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#2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas, PN
Regulacion e Institutos ﬁi_&ﬁﬁﬁihiﬁﬁi W 3 9 6 ,
ANMAT.

BUENOS AIRes, 0 8 JUN 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-13005-10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones Filobiosis S.A., solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producte cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas. |

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Medtronic/Physio-Control, nombre descriptivo Desfibrilador/monitor externo,
nombre técnico Desfibriladores externos, de acuerdo a lo solicitado, por Filobiosis
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 11 a 70 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULOQ 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 338-75, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 509- La vigencia del Certificade mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 39.61 ...........

Nombre descriptivo: Desfibrilador / monitor externo

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-499 Desfibriladores,
externos.

Marca del producto médico: Medtronic/Physio-Control

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: indicado para pacientes con paro cardiopulmonar. El
paciente debe estar inconsciente, sin pulso y sin respiracién normal antes de
utilizar el desfibrilador para analizar el ritmo de ECG. Las funciones de
monitorizacién y terapia en modo manual pueden utilizarse en pacientes adultos
y pedidtricos. El modo de desfibrilacion externa automatica debe utilizarse
Gnicamente en pacientes mayores de 8 afios. '
Modelo(s): LifePak 12

Accesorios:

con y sin paletas duras opcionales (no descartable),

marcapaso externo no invasivo,

oximetro,

cables de 12 derivaciones monitor ECG,

NIBP (presién no invasiva),

monitor de didxido de carbono,

monitor de presidén invasivo.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombres de los fabricantes: Physio-Control, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 11811 Willows Road NE, Redmond, Washington 98052,
USA '

Expediente N° 1-47-13005-10-1 ) Lol
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Physio-Control, Inc.

11811 Willows Road N.E., Redmond, Washington 98052, USA
Importado por FILOBIOSIS S.A.

Tucuman 1438, P. 5, Of. 501 Cap. Fed. - Argentina

Tel. 4372-3421 /26

PHYSIO!

CONTROL

LIFEPAK® 12

Desfibrilador / Monitor Externo
CONTENIDO: un (1) Desfibrilador / Monitor externo y accesorios
CONDICION DE VENTA:
SERIE No
wiecfl oowam  T€mperatura de almacenamiento recomendada: 15° a 35° C. El
o ?‘:‘T:’"“ almacenamiento a temperaturas extremas de -40° 0 70° C esta limitado a
siete dias. Si el almacenamiento a estas temperaturas supera la seména,

se reducira la vida (il del electrodo.

"  Intervalo de humedad relativa del 5 al 95%.

/]\ Este lado hacia arriba j Proteger contra el agua ! Fragil/se puede romper.
Manipular con cuidado

smm No deseche este producto en ningin contenedor comun. Aplique las regulaciones

locales para una correcta eliminacion.

ATENCION: PELIGAO DE EXPLOSION. NO SE 0EBE USAR EN PRESENCIA DE GASES INFLAMABLES,
PRECAUCION: SALIDA PELHSROSA DE FLECTRICIDAD. S0L0 PARA USO PDR FERSONAL DDMPETENTE,

Lea las Instrucciones de Uso.

DT: Pedro Lattarulo, Farmacéutico M.N. 4072 C/,




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Physio-Control, Inc.

11811 Willows Road N.E., Redmond, Washington 98052, USA
Importado por FILOBIOSIS S.A.

Tucuman 1438, P. 5, Of. 501 Cap. Fed. - Argentina

Tel. 4372-3421 /26

PHYSIO)

%_ P TORPUINTIN | CONTROL

Desfibrilador/Monitor
CONTENIDQ: un (1) Desfibrilador/Monitor y accesorios
CONDICION DE VENTA:
mamz-m”q Temperatura de almacenamiento recomendada: 15° a 35° C. El
[

1 80

Tl almacenamiento a temperaturas extremas de -40° o 70° C estd limitado a
siete dias. Si el almacenamiento a estas temperaturas supera la semana,

se reducira la vida util del electrodo.

5“‘ Intervalo de humedad relativa del 5 al 95%.

4\ Este lado hacia arriba ’ Pl’oteger contra el agua ! Fra'g||/se puede romper.
Manipular con cuidado

s No deseche este producto en ningln contenedor comin. Aplique las regulaciones

locales para una correcta eliminacion.

