ) II
Acceso a [as palas pedistricas
Para acceder a las palas pediatricas:
1 Tome ef mango de la pala estdndar con una mano y la parte inferior del electrodo de la
pala de adulto con Ia otra mano. |
2 Deslice el mango de la pala hacia atrés hasta que escuche un clic (consulte la Figura).
3 Separe el mango de la pala de soporte para adultos.
4 Anora la pala pediétrica queda expuesta y lista para su uso (consuite Figura).

Acceso a la pala pediétrica Pala pediétrica (parte inferior)

Sustitucién del soporte de adulto

Para sustituir ef soporte de Iz pala de adulto:

1 Sujete el soporte de la pala de adulto con una mano y el mango esténdar con [a otra.
2 Coloque la pala pedidtrica en el soporte de Ia pala de adulto.

3 Deslice ¢l mango de a pala hasta que escuche un dic. (Consulte la Figura)

Figura Sustj,m;lén de una pala pediitrica
. . ca
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Cada soporte de pala de adulto tiene una placa de resorte de contacto que uansﬁem;
energia desde la pala pediétrica a la pala de aduito. Inspeccione las placas de resorte y la
superficie de la pala pediétrica en forma rutinaria para asegurarse de que estén limpios y -
en buenas condiciones. i

¢ PALAS EXTERNAS ESTERILIZABLES
Las palas externas esterilizables se disefiaron especfficamente para la desfibrilacién
cardiaca en un ambiente estéril. Esas palas se pueden usar para desﬂbﬂ!acién,’
monitorizacién y cardioversién  sincronizada, Yy conectarse directamente ai
desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 y 20e.

Procedimientos de monltorizacién de ECG y terapla o
Para usar Jas palas extemas esterilizables para monitorizacién del ECG, desfibrilacién o
cardioversién sincronizada;
1 Conecte el cable de la pala externa esterifizable al conector del cable de terapla sttuado
en el desfibrilador.

2 Lieve a cabo la monitorizacién del ECG, la desfibrilacién o la cardioversién sincronizada.

Nota: Para seleccionar energfa, carga o descarga, utilice ios controles del panel frontal,
en la zona 1.

¢+ MANGOS INTERNOS CON CONTROL DE DESCARGA

e flooc
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Los mangos internos con control de descarga se disefian especificamente par\a@a s

desfibrilacion cardiaca a térax abierto y la conexién directa al desfibrilador/monitdr
LIFEPAK 20 y 20e.

Los mangos internos con control de descarga han sido disefiados para utilizarse sélo con
palas internas que tienen el extremo de leva de fijacién como se muestra en la Figura. No
hay otras palas que sean cornpatibles con estos mangos. !

Flgura Pala interna

Superfivic dol |
R ETm
SAom
Boom
Insercién de las palas

Para insertar las palas:
1 Con una técnica estéril, inserte la pala por completo en el mango hasta liegar a un tope.

2 Presione y haga girar la pala como se muestra (en el sentido de las manecillas del relcf)
hasta llegar a un segundo tope.

3 Suelte [a pala para encajaria en su lugar. Una pala Instalada y bloqueada correctamente
no se podra retirar directamente ni girar.
Retirada de las palas

Para retirar las palas:
1 Empuje la pala al Interior del mango hasta llegar a un tope.

&
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segundo tope.

3 Deslice la pala hacla afuera del mango.
Utilizaclén de las palas Internas
Tenga en cuenta las siguientes medidas preventivas para evitar dafios en el revestimlento
de las palas internas.
* Inmediatamente después de la intervencién quirirgica y después de retirar el mango,
cubra todas las palas para protegerlas de posibles golpes entre ellas, con otros
Instrumentos o con superficies duras,
* Utilice las palas con cuidado durante y después de su Empieza y antes del proceso de
envoltorio para esterilizacién.
» Inspeccione las palas para ver si se han rayado o deteriorado después de cada uso. Si se
hubiera producldo algiin dafio, defe de utfiizar la pala de inmediato.

* Aseglrese de que la superficie de las palas estd protegida para que no estén en
contacto directo entre ellas dentro del envoltorio para esterilizacién.

¢+ BATERIA
LIFEPAK 20
La baterfa interna de niquel-hidruro metélico es recargable y tiene como finalidad su
uso en el funcionamiento en el modo de espera. El desfibrilador pasa autométicamente a{
fundionamiento con bateria cuando estA desconectado el cable de alimentacién de la toma
de CA o del proplo desfibrilador.
Una baterfa' nueva, complelaﬁtente cargada, proporciona unas 90 descargas de 360 J, 70
minutos de estimulacion o unos 120 minutos de monitorizacién continua antes de que sel
apague el desfibrilador.
Cuando aparece el mensaje R4TERIA BAJ: CONECTAR A CORRIENTE ALTERNA en Iai
pantalla del monitor, enchufe inmediatamente el cable de alimentacién a una toma de CAl
para seguir utilizando el equipo y empezar a recargar la baterfa. Si el mensaje de I:ataeriaiI
baja aparece con frecuencia, puede que sea necesario sustituir la baterfa. Péngase en

cualificado, M—L
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Conecte siempre el desfibriiador a la allmentacién de CA después de utilizario par S
recargar la baterfa. )
Normalmente, la recarga para recuperar la capacidad total de una baterfa nueva
totaimente descargada duraré dos horas y medla. Las baterias agotadas parcialmente
necesitan un tiempo de recarga equivalente al tlempo que &l desfibrilador estuvo en uso.
Por efemplo, si se utillzé durante una hora, el tiempo de la recarga serd de
aproximadamente una hora.
Las baterfas nuevas o que hayan permanecido guardadas mucho tiempo se deberfan
recargar antes de su uso. Conecte siempre el desfibrilador a la alimentacién de CA duranhe
dos horas y media para recargar totaimente Ia bateria. '

. |
LIFEPAK 20e !
La bateria interna de lones de litio es recargable y est prevista para su uso cuando la
allmentacién de CA no esté disponible o cuando el dispositivo se esté utilizando de manera
portatii como, por ejemplo, en un medio de transporte. El desfibrilador pasia
automaticamente al funcionamlento con baterfa cuando estd desconectado el cable de
alimentacién de la toma de CA o del propio desfibrilacior.
Una bateria nueva, completamente cargada, proporciona unas 140 descargas de 360 J,
110 minutos de estimulacién o unos 210 minutos de monitorizacién continua antes de que
se apague el desfibrilador. Si una barra del indicador de estado de la bateria parpadea en
rojo y aparece el mensaje BATERIA BAIA: CONECTAR A CORRIENTE ALTERNA en la
pantalla del monitor, enchufe inmediatamente el cable de alimentadién a una toma de CA
para seguir utilizando el equipo y empezar a recargar la bateria. Si el mensaje de bater_{a
baja aparece con frecuencia, puede que sea necesario sustituir la baterfa. Conecte
siempre el desfibrilador a la alimentacién de CA después de utilizario para recargar Il::l
bateria. Normaimente, la recarga para recuperar la capacidad total de una bateria nue\lra
totalmente descargada durard dos horas y media. Las baterfas agotadas pan:ialmenbe
necesitan un tlempo de recarga equivalente al empo que el desfibrilador estuvo en uso
Por ejemplo, si se utiliz5 durante una hora, el tiempo de la recarga serd de
aproximadamente una hora.

r
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totaimente la baterta.
Nota: Con un mantenimiento correcto, se debera sustituir la baterfa interna recargable de
iones de litic cada dos afios.

Almoniado por sleciricitad sn CA 00-122 VAC ENGE Mz, 1608-264 VAC 5080 Mz, polencia total
consumida: menos de 120 volkos-ampenios {(VA)

Baderia interma do rosorva La beiwria s¢ carga misriras & eqripo Rmciona oot I
alimaniacion sldclrion de CA. }
Tiornpo norral de caxga de je bateria inferior a 2.5 horss
cuando ol euipo sl apagack y el conectada a
efimeniacién.

Tiompo de funcionamionic

La batarfa intemna de rescrva en plena cerga suminsista b sigulems, antes do que So spague ol 2parD;

~iak-~ Dyspuis de baterta dela-
Man. Min.
Monftortzecion (minunios): 120 5
MonRorizacidn sin SpO2 {minios) 136 5
Desiibritacién {desoargas de 80 3
380 jutios):
I
Monkorizuoidn mis eefimulacin 70 2 [
(minuics & 100 miA, 60 ppm):
indicackin de bater(a beja bernaje da balsrfa baja ort #] Srea do estado y sonidos
e advorionoie.
Un indicador de memiomimiento Cuando e delecta un emor
USO PREVISTO:

£l desfibrilador LIFEPAK 20 y 20e en modo DEA estd indicado para utilizarse en pacientes
con paro cardiopulmonar. E! paciente debe estar inconsciente, sin pulso y sin resplradéln
normal antes de utilizar el desfibrilador para analizar el ritmo de ECG.
En el modo DEA, el desfibritador/monitor LIFEPAK 20 y 20e no debe utilizarse con
pacientes pedidtricos de menos de ocho afios de edad.

CONTRAINDICACTONES:
Desfibrilacicn externa autorndtica, Monitorizacion del SPO2: ninguna conogida

- N g /(«,c_.;u~ .
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Terapla de desfibrilacidn: La desfibrilacién estd contraindicada en el tratam:gnto de ! \?’
actividad eléctrica sin pulso (AESP) como los ritmos de escape ventriculares
idioventricularse y en el tratamiento del asistole.
Estimulacion cardiaca externa: |a estimulacidn externa estd contraindicada en el
tratamiento de Ia fibrilacion ventricular y la asistolia.

Rlesgo de descarga eiéch-lca

El desfibrilador proporciona hasta 360 julios de energia eléctrica. A menos que se use de
manera adecuada, como se describe en estas instrucciones de uso, esta energla e[éch'ica
puede causar lesiones personales graves o la muerte. No intente manejar el equipo a
menos que esté completamente famifiarizado con estas Instrucciones de uso y con el
fundonamiento de todos los controles, Indicadores, conexiones y accesorios.
Riesgo de descarga eléctrica

No desmonte el desfibrilador. No contiene componentes que pueda reparar el usuaric y
existe riesgo de alta tensidn. Péngase en contacto con el personal de servicio técnico
autorizado. ‘
Riesgo de descarga eléctrica o incendio
No sumerja ninguna parte de este equipo en agua ni en otros liquidos. Evite derramar
liquidos sobre el equipo o sobre sus accesorios. No lo limpie con acetonas ni otros agenhels
inflamables. No ponga este equipo ni sus accesorios en el autoclave ni los esterilice, fa
menos que se especifique lo contrario.
Riesgo de incendio o explosién

No utitice este equipo cerca de gases o anestésicos inflamables. Tenga cuidado al manejar
este equipo cerca de fuentes de oxigeno {como dispositivos de méscara con vaivula ly
bolsa, o tubos de ventilacién).

Corte la fuente de gas o aléjela del paciente durante la desfibrilacién,
Posible interferendia eléctrica con el funcionamiento del equipo
Los equipos utilizados cerca del dispositivo pueden ocasionar una fuerte interferencla
electromagnética o de radiofrecuencias, que puede influir en el rendimiento de esta
unidad. La interferencla de radiofrecuendas (RFI) puede dar como
funciopgmiento incorrecto del disposttivo, un ECG distorsionado, [a. i fidad de

2oy
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detectar un ritmo desfibrilable o el cese de la estimulacién cardfaca, Evite utilizar el equipo-
cerca de cauterizadores, equipos de diatermia, teléfonos méviles u otros equipos de' -
comunicaciones portatiles y por radiofrecuencia. Mantenga una separacidn entre los
equipos de por lo menos 1,2 m (4 pies) y no encienda ni apague con rapidez [as radios de;
los servicios medicos de emergencia (EMS). SI necesita ayuda, péngase en contacto con el
serviclo técnico.

Posible interferencia eléctrica

La utflizacién de cables, electrodos o accesorios no especificados para la utilizacién con
este equipo puede ocasionar un aumento de las emisiones o una disminucién de la
resistencla de Interferenda electromagnética que puede afectar al rendimiento de este
equipo o los equipos que operen cerca del mismo. Use sélo las piezas Y accesorios
especificados en estas Instrucciones de uso.

Posible interferencia eléctrica

Este desfibrilador puede causar una Interferencia electromagnética, en especial durante la'
carga y la transferencia de energfa. La interferencia electromagnética puede afectar EIi
funcionamiento de los equipos que se operen en la cercanfa del equipo. Verffique los
efectos que puedan tener las descargas del desfibrilador en los demés equipos, antes de
usario en una situacidn de emergenda. . l
Posible funcionamiento Inadecuado del equlipo l
El uso de cables, electrodos o baterias de otros fabricantes puede hacer que el equipo
funcione incorrectamente, e invalida 2 certificacién de la agenda de sequridad. Use sélo
los accesorios especificados en estas Instrucciones de uso.

Posible apagado del desfibrilador

Cuando el equipo funcione con baterfas, el alho consumo de corriente necesario para los
camblos del desfibrilador puede causar que este equipo alcance los niveles de tensién de
apagado, sin presentar advertencia de baterfa baja. Si se apaga el desfibrilador sin’
advertencia o si aparece el mensaje BATERIA B4 CONECTAR A CORRIENTE ALTERNA

en la pantalla del monitor, conecte inmediatamente el cable de alimentacién de CA a la,
toma de red eléctrica.

Posible funcionamiento Inadecuado del equipo
El camblo de los valores predeterminados de fébrica modificard el funcionami
dispositiva. , e Mo
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Estos camblos sélo deben ser realizados pm_'_personai autorizado.

Posiblefaﬂoenladehacdéndeunaslhmdénquesehaﬂafumdeloslfmltes
establecidos

Al volver 2 seleccionar CONFIGURACION se restaurardn los limites de alarma segn los

valores actuales de los signos vitales del paciente. Esto puede estar fuera del Intervalo
considerado como seguro para el paciente.

Riesgos de seguridad y posibles dafios a los equipos

Los monitores, los desfibriladores y sus accesorios (como los electrodos y los cables)
contienen materiales ferromagnéticos, Como ocurre con todos los equipos
fenomagnémos,smspmduchosmdebenseruﬁﬁzadoscercadeunmerbecampo
magnético creado por un equipo de formadién de imagenes de resonancia magnética
(MRI). Ef Intenso campo magnético generado por un equipo MRI puede atraer al equipo
con una fuerza suficiente para causar la muerte o lesiones personales graves a las
personas que se encuentren entre el equipo y el equipo. Esta atraccién magnética tamblén
puede causar dafios a los equipos. Asimismo, pueden producirse quemaduras en la piel
debido al calentamiento de los materiates que conducen la electricidad, como los cables de
paciente y los sensores de pulsioximetria.

Consutte al fabricante del equipo MRI para obtener més informacidén al respecto.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-33

INSTRUCCIONES DE USO:
MODOS DE FUNCIONAMIENTO

El desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 y 20e ofrece las sigulentes caracteristicas opcionales:
* Desfibrilador semiautomatico

* Estimulacién cardiaca externa
* Pulsioximetro
¢ Accesorios de palas

MONITORIZACION DEL ECG _
Advertencia de monitorizacién de! ECG

Y
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IADVERTENCIA!
Posible mala interpretacién de datos del ECG.
La respuesta de frecuencia de la pantafla del monitor se destina sélo a Ia identificacion del

ritmo bésico del ECG y no proporciona la resolucién requerida para interpretaciones de
diagndstico y segmentos de ST,

Para fines dlagndsticos, interpretadiones def segmento ST o para mejorar la visibllidad de
impulsos del marcapaso Interno, conecte el cable de ECG. A continuadién imprima el ritmo
electrocardiogréfico en [a respuesta de frecuencia diagnéstica (DIAG).

Monlitorizacién del ECG con accesorios de palas
Colocacién antero-lateral

La colocacién antero-lateral es la Unica que deberd utilizarse para la monltoﬁzaclén de
ECG con accesorios de palas.

1 Coloque el electrodo de terapia v 0 + o b?en, la pala del dpex lateralmente a la tetilla
izquierda del paciente y sobre la linea media axlar Y, si es posible, con el centro del
electrodo sobre esta (itima. Consulte la Fgura 1.

Flgura 1 Colocacién antero-lateral

3 3 "

- ~ My g
. -
PR TR TP-pe
. atem
Elecirodos Eleotrodos Paine eatander
2 Cologue el otro electrodo de terapia o fa pala del esternén sobre fa parte superior

derecha del torso del paciente, en posicién lateral al esternén Yy por debajo de la davicula,
como se muestra en [a Figura 1.

Situaciones de colocacién especial

Al colocar palas estindar o electrodos de terapia, tenga cuidado con los requisitos
especiales de las siguientes situaciones.

,
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Padentes obesos o con senos grandes ( N

Sl es posible, aplique las pales esténdar o los electrodos de terapia en una superficie plana..

i
g

del trax,

Si la plel tiene pliegues o ¢! tefido de los senos impide una buena adhesién, desplace o
extienda los pliegues de la piel, separdndolos para crear una superficie plana.

Pacientes delgados

Presione las palas estdndar o los electrodos de terapia sobre el torso, sigulendo el
contorno de las costillas y los espacios intercostales. Esto limita la creacion de bolsas de
alre debajo de los electrodos y favorece un buen contacto con la piei.

Pacientes con marcapaso implantados

Si es posible, ponga las palas esténdar o los electrodos de terapia alejados def generador
del marcapaso interno.

Pacientes con desfibriladores Implantados

Aplique los electrodos de terapia o las palas estdndar en la posicién antero-lateral y
atienda al paciente como a cualquier otro paciente que necesite atencién de emergencia.

Procadimiento de monitorizacién de las palas

Para la monitorizacion con electrodos de terapia o palas esténdar:

1 Presione ENCENDIDO. Ajuste el contraste, si es necesarlo.

2 Prepare [a piel del padente:

= Elimine, en lo posible, el velio de! pecho. Evite raspar o cortar la piel. Si es posible, evite
colocar electrodos de terapia o palas esténdar sobre piel con lesiones.

« Limpie y seque la piel.

» No uttlice alcohol, tintura de benzofna ni antitranspirantes para preparar la piel.

3 Aplique los electrodos de terapia ¢ las palas esténdar en [a posicién antero-lateral.

Para los electrodos de terapia, aseglirese de que el paquete esté bien seflado y que no

haya pasado la fecha de caducidad. Para las palas estédndar, aplique gel conductor sobre
toda ia superficie dei electrodo.