ATENCEON: PELIGRO DE EXPLOSION. NO SE DEBE USAR FN PRESENCIA OE GASES INFLAMABLES.
PRECAUCION; SALIDA PELIGROSA DE ELECTRICIDAD S4LO PARA USE POR PERSONAL DOMPETENTE.

Lea las Instrucciones de Uso.

DESCRIPCION:
¢ /
o)
pRU
\-P‘ \QO [}
To A
FILOBIOSIS S.A pE AU ;‘;,“s.h-
N, D\%‘E‘_og\‘? 2012
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El desfibrilador/monitor de la serie LIFEPAK 12 es un sistema completo de respuest
atencion cardiaca intensa utilizado por médicos autorizados, en el hospital y fuera de él.
Puede usarse para transporte aéreo y por tierra.

La serie del desfibrilador/monitor LIFEPAK 12 ofrece las siguientes caracteristicas
opcionales:

* Forma de onda de desfibrilacion bifasica

» Desfibrilacion semiautomatica

¢ Marcapasos externo

* Oximetro de impulsos

* ECG de 12 derivaciones de interpretacion

» Monitor de presion sanguinea no invasiva (PNI)

* Monitor de flujo final de CO2 (EtCO2)

* Monitor de la PI

* Monitorizacion de los signos vitales y del segmento ST
e Transmision de fax

e Accesorios de paletas

e Pantalla electroluminiscente (EL) (La vision de las pantallas EL se ve afectada si recibe
luz solar de forma directa.)

La serie de desfibriladores/monitores LIFEPAK 12 estd disponible con una de las dos
formas de onda de desfibrilacion: monofasica o bifasica.

El desfibrilador/monitor LIFEPAK 12 usa electrodos QUIK-COMBO™ de estimulacion
cardiaca, desfibrilacion y ECG o electrodos desechables FAST-PATCH para desfibrilacion y
ECG para monitorizacion de ECG y terapia de pacientes. El cable de terapia conecta los
electrodos QUIK-COMBO o FAST-PATCH al desfibrilador.

Las paletas estandar (paletas de desfibrilacion para adultos) son una opcion para el
desfibrilador/monitor LIFEPAK 12. Se pueden utilizar para monitorizacion de ECG QUIK-
LOOK y terapias de desfibrilacion y cardioversion sincronizada. Al utilizar paletas estandar,
sera preciso usar una interfaz conductora disefiada para la desfibrilacion, que pueden ser
almohadillas de gel o pasta de desfibrilacion, entre la superficie de electrodo de la paleta y
la piel.

Hay también disponibles accesorios opcionales de paletas pediatricas, posteriores, internas
y externas esterilizables. Las paletas estandar para adultos se pueden/ug;ar para cualquier

ILOBIOSIS g4
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paciente pediatrico que pese mas de aproximadamente 10 kg, a condicion de
paletas puedan caber completamente en el pecho y que haya cuando menos 2,54 cm de
espacio entre los electrodos de las paletas. Para pacientes con un peso inferior a 10 kg o
que tengan pechos demasiado pequefios para poder recibir las paletas estandar se
deberan utilizar las pediatricas.

El desfibrilador/monitor LIFEPAK 12, cuando se usa en el modo DEA, es un desfibrilador
semiautomatico que utiliza un Shock Advisory System™ (Sistema de ayuda de diagndstico)
patentado. Este algoritmo de software analiza el ritmo electrocardiografico (ECG) del
paciente e indica si detecta o no un ritmo desfibrilable.

SISTEMA DE AYUDA AL DIAGNOSTICO (SHOCK ADVISORY SYSTEM)

El sistema de ayuda al diagndstico (SAS, Shock Advisory System) es un método de analisis
del ECG incluido en el desfibrilador/monitor LIFEPAK 12, que indica al usuario cuando
detecta un ritmo desfibrilable o no. Este sistema hace que sea posible que los usuarios no
preparados para interpretar los electrocardiogramas puedan proporcionar terapia capaz de
salvar vidas a las victimas de fibrilacion ventricular o taquicardia ventricular sin pulso. El
sistema de ayuda al! diagnostico (Shock Advisory System) contiene las caracteristicas
siguientes:

« Determinacion de contactos de los electrodos

« Interpretacion automatica del ECG

« Control por el usuario de la terapia de descargas

« Sistema de vigilancia continua del paciente (SVCP)

» Deteccion de movimiento

Este sistema esta activado cuando el desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 se utiliza como
desfibrilador externo automatico (DEA). El SVCP se puede activar durante la

monitorizacion.