4 Conecte Jos electrodos desechables de terapia al cable correspondiente,
5 Seleccione la derivacién de palas.

Monitorizacién con el cable de ECG del padiente

e [l
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el cable de 3 derivaciones y el cable de 5 derivaciones.
Conexién del cable de ECG de! paciente

Conecte el cable, insertando el conector principal en el conector verde de ECG, aislado
eléctricamente, que se encuentra en el monitor.

Figura 2 Cable de ECG de 3 derivaciones y cable de ECG de 5 derivaciones

Cable de 3 doriveciones derfvaciones !
|
o

Procedimiento de monitorizacién de ECG

1 Presione ENCENDIDO. Ajuste el contraste, si es necesario.

2 Conecte el cable de ECG al monitor, '

3 Identifique los lugares aproplados para los electrodes en el cuerpo del paciente, como se
muestra en la Figura 3.

Figura 3 Colocacién de los electrodos para la monitorizacion def ECG

~ ~a RA  Bezo devecho E Deracho
LAL &- Fiorna derecha y Negetivo
L  Pema irquecds Pl )
- ' Pode C Pedw

]

4 Prepare ia piel del paciente para la aplicacidn de los electrodos:
* Afeite el exceso de vello en los lugares de colocacién de los electrodos. Evite situar estos
dltimos sobre tendones o masas musculares importantes.

At
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indica en la Tabla 1.

171
» Cuando la piel esté grasienta, limpiela con un pafio humedecido con aicohol.
» Seque el sitlo, frotdndolo enérgicamente.
S Aplique los electrodos de ECG:
o Confirme que el embalaje esté sellado y que no se haya superado la fecha de caducidad.
» Conecte un electrodo a cada uno de los cables de derivacién.
= Sujete |a lenglieta del electrodo y despréndalo del soporte.
» Inspeccione el gel del electrodo y aseglirese de que esté intacto (deseche el electrodo
en el caso de que no lo esté),
» Mantenga el electrodo tenso con !as dos manos. Apliguelo de forma plana sobre la piel.
Alise la banda en su parte externa. Evite presionar el ceniro de! electrodo.
» Fije la pinza del cable principal a I2 ropa del paciente, '
6 Seleccione la derivacién en [a pantaila del monitor.
7 Si es necesario, ajuste el tamafic del ECG.
8 Presione IMPRIMIR para obtener una copia impresa del ECG.

Requisitos de fos electrodos de ECG

La calidad de los electrodos es critica para obtener una sefial de ECG sin distorsiones.
Revise siempre el cidigo de fecha que aparece en los envases de los electrodos para ver
la fecha de caducidad, antes de aplicar los electrodos al paciente. No use electrodos con
codigos de fecha vencidos. Los electrodos desechables son para un solo uso.

Para obtener los mejores resultados de monftorizacion, emplee electrodos de plata/cloruro
de plata (Ag/AgCl). Con este tipo de electrodos, el ECG posterior a la desfibrilacién se
mostrard en un tiempo inferlor al habitual con otros tipos de electrodos.

Mensajes de derivaciones desconectadas

St un electrodo o un cable de derivacién se desconecta durante la monktorizacién de ECG,
el monitor emitird una alarma aclstica y presentard un mensaje de derivacién
desconectada. El trazado del ECG se convertird en una linea de gulones. La alarma y los
mensajes contindan hasta que se reemplace el electrode o el cable de la derivacién.
Codificacién de colores para derivaciones de ECG

Los cables de derivaciones y las pinzas de electrodos para el cable de ECG del paciente
tienen una codificacién de colores en conformidad con las normas de AHA o 1IEC, como se

~
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Monitorizacién de pacientes con marcapaso Interno

El desfibrilador/monttor LIFEPAK 20 y 20e no usa por lo com(n impulsos de marcapaso
interno para calcular la frecuencia cardiaca. Sin embargo, € monftor puede detectar
impulsos de marcapaso intemno como complejos QRS. Esto puede dar como resultado una
presentacién de frecuendia cardfaca incorrecta.

Los Impulsos del marcapaso Intemo de ampiitud més baja pueden no distinguirse con
claridad.

Para tener una mayor visibllidad y capacidad de deteccién de los impuisos del marcapaso
Interno, conecte el detector de! marcapaso Interno y/o conecte el cable del ECG,
seleccione una derivacidn electrocardiogréfica e Imprima el ECG en la respuesta de
frecuencia de diagndstico.

Los impulsos de marcapasos de mayor amplitud pueden sobrecargar los circultos del
detector de compiejos QRS, de modo que no se cuenten estos Gitimos. Como ayuda para
minimizar la captacién de ECG de Impulsos unipolares grandes del marcapaso al
monitorizar a pacientes con marcapaso intemo, coloque fos electrodos del ECG de modo

que 1a linea entre el positivo y el negativo sea perpendicular a Ia linea entre el generador

del marcapaso y el corazén.
El desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 y 20e anota los impulsos del marcapaso Interno con

una fiecha hueca en la pantalla Y en‘el ECG impreso sl estd configurada o seleccionada
esta caracteristica (en posicién de ENCENDIDO).

MONITORIZACION Sp02

Advertencias y precauciones sobre el Sp02
iADVERTENCIAS!

+

mm

FILCBIOSIS S.A

CARLOS MARTINE?
PREJDINT -




Riesgo de descarga eléctrica o quemadura “"“/
Antes de la utilizacién, lea con culdado estas instrucciones de uso, las indicaciones de
empleo del cable de extensidn y del sensor, y la informacién relativa a las precauciones |
que deben tomarse. |

Riesgo de descarga eféctrica o quemadura

Los transductores de oxigeno de otros fabricantes pueden causar un funcionamiento
inadecuado del oximetro e invafidar la- cettificacién de Ia agencia de seguridad. Utilice sélo
transductores de oxigeno aprobados para este producto,

Lecturas Inexactas del puisioxfmetro

No utilice ningin cable de extensién dafiado o con contactos eléctricos al descublerto.

No empiee nunca més de un cable de extensién entre el pulsioximetro y el sensor.

Lecturas Inexactas del pulsioximetro

No utilice un sensor deteriorado. No altere el sensor de forma alguna. Las alteraciones o
modificaciones pueden influir en el funcionamiento o en la precisién.

Lecturas inexactas del pulsioximetro - J
Los sensores expuestos a la luz amblental, cuando se colocan incorrectamente al paciente, '
pueden resultar en lecturas de saturacién Inexactas. Coloque comrectamente e sensor °
sobre el paciente y verifique con frecuencia su colocadién para obtener lecturas exactas.
Lecturas inexactas del pulsioxfmetro

La anemia grave, los niveles significativos de carboxihemoglobina o metahemoglobina en
sangre, los contrastes de aplicacién Intravasculares gue modifican la pigmentacién normal

de la sangre, el movimiento excesivo del paciente, las pulsaciones venosas, las
interferencias electroquirirgicas, la exposicion a la radiacién y la colocacion del sensor en
una extremidad que tenga un manguito para presion sangufnea, una Iihea Intravascular o
coioracién extema (como esmalte de ufias) pueden Interferir en el funcionamiento del
pulsioximetro. El usuario deberd estar famillarizado con el funcionamiento del oximetro,
antes de utilizario.

Lecturas inexactas del pulsioximetro

Las pulsaciones del soporte con balén intra-adrtico se pueden affadir a la frecuencia de
pulso. ,

Compruebe Ii frecuencia de pulso del paciente comparandola con la frecuencia cardiaca
dei ECS,

cea. Ml
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Leslones en Ia plel

por presién en la piel. Compruebe periddicamente la zona del sensor en funcién del estado
dei paciente y del tipo de sensor. Si'observa afteraciones cuténeas, cambie de jugar e

sensor. No utilice cinta adhesiva para sujetar el sensor, ya que puede provocar lecturas
inexactas o dafios en el sensor 0 en ia piel,

Peligro de estranguladén. ,
Coloque los cables del paciente de forma aproplada para evitar que éste se enrede o
estrangule. | |

IPRECAUCION! | - '
Riesgo de dafios en el equipo. |
Para evitar ocasionar dafios en el cable de ‘extensién o en e! sensor, sujete los conectores
al efectuar [a desconexién y no los cables.