ILOBIOSIS S.A. ?E\—.mgoai s P
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ACCESORIOS

+ ELECTRODOS DE TERAPIA

Hay disponibles dos tipos de electrodos de terapia autoadhesivos, con gel preaplicado:
electrodos QUIK-COMBO de estimulacién cardiaca, desfibrilacion y ECG, y electrodos
FAST-PATCH de desfibrilacion y ECG (Ver figura). Ambos tipos de electrodos pueden ser
utilizados para la desfibrilacién, la cardioversion sincronizada, la monitorizacion del ECG y
marcapasos. Para utilizar electrodos FAST-PATCH con el desfibrilador LIFEPAK 12 se debe
agregar un cable adaptador de desfibrilacion FAST-PATCH.

Figura Electrodos de terapia QUIK-COMBO y FAST-PATCH

Un juego de electrodos de terapia QUIK-COMBO o FAST -PATCH/
« Es un sustituto de las palas estandar. '

« Proporciona una sefial de monitorizacion de derivacion II cuando se coloca en la posicion
antero-lateral.

e Restaura con rapidez el trazo del ECG en el monitor después de la desfibrilacién.
Disponga siempre de un conjunto de electrodos de terapia de repuesto.

Con el fin de contribuir a evitar que los electrodos de terapia sufran dafios:

e Abra siempre el paquete de electrodos inmediatamente antes de la utilizacién.

+ No recorte los electrodos de terapia.

 No aplaste ni doble ios electrodos de terapia ni los almacene bajo objetos pesados.

» Conserve los electrodos de terapia en un lugar fresco y seco. Estos electrodos se han
disefiado para tolerar fluctuaciones en las temperaturas ambiente de entre -40 a 50°C.

La exposicion continuada a temperaturas superiores a 23°C reduce la vida util de los

electrodos.




Tabla Electrodos QUIK-COMBO

Tipo Doscripeitn

QUIK-COMBO Electrodos, con 60 cm de cable de derivacion, disefados para
pacientes que pesan 15 kg o mas.

QUIK-COMBO - LLW Elsctrodos, con 1,06 m ds cable de derivacidn, disefiados para
pacientes que pesan 15 kg o mas.

QUIK-COMBO - RTS Electrodos, que proponcionan un conjunto de glectiods

radiotransparente y cable de derivacion, disefiados para pacientes que
pesan 15 kg o més,

QUIK-COMBO con sistema de  Electrodos disefiados para pacientss que pesan 15 kg o mas y que

preconexion REDA-PAK™ permiten ta conexidn previa del conjunto de electrodos al equipe,
manteniendao todavia su integridad v su vida ¢l en anaguel.
QUIK-COMBC pedidtricos Electrodos disefiados para packenles que pesan 15 kg o manes.

Los electrodos FAST-PATCH se pueden usar en pacientes pediatricos si la colocacion
satisface las condiciones que se indican a continuacion. Estas condiciones se pueden

cumplir por lo comdn en el caso de nifos que pesen 15 kg 0 mas.

+ PALETA POSTERIOR DE DESFIBRILACION

La paleta posterior se desliza sobre una paleta estandar cuando se desea utilizar la
colocacion antero-posterior. Las caracteristicas de las paletas de desfibrilacion QUIK-
LOOK® y QUIK-CHARGE® se pueden usar con la paleta posterior aplicada.

Figura Paleta posterior de desfibrilacion

.
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El sujetador de la paleta posterior tiene una placa de resorte metalico con un boton, para
transferir la energla de desfibrilacion del electrodo de la paleta estandar a la paleta
posterior. Este botdn sdlido de cadmio y plata no raspara la superficie del electrodo de la
paleta estandar.

Nota: Inspeccione la placa de resorte y el boton en forma rutinaria para asegurarse de
que estén limpios y en buenas condiciones.

+ PALETAS PEDIATRICAS
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de desfibrilacion QUIK-LOOK® y QUIK-CHARGE® se pueden usar con las paletas

pediatricas colocadas.

Estas Gltimas se deberan usar para pacientes que pesen menos de 10 kg o para pacientes

cuyo pecho sea de un tamano que no permita el uso de las paletas duras para adultos.