Cuando utilizar un pulsioximetro

Un pulsioximetro es un dispositivo no Invasivo que verifica la saturacién de oxigeno de la
sangre arterial (SpO2) y que no debe- utilizarse como monitor de apnea. Se utiliza para
monitorizar a pacientes que tengan rlesgo de desarrollar hipoxemia. S no se usa un
pulsioximetro, los (inicos sintomas Indicativos de hipoxemia son el oscurecimiento de la
piel del paciente, del lecho ungueal y de las membranas mucosas, ademés de un estado
de inquietud y confusién. Sin embargo, ‘estos sintomas no son concluyentes y no aparecen
hasta que el paciente haya desamollado una hipoxemia. La pulsioximetria se debera
utifizar junto con la evaluacién del paciente. Es preciso evaluar al paciente en todo |
momento y no confiar exclusivamente en la lectura de SpO2. Si se observa una tendencia

a la desoxigenacién del paciente, se deben analizar muestras de sangre utilizando \
instrumentos de laboratorio para determinar el estado del paciente. |

Funcionamiento de un pulsioximetro '
Un sensor de puisioximetria emite [uz a través de la plel de una zona carnosa (usualmente
el dedo o el I6bulo de la oreja). El sensor envia fuz desde los diodos emisores hasta el
detector receptor, como se muestra en la Figura 4. La sangre saturada de oxigeno
absorhe luz de una manera diferente de cdmo lo hace la sangre no da. El
=
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" pulsioximetro traduce la cantidad de luz recibida en un porcentaje de saturacién y mu&etra‘

una lectura de SpO2. Los valores normales suelen oscilar entre el 95% y el 100% a nive!
del mar,

Figura 4 Funcionamiento de un pulsioxfmetro
Serwor {LED'y detector) Diodos smisoses de hu

Detocior recepicr de ki

La calidad de la lectura de SpQ2 depende del tamafio comrecto del sensor y de su
colocacién adecuada, de un fiujo apropiado de sangre por la zona donde se encuentre el
sensor, de los movimientos del paciente y de la exposicién a fa luz ambiente. Por ejemplo,
con una perfusion muy baja en la zona monitorizada, las lecturas pueden ser inferiores a
la saturacién de oxigeno de la sangre arterial. Existen métodos de anélisis de ia precisién
que puede solicitar al representante local de Physio-Control. |

Consideraciones sobre la monitorizacién de SpO2
Cada sensor del oximetro se coloca en un lugar especifico del paciente. Use los siguientes
criterios para seleccionar el sensor apropiado;

* Peso del paciente ' '

» Perfusién de las extremidades del paciente

» Nivel de actividad del paciente

» Posibles fugares de colocacidn en el cuerpo del paclente

» Requisitos de esterilidad

» Duracién esperada de la monitorizacién

Como ayuda para asegurar un rendimiento éptimo:

« Use un sensor seco y de tamafio apropiado.

* Bl lugar de colocacion del sensor debe de mantenerse al mismo nivel que el co

paid'ente"\ M/(x_,_o(_,
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» Apliquelo de acuerdo con las indicaciones de empleo que se proporcionan con el sensb“u:\éi? ~
* Observe todas las advertencias y las precauciones detalladas en las Indlcactones\f”sigag'a.-‘f" '
empleo del sensor. |

Los sensores son senslbles a la luz. Si_hay luz ambiental excesiva, cubra el lugar del
sensor con un material opaco para bloquear la luz. De lo contrario, las mediciones pueden
resultar inexactas.

Si los movimientos del paciente repi'&sentan un problema, tome en consideracién las
siguientes soluciones:

» Cercidrese de que el sensor esté blen sujeto y alineado correctamente.
* Use un sensor nuevo con cublerta adhesiva intacta. i
* Si es posible, mueva el sensor a un sitio menos activo. '

Nota: envolver el sensor con demasiada fuerza o utilizar cinta para sujetario puede dar
lugar a mediciones inexactas.

Procedimiento de monitorizacién de Sp02

La alimentacién eléctrica del pulsioximetro estd controlada por el desfibrilador. Cuando se
enclende éste (itimo, el oximetro se activa y realiza una autocomprobacién que requlere

hasta 10 segundos. ;
Cuando se apaga el desfibrilador se desactiva tamblén el oximetro. :
Para conservar la carga de la bateria, ef pulsioximetro pasa al modo de espera cuando no

se utiliza.

Dicho modo se activa a los diez segundos de desconectar el sensor. Durante el modo de
espera, la pantalla no presentard informacién de Sp02. El oximetro regresa al modo
normal después de detectar una sefial del sensor o del paciente. E] oximetro levard a |
cabo la autocomprobacién cuando regrese del modo de espera al activo.

El pulsioximetro mide niveles de SpO2 comprendidos entre 1% y 100%. Cuando los
niveles de SpO2 estdn comprendidos entre el 70% y 100%, las mediciones del oximetro

son precisas con un margen de 33 digitos, Cuando e! pulsioximetro mide niveles de Sp02
inferiores al 50%, en la pantalla aparece <50%.,

Para medir los niveles de SpO2 del paciente:
1 Conecte €l cable de SpO2 al monitor.
2 Conecte el sensor al cable de Sp02 y al paclente.

k]
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3 Presione ENCENDIDO.

indica la potencia relativa de la sefial.
5 Ajuste la sensibilidad, el tiempo medio y el volumen de Sp0O2 segun corresponda.

Limpieza

Para limpiar los sensores, primero retirelos del paciente y desconéctelos del cable
adaptador. Limpie los sensores LNC y LNOP DCI con un pafio humedecido con alcohol
isopropllico al 70%. Deje que los sensores se sequen antes de colocarios en el padente.
No intente esterilizarios.

Para limplar el conector y los cables del adaptador, retirelos primero del desfibrilador y
limplelos con un pafio humedecido con alcohol Isopropilico al 70%. Deje que se sequen
antes de conectarios de nuevo al desfibrilador. No intente esterilizarios.

Nota: No sumerja ni empape los cables en ningtin Iiquido.

TERAPIA DE DESFIBRILACION

Advertencias y Precaudones Generales de Terapia

ADVERTENCIAS

Riesgo de descarga eléctrica

El desfibrilador proporciona hasta 360 julios de energfa eléctrica. En el momento que el
desfibrilador esté descargando, no toque los electrodos de terapla desechables.

Riesgo de descarga eléctrica :

Si una persona esta tocando al paciente, la cama o cuaiquier material conductor que esté
en contacto con el pacienté durante la desfibrilacién, la energia administrada puede
descargarse parcialmente a través de esa persona. Impida que haya personas en contacto

con el paciente, la cama y cuaiquier otro material conductor antes de que el desfibrilador
administre una descarga.

Riesgo de descarga eléctrica
No descargue el desfibrilador al aire ﬁbm. Para eliminar una carga no deseada, camble la
seleccién de energfa, seleccione desactivar o apague el desfibrilador.

Peligro de incendio, quemaduras y aplicadién ineficaz de la energfa

%M
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No descargue las palas estindar sobre los electrodos de terapia 0 los del ECG. No pennlta'
que las palas esténdar (o los electrodos de terapia) se toquen entre sf o entren: en:
contacto con los electrodos del ECG, cables de derivaciones, vendajes, parches
trensdérmicos, etc. Esos contactos podrian causar arcos eléctricos, quemaduras en la piel

del paciente durante |a desfibrilacién y el desvio de energia de desfibrilacién del misculo
cardiaco.

Posible detencién del desfibrilador

Cuando el equipo funciona con Ia bateria, la gran demanda de coniente que se requlere
para cargar ¢! desfibrilador puede hacer que éste Gltimo liegue a un nivel de voltaje muy
bajo sin que aparezca la Indicacidn de bajo nivel de carga'de la baterfa. Si se apaga el
desfibrilador sin advertencia o sl aparece el mensaje BATERIA BAJA CONECTAR A
CORRIENTE ALTERNA en la pantalla .del monitor, conecte inmediatamente el cable de
alimentacion de CA a la toma de red eléctrica.

Riesgos de quemaduras en Iz piel

Durante la desfibrilacién o fa estimulacién cardiaca, las bolsas de aire existentes entre la
piel y los electrodos de terapia pueden causar quemaduras en [a plel del paciente, Aplique
los electrodos de terapia de tal modo que se adhieran por completo a la piel. No mueva

los electrodos una vez colocados. Si es preciso cambiar la posicién, retirelos y

reemplécelos por otros nuevos.

Rlesgo de quemaduras en la plel y aplicacién ineficaz de la energia
Los electrodos de terapla que estén secos o dafiados pueden ocasionar la proyeccidn de
chispas de arco eléctricas y quemaduras en la piel del paciente durante la desfibrilaci6n.
No utilice electrodos de terapla que hayan estado fuera del paquete de aluminio durante
méas de 24 horas. No utilice los electrodos una vez superada la fecha de caducidad.
Compruebe que el adhesivo del electrodo sigue intacto y no estd dafiado, Reemplace los
electrodos de terapia después de 50 descargas.

Posibles interferencias con dispositivos eléctricos Implantados.

La desfibrilacion puede hacer que funcionen mal los equipos implantados. Sl es posible,
ponga [as palas estandar o los electrodos de terapla lejos de los equipos implantados.
Verifique el funcionamiento del equipo implantado después de la desfibrilacién.

IPRECAUCIONI Ceo Neoe
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Dafios posibles para el equipo.
Antes de utilizar este desfibrilador, desconecte del paciente todos los equipos g
estén protegidos contra descargas de desfibrilacién,

COLOCACION DE ELECTRODOS DE TERAPIA Y PALAS ESTANDAR

En los parrafos que siguen se describe la colocacion de los electrodos de terapia y las
palas estandar, Incluyendo casos de oolocaciones espediales.

Colocacién antero-fateral

La colocacién antero-lateral permite la monitorizacién del ECG, la desfibrilacién, la
cardioversién sincronizada y la estimulacién cardiaca externa. ’
1 Coloque el electrodo de terapia ¥ o'+, 0 bien, la pala Apex lateral-a la tetilla izquierda

del paciente y sobre la linea media axilar y, si es posible, con eI centro del electrodo sobre |
esta itima. Consulte la Figura 5.

Figura 5 Colocacién antero-lateral

7--; -L-

- @m 4 ~@-

2 Coloque el otro electrodo de terapia o la pala del estemén sobre la parte superior !
derecha del torso del paciente, en posicién lateral al esterndn y por debajo de la davicula,
como se muestra en la Figura 5.
Colocacién antero-posterior : 1
La colocacion antero-posterior es una posicién altemnativa para la estimulacién cardfaca
externa, la desfibrilacién manual y la- cardioversién sincronizada; pero no para la !
monitorizacién del ECG o la desfibrilacién automética. La sefial de ECG obtenida por |
electrodos situados en esta posicién no es una derivacién esténdar. I
:
]

1 Coloque el electrodo de terapia v o + sobre la zona precordial izquierda, como se
mugstya en Ig Fgura 5. El borde superior del electrodo deberéd estar poy’debajo de la

eo Moo
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tetilla, Si es posible, evite la colocacidn sobre esta ditima, el diafragma o la protuberancia |
del esternon.,

2 Coloque el otro electrodo tras el oorazaén en 1a zona infraescapular como muestra la
Figura 5. '

Para comodidad del paciente, coloque la conexién del cable alejada de la columna
vertebral,

No ponga el electrodo sobre las protuberancias dseas de la espina dorsal nf del oméplato.

Figura 5 Colocacion antero-posterior para estimulacién o desfibrilacidn externa

2 S

Bectrodos QUIK-CONEBO
Situacicnes de colocaciones especiales

Al colocar palas estndar o electrodos de terapia, tenga en cuenta los requisitos especiales
de las slgulentes situaciones.

Cardioversién sincronizada

La colocacién antero-posterior altemativa para la cardioversibn de arritmias
supraventriculares incluyen: ‘

* Coloque ¢l electrodo de terapia v o + sobre [a zona precordial izquierda y el obo
electrodo en la zona infraescapular posterior derecha del paciente — O blen — i
+ Coloque el electrodo de terapia ¥ 0 + a la derecha del esterndn y el otro electrodo en la
zona infraescapular posterior izquierda del padente.

Pacientes obesos 0 con senos grandes

St es posible, aplique las palas esténdar o los electrodos de terapia en una superficle plana
del térax.

Si la piel tiene pllegues o ei tejido de los senos impide una buena adhesidn, desplace o

extienda los pliegues de [a piel, separéndolos para crear una superficie plana.
Pacientes delgados
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aire debajo de los electrodos y favorece un buen contacto con la piel.
Padientes con marcapaso implantado

Si es posible, ponga las palas estdndar o los electrodos de terapia alejados del generador
del marcapaso interno para prevenir que el marcapaso sufra dafios. Trate al paciente
como cuaiquier otro que requiera atencién. Cuando haga funcionar el desfibrilador en el
modo DEA, fos Impulsos del marcapaso pueden impedir la prescripcion de una descarga
aproplada, independientemente del ritmo subyacente del paciente.

pacientes con desfibriladores Implantados

Aplique los electrodos de terapla o las palas estdndar en la posicién antero-lateral y
atienda al paciente como cualquier otro paciente que necesite atencién de emergencia. Si
s desfibritacién no da buenos resultados, tal vez sea necesario probar una colocacion
alternativa de los electrodos (antero-posherlor), debido a Ias propiedades de aislamiento
de los electrodos implantados del desfibritador.

DESFIBRILACION EXTERNA AUTOMATICA

IADVERTENCIAS!

Posible error en la interpretacién de los datos.

No realice mientras se esté transportando al paciente o éste se encuentre en movimiento.
El artefacto de movimiento puede afectar a la sefial de ECG, dando como resultado una
descarga inapropiada o un mensaje indicando que no se recomienda aplicar una descarga.
la deteccién del movimiento puede retrasar el andlisis. Detenga el movimiento v
manténgase alejado de! paciente durante el andlisis.

Rlesgo de seguridad para pacientes pediatricos.

En el modo DEA, este desfibrilador no estd disefiado para administrar energia dentro de

los Intervalos en jufios utilizados en pediatria. Se recomienda que se usen sélo los DEA en
pacientes de més de ocho afios de edad.

Procedimiento del DEA

1 Aseglirese de que el paciente tenga una paro cardiopulmonar (no reacciona, no respira
normalmente y no muestra signos de dirculacién).

FILOBIOSIS S.A

| CARLOS MARTINET
c =)=l ol e




2 Puise ENCENDIDO.

wumamymm
CONECTE 8LECTRODOS hasia que 8l paciente
oubé conectado 8l DEA

4 Conecte los electrodos de terapla al cable de terapia y confirme la conexion del cable al
desfibrilador.

5 Aplique los electrodos al pecho del paclente en la posicién antero-lateral (consutte
Colocacién antero-lateraf). "

6 Pulse el botdn ANALIZAR para iniciar el anélisis. Detenga la RCP.

7 Siga fos mensajes escritos y orales qgeledaré el DEA. i

Verd y oirk &l mensaja ANALZANDC ~ |
DESPEIAR AREA. No 1oque 1k musva al -
mmdmumm
ol anvilele. E) srvillasie del ECG requiers

de B & B seguice.
B LED Ansitzar' 96 Kumina duranta
i anilisls.

El SAD analiza €l ECG del padente e informa de SE RECOMIENDA DESCARGA o NO SE
RECOMIENDA DESCARGA. |
Se recomienda descarga
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Cusndo Ia carge esil completa, 8 DEA
indicard fa energla ctisponible.

Verk y oirk o menssje DESPEIAR AREA -
FULSE RARA HACER DESCARGA (F ),

POr U SONKIO U 118D pars
dencarge”. El LED de descarge parpadesrd.
Hega que 10dos sa aisjon del pecients,
de la cama o de cuaiquier equipo CONECKASS
ai pucionie.

Puies o bowon §F para descarger of DEA.

Note: Si no pulss ¢ bown #F en on
Jepuo de sesenia segxndos, &f DEA
desaciivani o ho¥in de descwsa ¥
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Despuds de apicar Une ASICETOR %o vark

y o8 irk ol Isnesls NCE ACP Se mantians
1n orondreiro de cusnin eirés, con farmat
rrin:a0g, durants o) Nsrpo

an ia opcidn TEMPO DERCP 1.

Cuando Wrmina i ouente airis de HCF,
oicky vach of TenSaje PLLSE ANALZAR
Esis menenjé permanecork en panieia
y ol mensaje oo voz 8 repetich cada
20 segundos hasia que pulss &l boisn
ARLTZAR.
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Si as delacts movimiento durants ol andiisi
uacnumymmmm
- DETEN MOVIM saguiio por un sonkic
amm:wm
mmmatom
mmmmm
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on In Tabla 4-1 las cRLCEE poaitios dal
movimienio ¥ tas soluciones
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o durants la ACE, monliorizz ¢ ECA
ammmmm
mwm.
anm«unmmamwy
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Sisterna de viglanoia continua del paciente ANALZAR ATONATICC estd desactivada.

Debort:

1 m»dmtﬂm
in puiso N Iepiaciin normil.

2 mmﬂmmm
siguno, Delanee ia RCP.

3 Pulear ANALIZAR.
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DESFIBRILACION MANUAL
iADVERTENCIAS!
Peligro de incendlo, quemaduras y aplicacién ineficaz de fa energia.
Los cables y electrodos de derivacién -precordial pueden obstaculizar la colocacién de las
palas estdndar o los electrodos de terapia, Antes de la desfibrilacién, retire cualquier
electrodo de derivaciones precordiales 0 cable que Interfiera.
Riesgo de descarga eléctrica
El gel conductor (himedo 0 seco) en los mangos de las palas puede permitir que la
energfa eléctrica se descargue a través del usuario durante la desfibrilacién. Después de
efectuada esta Gitima, limpie por completo las superficies de electrodos de las palas, sus
mangos Y fa zona donde se guardara después de [ desfibritacién.
Rlesgo de quemaduras en la piel del paciente
Durante 1a desfibrilacién, las bolsas de aire entre la plel y las palas esténdar pueden causa
quemadures en la piel del paciente. Cubra por completo las superficies de los electrodos
de las palas con gel conductor nUeve y aplique durante la descarga 11,3 kg (25 libras) de
6n sobre cada paja.
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Riesgodedaﬁoseniaspaiasyquamduraseniapleldel padiente

La descarga del desfibrilador con las superficies de las palas estandar en contacto uqas

con otras (estableciendo asf un corto dirculto) puede hacer que las caras de los el

se piquen o sufran dafios. Las superficies de palas con picaduras o dafios puede causar

quemaduras en la piel del paciente durante ia desfibrilacion. Descargue el desfibrilador
sélo como se describe en estas Instrucciones de uso,

Posibilidad de quemaduras y aplicacién ineficaz de la energfa

Cuando el gel se extiende sobre la piel entre las palas estdndar, la energia de
desfibrilacién formard un arco entre las palas y se desviard fuera del miisculo cardiaco. No
permita que el gel conductor (himedo o seco) se extienda entre las posiciones de las
palas.

Poslbleaveliadeldesﬂbrﬂadoryposiueparadadem

Cuando se utillza junto con otro desfibrilador para suministrar mds de 360 J, uno o ambos
desfibriladores se pueden averiar y se puede produdir [a parada debldo al exceso de
Evite la descarga simultinea de ambos desfibriladores y conserve un equipo de seguridad
para el caso de que uno 0 ambos desfibriladores se paren. Si se para el desfibrilador,
retirelo del servicio y contacte con un ticnico de mantenimiento cualificado.