Figura Palas pediatricas

g
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Cada sujetador de paleta pediatrica tiene una placa de resorte metalico con un botén,

para transferir la energia de desfibrilacion del electrode de la paleta de adulto a la
pedidtrica. Este boton sdlido de cadmio y plata no raspard el electrodo de la paleta de
adulto.

Nota: Inspeccione las placas de resorte y los botones en forma rutinaria para asegurarse

de que estén limpios y en buenas condiciones.

Acoplamiento de las palas pediatricas
Para aplicar las paletas pediatricas, deslicelas sobre las paletas para adultos limpias,
comenzando por la parte frontal de estas dltimas (ver la figura).

Nota: No utilice gel conductor entre las paletas de adultos y las pediatricas.

Figura Acoplamiento de una pala pediatrica

Aplicacion de paleta pediétrica




¢+ PALAS EXTERNAS ESTERILIZABLES
Las palas externas esterilizables se disefiaron especificamente para la desfibrilacion
cardiaca en un ambiente estéril. Esas palas se pueden usar para desfibrilacion,
monitorizacion y  cardioversion  sincronizada, y conectarse directamente al
desfibrilador/monitor LIFEPAK 15,

Procedimientos de monitorizacion de ECG y terapia

Para usar las palas externas esterilizables para monitorizacion del ECG, desfibrilacion o
cardioversion sincronizada:

1 Conecte el cable de la pala externa esterilizable al conector del cable de terapia situado
en el desfibrilador.

2 Lleve a cabo la monitorizacion del ECG, la desfibrilacion o la cardioversién sincronizada.
Nota: Para seleccionar energia, carga o descarga, utilice los controles del panel frontal,

en la zona 1.

¢+ MANGOS INTERNOS CON CONTROL DE DESCARGA

Los mangos internos con control de descarga se disefian especificamente para la
desfibrilacion cardiaca a torax abierto y la conexion directa al desfibrilador/monitor
LIFEPAK 15.

e

Los mangos internos con control de descarga han sido disefiados para utilizarse solo con
palas internas que tienen el extremo de leva de fijacion como se muestra en la Figura. No

hay otras palas que sean compatibles con estos mangos.

Figura Mangos internos con control de descarga
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Supedicie del 28 cm
electrodo 38 om
e Extremo de leva
/ de fiacion 51 cm
: 8,4 om
\- ,,,,, 8.8 om
+ BATERIA

El desfibrilador/monitor de la serie LIFEPAK 12 funciona con baterias externas retirables.
Dependiendo de sus necesidades de uso, las baterias pueden ser de niquel-cadmio (NiCd)
o selladas de plomo y acido (SLA). Las baterias de NiCd son las mas apropiadas para
ambientes de transporte y mucho uso, donde las baterias se cambian con frecuencia. Por
su parte, las baterias de SLA son mas apropiadas para ambientes de transporte de poco
uso o carritos de emergencias donde las baterias se cargan continuamente.

En la tabla se describen las diferentes baterias disponibles,

Tabla Baterias del desfibrilador/monitor LIFEPAK 12

Nombrm Tipo Amparics Hora Meodider de carga Cargador
FASTPAK NiCd 1.2 no BgsgoB882
FASTPAK 2 NICd 1.2 5 Bss 2
LiIFEPAK NiCd NiCd 17424 | B8s 2
LIFERPAK SLA SLA 25 RO Bsg 2

USQO PREVISTO:
El desfibrilador/monitor LIFEPAK 12, esta disefiado para ser utilizado en el modo DEA en
pacientes con paro cardiopulmonar. El paciente deberd estar inconsciente, sin pulso ¥ sin
respiracion espontanea antes de utilizar el desfibrilador para analizar su ritmo de ECG.

El Desfibrilador/Monitor LIFEPAK 12 esta disefiando con las siguientes funciones de
monitorizacion:

¢ Monitorizacion del ECG

Adquisicion de un ECG de 12 derivaciones

.
+ Monitorizacion de SpO2

¢ Monitorizacion no invasiva de la presion arterial (PNI)
.