Procedimiento de desfibrilacién
1 Presione ENCENDIDO. ‘
2 Identifique los sitios de los electrodos o las palas sobre el paciente. Use ya sea fa
posicién antero-laterai o la antero-posterior.

3 Prepare la piel del paciente para la aplicacidn de los electrodos:

« Si es posible, ubique al paciente -sobre una superfide dura, alejado de materiales
conductores.

« Desnude el torso superior del paciente. .
oQuIteeiexc&sodevello de los sitios de los electrodos; slserequiereelafeitado,evtbe
cortar la piel. ,.

» Limpie la piel y séquela, frotindola firmemente con una gasa o toalla.

» No aplique alcohol, tintura de benzofna ni antitranspirantes sobre la piel.
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4 Conecte los electrodos de terapia al cable de terapla y confirme la conexién del cable
equipo.

Nota En [a derivacién de las palas, i aparece el mensaje QUITAR ENCHUFE DE PRUEBA™S=. %
desconecte el enchufe de prueba y conecie los electrodos de terapla al cable de terapia
QUIK-COMBO. '.

5 Aplique al paclente los electrodos dé terapla en la posicion antero-lateral o la antero-
posterior. o \
Sl usa palas esténdar, apliqueles gel conductor y coléquelas sobre el pecho del paciente. ‘
6 Presione SELEC. ENERGIA. | \
7 Presione CARGA. Mientras el desfibiflador se esté cargando, aparecerd una barra de
carga y se escuchard un sdnldo Indicando el nivel de energfa de carga. Cuando e
desfibrilador esté plenamente cargado, aparecerd una pantalla de mensaje (ver
Procedimients de desfibrilacion). |

8 Asegirese de que todo el personal, Induyendo el usuario, permanezcan alejados del |
padiente, la cama y cualquler equipo que esté conectado al paciente. ?
9 Confirme los ritmos del ECG y Ja energia disponible. "-
10 Presione el o los botones de DESCARGA para aplicarie la energia al paciente o bien
presione el Selector rapido para retirar la carga. Si no se presionan los botones de
DESCARGA en los sesenta segundos siguientes, la energia almacenada se eliminara
autométicamente de! equipo. '

Nota: Si cambia la seleccién de energia después de que se haya Iniciado la carga, la
energfa se eliminard internamente. Prisione CARGA para reiniclar la carga.

11 Cbserve al paciente y el ritmo del £CG. Si se necesita una descarga adiclonal, repita el
procedimlento, comenzando por e} Paso 6.

Nota: 'Si aparece el mensaje SUMINISTRO DE ENERGIA ANORMAL y la descarga no es
efectiva, aumente la energfa si es necesario y repita la descarga.

o — ———

DESFIBRILACION PEDIATRICA
Las palas pediétricas forman parte detjuego de palas estandar.
Colocacién de la pala pediatrica
Estas {iiimas se deberén usar para pacientes que pesen menos de 10 kg o para pagigntes
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cuyo pecho sea de un tamafio que no permita e uso de electrodos de terapla para ('
aduttos. X
Se recomiendan palas para aduitos, en caso de que puedan colocarse sin inconvenientes
sobre ! pecho del paciente. Deje al menos 2,5 ¢m de espacio entre palas.

para los recién nacidos, con pechos muy pequefios, las palas pediétricas pueden ser
demasiado grandes para ubicarias en a.posicién antero-lateral. En ese caso, coloquelasen
la posicién antero-posterior. Al sostener las palas contra el pecho y fa espalda .se
mantendra al paciente sobre su costado.

No use las palas pedidtricas en adultos ni en nifios mayores. La administracién de la
energfa- recomendada para los adultos por Ia superficie relativamente pequefia del
electrodo haré que aumenten las probébllldads'de que se produzcan quemaduras en CI
piel.

Antero-lateral

A continuadién se desaribe la colocacion estindar de las palas peditricas (consulte la
Rgura 6): _

« La pala Esterndn en la parte superior derecha del torso del paciente, en posicién lateral
al esternén y debajo de la davicula.

o La pala Apex en posidon latera! a 1a tetilla izquierda del paciente en la linea axilar media,
con el centro de la pala en dicha linea, si es posible.

Figura 6 Posicién antero-lateral de las palas l

Cologue la pala Estemdn en posicion anterior, sobre el precordio izquierdo, y la pala &pex
en posicién posterior detrés del corazdn, en la zona Infraescapufar (consulte la Figura 7).

Figura 7 Posicién antero-posterior de palas
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Procedimlento de desfibrilacién

para desfibrilar al paciente:

{ Preslone ENCENDIDO para encender el desfibrilador.

2 Para acceder a las palas pedidtricas, deslice la pala de adufto hacia delante hasta que se
libere.

3 Aplique gel de desfibrilacién a las superficies de los electrodos de las palas pedidtricas.

4 Seleccione la energfa apropiada ~para el peso del nifio, de acuerdo con las
recomendaciones.

5 Coloque las palas firmemente sobre el pecho del paciente.

6 Presione CARGA. |

7 Aseglirese de que todo el personal, Incluyendo al usuario, esté alejado del padente, la
cama y los equipes conectados al paciente.

8 Confirme el ritmo ECG y la energfa disponible.

9 Presione el o los botones de DESCARGA para aplicarie la energia 2l paciente, o bien,
presione el Selector ripldo para retirar la carga. Si no se presionan los botones de
DESCARGA en un lapso de sesenta seqgundos, la energl almacenada se retirard
internamente. ' |

Nota: Si cambla la seleccién de energla después de que se haya inidado la carga, ja
energla se eliminaré internamente. Presione CARGA para reiniciar la carga.

Nota: Si aparece el mensaje SUMINISTRO DE ENERGIA ANORMAL y la descarga no es
efectiva, aumente la energfa s es necesario y repita la descarga.

ESTIMULACION CARDEACA EXTERNA |
Bl desfibriiador/monitor LIFEPAK 20.y 20e suministra estimulacién cardfaca extermna
stilizando electrodos QUIK-COMBO.
|ADVERTENCIAS! S
posible provocacién de fibrilacién ventricuiar
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La bradicardia sinusal puede ser fisiolégica en casos de hipotermia grave (es decir, p
cer adecuado mantener un suministo suficiente de oxigeno Si
normalmente la estimulacién cardiaca no esté indicada.
Interrupcién posible dela terapla

Observe continuamente al paciente, mientras se esté utilizando el marcapaso. Con el
tiempo puede cambiar iz respuesta del mdente a la terapla de estimulacién cardiaca; por
ejemplo su umbral de captacion.

posible Incapacidad de estimulacién cardiaca

El empleo de electrodos de terapla de .combinacién de otros fabricantes con este equipo

podréd causar una disminucién de la eficacia de 12 esﬁrﬁulacién o la Incapacidad de

estimulacién cardiaca debido a niveles de impedancia altos € inaceptables.

posibles quemaduras de la piel del paciente

La estimulacién cardfaca externa puede causarie al paciente irritacién en la piel ¥
quemaduras, sobre todo con niveies elevados de corriente de estimulacion. Interrumpa la
estimulacién cardiaca externa si la piel muestra quemadura y hay disponible otro método
de estimufacién cardiaca. '

Procedimiento de estimulacién candfaca externa

La monitorizacién del ECG durente la estimulacién cardiaca se debera realizar con los
electrodos del ECG y el cable del ECG del paciente. Los electrodos de terapia de
estimulacién cardiaca no se pueden atilizar para monitorizar el ritmo del ECG y aplicar
corriente de estimulacién cardiaca al mismo tiempo. Aseglirese de poner los electrodos de
terapla en los lugares aproplados, cotno se describe en el procedimiento de estimulacién
cardiaca. La mala colocacién de los dectrodos puede causar diferencias en el umbral de
captacién. | : |

Para la estimulacién cardfaca, haga lo que sigue:

1 Presione ENCENDIDO.

2 Conecte ¢ cable del ECG del paciente, aplique los electrodos del ECG @l cable
correspondiente y al paciente, ¥ selécchne derivacién I, II o III. Para recibir la mejor
sefial de monitorizacién, aseglrese de gue haya un espacio adecuado entre los electrodos

del ECG y los de terapia.
e /L(_,c_.ﬂ—:_
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3 Identifique sobre el paciente los lugares para los electrodos QUIK-CO Bo:‘zllla
estimulacién cardiaca, utilice ia posicién antero-lateral o ia antero-posterior.
4 prepare la piel del paciente para la aplicacién de los electrodos, como se describe en el
paso 3 del Procedimiento de desfibrilacién.
5 Aptiquele los electrodos QUIK-COMBO'al paciente.
6 Conecte los electrodos de terapia al cable correspondiente.
7 Pulse MARCAPASOS. Aseglirese de que se encienda el LED, indicando que 1a
afimentacion eféctrica del marcapasos esté activada. '.
Nota: Si aparece el mensaje QwTAR ENCHUFE DE PRUEBA desconecte el enchufe de k
prueba y conecte los electrodos de te;a‘pia al cable de terapla QUIK-COMBO. i
8 Observe el ritmo del ECG. Compruebe la aparicién de un tridngulo marcador de
- deteccién cerca de la mitad de cada complejo QRS. Si ios marcadores de deteccién no
aparecen o se presentan en el lugar equivocado (por ejemplo, en 13 onda T), ajuste el
TAMANO del ECG o, seleccione otra derivadién. (ES normal que fa posicion del marcador
de detecdion varie figeramente con cada complejo QRS).
g Presione FRECUENCIA o gire el Selector rapido para seleccionar la frecuencia de
estimulacién deseada. | -
Nota: E boton FRECUENCIA permite camblar [ frecuencia en incrementos de 10
impulsos por minuto (ppm); e! Selector réapido cambia 1a frecuencia en incrementos de 5
ppm. ‘
10 Presione CORRIENTE o haga girar ‘el Selector répido para aumentar la corriente hasta
que se produzca una captura eléctrica. Con cada impuiso de estimulacién administrado, el
indicador MARCAPASO parpadea y se apaga, Y se presenta un marcador positivo de
estimulacién sobre la forma de onda de! ECG.
11 Tome el pulso del paciente 0 verifique su presion sangufnea y compare fa frecuencia de
putso de SpO2 con 13 frecuencia de -estimulacion establecida para la captura mecanica.
Tome en consideracion fa posibilidad: de utiiizar sedacién o un analgésico en el caso de
que el paciente se sienta incémodo. |
Nota: E! botén CORRIENTE cambia la corviente en incrementos de 10 mA; el Selector
rapido, en Incrementos de S mA.
Nota: Para cambiar la frecuencla o la corriente durante la estimulacién, presione
mqm o CORRIENTE y gire el Selector rapido.
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Nota: Para interrumpir la estimuiacién- cardiaca y ver el ritmo intrinseco del paclente,/t
presione y mantenga presionado el botén PAUSA. Esto hace que el marcapaso estimule
25% de la frecuencia establecida. Suelte el botdn PAUSA para reanudar la estimulacion a
ia frecuencia ajustada.
12 Para defar de estimular, reduzca ia corriente a cero o presione MARCAPASO. t
Nota: Para desfibrilar y detener la estimulacién cardiaca, presione SELEC. ENERGIA o
cargue el desfibrilador. La estimulacién cardiaca se detendré automaticamente. Lleve a
cabo la desfibrilacion.
Si el monitor detecta derivaciones ECG desconectadas durante la estimulacion cardiaca,
ésta Ultima seguira a una frecuencia ﬁja hasta que vuelva a conectarse la derivacion del ',
ECG. Durante la estimulacién cardlaca a frecuencia fifa, el marcapaso administraré
impulsos a la misma frecuencia de estimulacién establecida, sin tomar en cuenta los
latidos intrinsecos que pueda tener ef paclente, '
En el monttor seguiran apareciendo fa frecuencia de estimulacién (ppm) y fa corriente
(mA). }
Para restablecer la estimulacién cardfaca a demanda, vuelva a conectar (3 derivacion del '
ECG.
Mientras se aplique la estimufacién cardfaca, observe al paciente en todo momento y 720
confie en la advertencia de DERIVACIONES DESCONECTADAS para detectar cambios en la 5
funcién de estimulacion.
Evaliie de modo rutinario la deteccién apropiada del ECG, la administracién de impulsos de
estimulacion, la captacion elécirica y 18 captura mecénica.
si suelta los electrodos de estimulacion durante ésta, apareceran los mensajes CONECTE
ELECTRODOS y ESTIMULACION DETENIDA y sonard una alarma. L2 frecuencia de
estimulacién se mantiene y 1a corriente se restaura a 0 mA. La conexién de los electrodos
de estimulacién silencia la alarma-y hace que desaparezca el mensaje CONECTE ._
ELECTRODOS. La corriente permanece en 0 mA hasta que se haga aumentar en forma
manual.

Colocacién de electrodos
Al utilizar electrodos QUIK-COMBO o EAST-PATCH, asegurese de que:
» Se adhieran completamente al pecho. ~
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« Dejen al menos 2,5 cm (1 pulgadas) de espacio entre electrodos.

« Se evite situarlos sobre prominencias éseas del esternén o costillas.
Para colocar los electrodos: ‘

1 Prepare al paciente para la colocacién de electrodos:

« Retire la ropa del pecho del paciente.

« Quite, en lo posible, el exceso de velio del pecho. Evite raspar o cortar la piel si utiliza
una hoja o navaja de afeftar. Sl es posible, evite colocar los electrodos sobre la plel con
lesiones. ‘

« Limpie y seque la piel. Si 1a plel del pecho del paciente presenta algiin tipo de pomada,
use jabdn y agua pars limpiar la zona. Frote Ia plel para secaria completamente con una
toalia o gasa. De esta forma, se raspa ligeramente Ia plel y retiran los aceites, la sucledad
y otros desechos para una mejor adhesién de los electrodos a la piel. No utilice alcohol,
tintura de benzoina ni antitranspirantsé‘-bam preparar la piel.

2 Retire lentamente el recubrimiento de proteccién de los electrodos, comenzando por el
extremo de conexién del cable (consulté la Figura 8).

Figura 8 Desprendimiento de! recubrimiento del electrodo

3 Cologue los electrodos en la posicién antero-lateral o la antero-posterior, dependlendo
de la terapia que se proporcione y las consideraciones especlales de colocacion.

4 Partiendo de un borde, presione firmemente el electrodo sobre el pecho del paciente
para eliminar las bolsas de aire entre:fa superficie del gel y la piel. Presione firmemente
todos los rebordes adhesivos sobre la piel.

Nota: Una vez aplicados no se debaﬁa mover de su lugar.

Conexién de cabie
Para conectar los electrodos QUIK-COMBO al cable de terapia QUIK-COMBO:
1 Abra la cublerta de proteccién del conector del cable de terapia QUIK-COMBO, {consulte

fa Figura 9).
/ é'Q, /Lu.;@g
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2 Inserte el conector del electrodo QUIK-COMBG en el del cable de terapla, alineando |
flechas y presionando firmemente los conectores, uno contra el otro, para obtener una ™=
adheslon adecuada.

Figura 9 Conexién de electrodos QUIK-COMBO al cable de terapia

para conectar adecuadamente los electrodos FAST-PATCH al cabie adaptador de
desfibrilacién FAST-PATCH y asegurar é-}wmlnlstro de energia:

{ Cuando sea posible, acople ¢ cable de deshbrilacién a la clavija del electrodo antes de
aplicar los electrodos al paciente. .

2 Sostenga la clavija del electrodo al acoplar el cable de desfibrilacién (consulte la Figura
9). _

Presione firmemente el cable sobre el électrodo hasta que escuche o sienta un chasquido.

Figura § Conexién de electrodos FAST-PATCH al cable de desfibrilacin

T =2

3 Tire ligeramente hacia arriba del conector para comprobar que el cable de desfibrifacién
esté conectado al electrodo adecuadarhente.
Nota: Si estd volviendo a colocar el cable de desfibrilacion a un electrodo que se
encuentra sobre el padente, levante figeramente ef borde adhesivo bajo la clavija del
electrodo y ponga el dedo bajo dicha: dlavija. Conecte el cable como se describe en las
etapas anteriores. '

procedimientos de monttorizacién de ECG y terapla
IADVERTENCIAS!
Posibles quemaduras en la plel del paciente

e lTeie
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No use electrodos pedidtricos QUIK-CO'ﬁlBO en adultos o nifios mayores. 12 descargd / 3 3
energia de desfibrilacién de 100 julios o superior (normaimente para aduttos) por gsos Jlg
electrodos més pequefios aumenta las posibilidades de quemaduras en fa piel. T
posibles quemaduras en la piel de pacientes pediétricos

La estimulacién cardiaca externa puede causar rritacién y quemaduras en la piel del
paciente, sobre todo con jos niveles més altos de corriente de estimulacién cardiaca.
Inspeccione con frecuencia fa piel situada bajo el electrodo ¥, al cabo de treinta minutos
de estimulacién cardfaca continua. Interrumpa Ia estimulacién externa en el caso de que
se produzcan quemaduras en [a plel:y que se encuentre disponible otro método de
estimulacién cardiaca. Al cesar [a estimulacién, retire inmediatamente los electrodos o

reemplécelos por otros nuevos.

i

Reemplace los electrodos QUIK-COMBO, QUIK-COMBO RTS, QUIK-COMBO REDI-PAK ©
FAST-PATCH Pius después de 50 descargas de desfibrilacién o 24 horas en la piel dei
paciente, o después de 8 horas de estimulacién continua. Sustituya los eleclrodoé QUIK-
COMBO pedidtricos al cabo de 25 descargas de desfibrilacién o 24 horas en la plel del
paciente, u 8 horas de estimulacién cqﬁﬁnua.

para quitarle al paciente los electrodos QUIK-COMBO o FAST-PATCH:

1 Desprenda lentamente el electrodo -por el borde, sosteniendo la piel, como se muestra
enla ngra 10.

Figura 10 Como retirar de la pel los dectrodos de terapia

=’

2 Limpie y seque la piel del paciente.
3 Al reemplazar los electrodos, ajuste’su posicién ligeramente para evitar quemar la plel.

4 Clerre la cublerta de proteccion deliconector del cable de terapia QUIK-COMBO, cuando
no se esté utitizando éste Gitimo.

Para desconectar el cable de desﬁbrlﬁ'dén de los electrodos FAST-PATCH:

1 Presione jiacia abajo alrededor de & dlavija del electrodo,
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2 Sujete el conector de resorte con los dedos de |a otra mano y tire di
arriba {consulte 1a Figura 11).