Monitorizacidon de EtCO2

/h
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+ Monitorizacion de la presion invasiva (PI)

+ Tendencias de los signos vitales (SV) y del segmento ST
Las funciones de monitorizacion y terapia en modo manual pueden utilizarse en pacientes
adultos y pediatricos. El modo de desfibrilacion externa automatica debe utilizarse

unicamente en pacientes mayores de ocho afios.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES:
Riesgo de descarga eléctrica

El desfibrifador proporciona hasta 360 julios de energia eléctrica. A menos que se use de
manera adecuada, como se describe en estas instrucciones de uso, esta energia eléctrica
puede causar lesiones personales graves o la muerte. No intente manejar el equipo a
menos que esté completamente familiarizado con estas Instrucciones de uso y con el
funcionamiento de todos los controles, indicadores, conexiones y accesorios.

Riesgo de descarga eléctrica

No desmonte el desfibrilador. No contiene componentes que pueda reparar el usuario y
existe riesgo de alta tensiéon. 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 agentes
inflamables. No ponga este equipo ni sus accesorios en el autoclave ni los esterilice, a

menos que se especifique lo contrario. o

Riesgo de incendio o explosion A

No utilice este equipo cerca de gases o anestésicos inflamables. Tenga cuidado al manejar
este equipo cerca de fuentes de oxigeno (como dispositivos de mascara con valvula y
bolsa, o tubos de ventilacion).

Corte la fuente de gas o aléjela del paciente durante la desfibrilacion.

Posible interferencia eléctrica con el funcionamiento del equipo

Los equipos utilizados cerca del dispositivo pueden ocasionar una fuerte interferencia
electromagnética o de radiofrecuencias, que puede influir en el rendimiento de esta
unidad. La interferencia de radiofrecuencias (RFI) puede dar como resultado un

funcionami?r incorrecto del dispositivo, un ECG distorsionado, la imposibilidad de

FifoBIOSIS S.A.
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detectar un ritmo desfibrilable o el cese de la estimulacion cardiaca. Evite utilizar el eqti
cerca de cauterizadores, equipos de diatermia, teléfonos mdviles u otros equipos de
comunicaciones portatiles y por radiofrecuencia. Mantenga una separacion entre los
equipos de por lo menos 1,2 m (4 pies) y no encienda ni apague con rapidez las radios de
los servicios médicos de emergencia (EMS). Si necesita ayuda, pongase en contacto con el
servicio técnico. '

Posible interferencia eléctrica

La utilizacion de cables, electrodos o accesorios no especificados para la utilizacién con
este equipo puede ocasionar un aumento de las emisiones o una disminucion de la
resistencia de interferencia electromagnética que puede afectar al rendimiento de este
equipo o los equipos que operen cerca del mismo. Use solo 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 energia. La interferencia electromagnética puede afectar el
funcionamiento de los equipos que se operen en la cercania del equipo. Verifique los
efectos que puedan tener las descargas del desfibrilador en los demas equipos, antes de
usarlo en una situacion de emergencia.

Posible funcionamiento inadecuado del equipo

El uso de cables, electrodos o baterias de otros fabricantes puede hacer que el equipo
funcione incorrectamente, e invalida la certificacion de la agencia de seguridad. Use solo
los accesorios especificados en estas Instrucciones de uso.

Posible apagado del desfibrilador

Cuando el equipo funcione con baterias, el alto consumo de corriente necesario para los
cambios del desfibrilador puede causar que este equipo alcance los niveles de tension de
apagado, sin presentar advertencia de bateria baja. Si se apaga el desfibrilador sin
advertencia o si aparece el mensaje BATERIA BAJA CONECTAR A CORRIENTE ALTERNA
en la pantaila del monitor, conecte inmediatamente el cable de alimentacién de CA a la
toma de red eléctrica. C//

Posible funcionamiento inadecuado del equipo

El cambio de los valores predeterminados de fabrica modificara el funcionamiento del

dispositivo.
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Estos cambios sélo deben ser realizados por personal autorizado. ‘
Posible fallo en la deteccidon de una situacion que se halla fuera de los limites
establecidos

Al volver a seleccionar CONFIGURACION se restauraran los limites de alarma segun 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 dainos 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
ferromagnéticos, estos productos no deben ser utilizados cerca de un fuerte campo
magnético creado por un equipo de formacién de imagenes de resonancia magnética
(MRI). El 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 también
puede causar dafios a los equipos. Asimismo, pueden producirse quemaduras en la piel
debido al calentamiento de los materiales que conducen la electricidad, como los cables de
paciente y los sensores de pulsioximetria.

Consulte al fabricante del equipo MRI para obtener mas informacién al respecto.

DT: Pedro Lattarulo, Farmacéutico M.N. 4072
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-75

INSTRUCCIONES DE USO:
MONITORIZACION DEL ECG

Uso Previsto
El electrocardiograma (ECG) es un registro de la actividad eléctrica del corazén. La

monitorizacion del ECG permite la identificacion y la interpretacion de ritmos cardiacos o
disritmias, asi como el calculo de la frecuencia cardiaca. EIl ECG se obtiene aplicando
electrodos o palas al paciente y permite monitorizar y registrar la actividad eléctrica del

corazon. ~
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La monitorizacion del ECG es una herramienta que complementa la evaluacion
paciente. Es necesario evaluar al paciente en todo momento y no basar el juicio

exclusivamente en el monitor de ECG.

Advertencia de monitorizacion del ECG

iADVERTENCIA!

POSIBLE INTERPRETACION ERRONEA DE LOS DATOS DEL ECG

La respuesta de frecuencia de la pantalla del monitor debe aplicarse (nicamente a la
identificacion basica del ritmo de ECG; no proporciona la resolucion necesaria para la
interpretacion diagndstica ni del segmento ST. Para estos tipos de interpretaciones o para
realzar impulsos de marcapasos intemos, acople el cable de ECG de 3 ¢ 12 derivaciones.
Luego, imprima el ritmo de ECG en la respuesta de frecuencia de diagnéstico (DIAG) u

obtenga un ECG de 12 derivaciones.

Monitorizacion del ECG con accesorios de paletas

Colocacion antero-lateral

La colocacion antero-lateral es la (nica que deberd utilizarse para la monitorizacion de
ECG con accesorios de palas.

1 Coloque el electrodo de terapia ¥ o la pala APICE a la izquierda del pezdn izquierdo del
paciente, en la linea media axilar y, a ser posible, con el centro del electrodo sobre esta

ultima (consulte la Figura 1).

Figura 1 Colocacion antero-lateral
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2 Cologue el otro electrodo de terapia o la pala del esternon sobre la parte superior
derecha del torso del paciente, en posicidn lateral al esternén y por debajo de la clavicula,

como se muestra en la Figura 1.




Situaciones de colocacién especial

Al colocar paletas esténdar o electrodos de terapia, tenga cuidado con los requisitos
especiales de las siguientes situaciones,

Pacientes obesos o con senos grandes

Si es posible, aplique las palas estandar o los electrodos de terapia en una superficie plana
del térax.

Si la piel tiene pliegues o el tejido de los senos impide una buena adhesion, desplace o
extienda los pliegues de la piel, separandolos para crear una superficie plana.

Pacientes delgados

Presione las palas estdndar o los electrodos de terapia sobre el torso, siguiendo el
contorno de las costillas y los espacios intercostales. Esto limita la creacidn de bolsas de
aire debajo de los electrodos y favorece un buen contacto con la piel.

Pacientes con dispositivos implantados como marcapasos o desfibriladores

En la medida de lo posible, aleje las paletas estdndar o los electrodos de terapia de los

dispositivos implantados.

Procedimiento de monitorizacion del ECG con paletas

Para la monitorizacidn con electrodos de terapia o paletas estéandar:

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

2 Prepare la piel del paciente:

« Elimine, en lo posible, el vello del pecho. Evite raspar o cortar la piel. Si es posible, evite
colocar electrodos de terapia o palas estandar sobre piel con lesiones.

 Limpie y seque la piel.

« No utilice alcohol, tintura de benzoina ni antitranspirantes para preparar la piel.

3 Aplique los electrodos de terapia o las palas estandar en la posicion antero-lateral.

Para los electrodos de terapia, aseglrese de que el paquete esté bien sellado y que no
haya pasado la fecha de caducidad. Para las palas esténdar, aplique gel conductor sobre
toda la superficie del electrodo.

4 Conecte los electrodos desechables de terapia al cable correspondiente.

=7

PEDRCTATTARULO

FILOBIOSIS S.A. FARMACEUTICO
DIREGTOR TECNICO
FILOBIOSIS 5.A.
M.P 4072

5 Seleccione la derivacion de paletas.

FELIX PETRUZZELLI
PRESIDENTE



Monitorizacion con el cable de ECG del paciente
Existen tres cables de ECG para la monitorizacion del ECG como se muestra en la figura 2:

Los cables de 3 derivaciones y de 12 derivaciones y el cable de cinco conductores.