Figura 11 Desconexidn del cable de desfibritacién de los electrodos FAST-PATCH

S\

{ADVERTENCIA! :

pasibilidad de dafios en el cable y #plicacién Ineficaz de la energfa o pérdida de
|5 desconexién inadecuada del cable de desfibrilacién puede dafiar los conductores. ESt0
puede dar como resultado la falta de suministro de energfa o ia pérdida de la sefal del
ECG durante la atencién al paciente. ‘Coloque ¢l cable de tal modo que no se tense,
deshilache ni entorpezca el paso. "

No desconecte los conectores de resorte del cable de desfibrilacién de la clavija del
electrodo o de las de los equipos de prueba tirando del cable. Desconecte el cable tirando
de cada conector directamente hacia afuera (consulte fa Figura 12).

Figura 12 Desconexién del cable de désﬁbrllacién del punto de prueba

Pruebas
Inspeccione y pruebe el cable de

‘terapla QUIK-COMBO o el cable adaptador de

desfibrlacién FAST-PATCH como patte de la rutina de prueba del desflbriiador. Las
Inspecciones y pruebas diarias garanﬁiarén que el cable del desfibrilador y el de terapia se
encuentran en buen estado y listos pafa su uso.

Nota: Durante la autoverificacién diaria y las pruebas de usuario, se descarga energia a
través del cable de terapia y se prueba el componente de desfibrilacién del cable de
terapia, Al realizar la prueba del cable‘é-de terapla en la fista de verificacién para el
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se comprueba el componente de deteccidn del cable de terapia. Se comprueba qué '
cable de terapia esta en perfectas condigiones cuando se realizan ambas pruebas. K
Si detecta cualquier inconveniente duranite la inspeccién y las pruebas, no use e cableude TR
terapia y pénganse en contacto con un técnico de mantenimiento cualificado. !

MANTENIMIENTO DEL EQUIPO:

Cada vez que encienda el desﬁbﬁlador/étonlhor, éste llevard a cabo autoverificaciones.

Si el desfibrilador/monitor detecta aigtin fallo, se encenderd el indicador LED de
mantenimiento. :

Se puede configurar el monitor para que presente el mensaje NECESITA MANTENIMIENTO
periédicamente {cada 3, 6 6 12 meses) a fin de recordarle que ha transcurrido el tiempo
correspondiente para el mantentmienwf'ydel equipo.

La Tabla 2 muestra el programa dé pruebas y mantenimiento recomendado: Este
programa se puede combinar con el programa interno de garantia de calidad del hospital,!
dinica o servicio médico de urgendas5 donde se utilice el desfibrilador. Los cables y la§
palas son una parte esencial de la aw:acién de Ia terapla y se rompen y desgastan. Se
recomienda la sustitucion de estos accesoﬁos cada tres afios para reducir la posibiiidad de
fallos en su uso con &l paciente. |

Qtras pruebas y medidas de mantenlniento preventivo periddicas, tales como las pruebas
de seguridad eléctrica, las mspeodonés del rendimiento y la calibracién requerida, debe
realizarias regularmente personal de sqrvicto técnico cualificado.

Tabla 2 Programa de mantenimiento r;ecomendado
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Umpleza del equipo
Limple el desfibrilador/monttor LIFEPAK 20 y 20e, los cables y los accesorios con una
esponja o pafio humedecido. Use sdio los agentes de limpieza incluidos en la lista

sigulente:

o Compuestos de amonio cuatemario

« Alcohol isopropflico ‘

» Soluciones de Acido peracético (perérddo)

Limpleza y esterilizacién de los ac_j:’aesoﬂos

Los electrodos QUIK-COMBO y FAST-PATCH no son estériles ni esterilizables. Son
desechables y para uso en un solo paciente. No esterilizar en autoclave, sumergir en
liquidos ni impar los electrodas con alcohol o disolventes.

Proteja individuaimente las palas am;;es y después de limplarlas para evitar dafio u

superﬁcjg,

& :
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Después de cada uso: :

1 Separe las palas de adulto y las pedidtyicas. §
2 Limpie o enjuague los electrodos de Ias palas, el conector del cable, los mangos de las S
palas y los cables, con jabon suave y agua o desinfectante, utilizando una esponja
humedecida, una toalla o un cepillo. No-os sumerja ni remoje.

3 Seque todas las piezas por completo.

4 Examine las palas (incluidas las superﬁd&s de los electrodos), los cables y los conectores
para detectar posibles dafios o sefiales de desgaste.

Nota: Los cables con sefiales de desgaste tales como conexiones sueltas, conductores a
descublerto o corrosion del conector de cable se deberdn retirar y poner fuera de servicio
inmediatamente. '_ | . |

Nota: las palas con electrodos é&speros o picados deberdn retirarse del servicio |

B

inmediatamente. :

Proteja individualmente las palas antés y después de impiarias para evitar dafio en su
superficie. )

Después de cada uso: |

1 Limple o enjuague los electrodos dela pala, el conector de cable, los mangos de fa pala
y los cables con jabén suave y agua o desinfectante, utilizando una esponja humedecida, '
toalia o cepliio. :

No los sumerja ni remoje.

2 Seque completamente, :

3 Examine los electrodos, los mangoé, los cables y el conector para ver st hay dafios o

sefiales de desgaste. _

Los cables con sefiales de desgaste tales como conexiones sueltas, conductores alli
descubierto o corrosién del conecmﬁ de cable no deberdn ser usados. Las palas con
electrodos &speros o picados deberan .i'etlrarse de! servicio inmedlatamente. :
4 Enrolle el cable lejos de la pala par‘é la esterllizaclén. Si enrolia el cable alrededor de la

pala, éste podré dafiarse. !

Para proceder a fa limpleza de las Pakas externas siga las siguientes Instrucciones.
Después de cada, ugo: !
Y
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« Retire las palas de los mangos.

« Limpie manualmente o enjuague fas: palas, mangos, & cables, ¥ conectores con jav ________ .
suave y agua o desinfectante usando una esponja himeda, toalla o cepilio. No sumerjaéh <P ’

agua o remoe ninguno de los elementos. &
« Seque completamente.

+ Protea individuaimente tas palas antés y después de limplarias para evitar dafio en St
superficie.

« Bxamine los mangos, cables ¥ oonectores para asegurarse de que no estén dafiados o
gastados (es decir, que las conexiones estén bien realizadas, que no haya contactos
(patillas) dafiados, cables expuestos 0 eabhs de conectores corroidos). Examine las palas
para verfficar que la superficie del eledrodo no esté dafiada, dspera o picada, ni que el

— revestimlento de epoxy esté con burbujas, dafiado o rajado. Si encuentra algo de lo
mendionado anteriormente, retire de uso el componente afectado.

Las palas externas esterilizables estén aprobadas para la esteriilzacion con peréxido
de hidrégeno. |

Physio-Control ha probado y aprobado las palas externas esterilizables en cuanto a|
compatibilidad det material y eficacla de esterilizacién durante 50 ciclos de esterilizacion
con plasma de gas de peréxido de. hidrégeno (sistema STERRAD®), en su envoltorio
(bandeja STERRAD con envoltorio SPUNGUARD@ de doble espesor o envase pelable),l

usando los sigulentes parémetros.
Fase de vaoks mmuhmummd-m
Duracion: & — 20 riinuios
~ Face 9o ETyeccion: Mmammmm-umum
yvaporzaokdn. ¢
_ ws-mm
Fase do dueider: mmmhhmnm«hm
Duracion: 42 roinks
Fass do plasm: magu-mmmmwamummm |
umﬁmmu '
Fase do veniiacion: maumumm

Temporshura de is oiman: MQ45~$F’0[113-131“P}.
Duracidn il dal ciclo: Aproximadements; 75 minutos

& El sistema STERRAD es un proceso al.éoméﬂco con parametros de ciclo no ajustables.

et flecoe
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. Realice pruebas eléctricas completas mediante el uso de un analizador de desfibrila
al menos con una periodicidad trimestral; o bien después de diez ciclos de esteriiiza
que suceda antes. '

Mangos Isiternos con control de descarga

Proteja Individuaimente fas paletas armn% y después de limpiarias para evitar dafios en su
superficle. : |

Después de cada uso:

1 Separe las paletas del mango.

2 Limpie manualmente o enjuague las éaletas, mangos y cables con jabén suave y agua o
usando una esponja hiimeda, toalla o cepilio No las sumerja ni remoje.

3 Examine los mangos, cables y conectores para asegurarse de que no haya conectores
daftados ni sighos de desgaste (es decﬁ', conexiones de cable sueltas, cables expuestos o
cables de conectores corroidos). Examhe las paletas para comprobar que la superficie de
los electrodos no estd dafiada ni aspel‘a y que no hay burbujas, arafiazos ni rajas en la
cobertura. Si encuentra algo de lo mencionado anteriormente, retire del uso el
componente afectado.

4 Enrolie los cables lejos de los mangos Pueden producirse dafios en los cables si
presentan dobleces o estén enroliados; en los mangos Los mangos internos y paletas con
control de descarga pueden esheﬂlizatse con gas de dxido etileno, vapor o plasma de
peréxido de hidrégeno. La vida Gtil de.-ias paletas internas y mangos se ve afectada por ia
cantidad de ciclos de esterilizacién y ne por su antigiedad.
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