Figura 2 Cables de ECG de 12 derivaciones, 3 derivaciones y cinco conductores
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Procedimiento de monitorizacion del ECG

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

2 Conecte el cable de ECG a! conector de color verde de! monitor.

3 Identifique los lugares apropiados para los electrodos en el cuerpo del paciente, como se

muestra en la Figura 3.

Figura 3 Colocacién de electrodos de derivacion de extremidad
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4 Prepare la piel del paciente para la aplicacién de los electrodos:

« Afeite el vello en exceso en los sitios de los electrodos. Evite situar estos Ultimos sobre
tendones 0 masas musculares importantes,

» Cuando la piel esta grasosa, limpiela con un pafio humedecido con alcohol.

» Seque el sitjo, frotandolo con fuerza.

4
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5 Aplique los electrodos de ECG: -

+ Confirme que el embalaje esté sellado y que no se haya superado |a fecha de caducidad.
« Conecte un electrodo a cada uno de los cables de derivacion.

* Sujete la lengiieta del electrodo y despréndalo del soporte.

« Inspeccione el gel de! electrodo y aseglrese de que esté intacto (deseche el electrodo
en el caso de que no lo esté).

» Mantenga el electrodo tenso con las dos manos. Apliquelo de forma plana sobre la piel.
Alise la banda en su parte externa. Evite presionar el centro del electrodo.

* Fije la pinza del cable principal a la ropa del paciente.

6 Seleccione la derivacion en la pantalla del monitor.

7 Si es necesario, ajuste el tamano del ECG.

8 Presione IMPRIMIR para obtener una copia impresa del ECG.

Monitorizacion del ECG con la derivaciéon precordial

Las derivaciones precordiales (del pecho) (V1 a V6 para AHA, o C1 a C6 para IEC) se
pueden utilizar para monitorizar cuando se usa el cable de 12 derivaciones.

1 Inserte el acoplamiento de derivacion precordial en el cable principal, como se muestra
en la figura 2.

2 Coloque los electrodos de derivacion precordial sobre el pecho del paciente, como se
describe en el procedimiento de ECG de 12 derivaciones y como se muestra en la figura 5.
Nota: Cuando se usa un cable de cinco conductores, coloque las derivaciones de las
extremidades como se describe en el procedimiento para monitorizacion del ECG vy
coloque el electrodo de la derivacion C en el térax en la posicion precordial deseada. Sin
embargo, el monitor LIFEPAK 12 no reconoce la derivacion C y el ECG para esta derivacion
sera rotulado VI en la pantalla y en la copia impresa del ECG independientemente de la

ubicacién del electrodo de la derivacion C.

Mensajes de derivadones desconectadas
Si un electrodo o un cable de derivacion se desconecta durante la monitorizacion de ECG,
el monitor emitird una alarma aclstica y presentara un mensaje de derivacién
desconectada. El trazado del ECG se convertira en una linea de guiones. La alarma y los

mensajes contindan hasta que se reemplace el electrodo o el cable de la derivacidn.
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Codificacion de colores para derivaciones de ECG
Los cables de derivaciones y las pinzas de electrodos para el cable de ECG del paciente
tienen una codificacion de colores en conformidad con las normas de AHA o IEC, como se

indica en la Tabla 1.

Tabla 1 Codificacion de colores de derivaciones de ECG

Dearivacianos Etiquata AHA Color AHA Etiquata IEC

Derlvaciones de 80 Blanco b Rolo

extremidades Bl Negro | Amaritic
PD Verda b Negro
Pi Raojo P Varde

Derivaciones vi Rok Ct Roja

precordiales vz Amarilio o2 Amaritic
Va3 Verde C3 Verde
V4 Azul C4 Castafio
V& Anaranjado Cs Negro
Ve Vicleta c8 Vicleta

Monitorizacion de pacientes con marcapaso interno

E! desfibrilador/monitor LIFEPAK 12 no usa por lo comun impulsos de marcapasos internos
para calcular la frecuencia cardiaca. Sin embargo, cuando se utilizan electrodos de terapia
o paletas estandar para monitorizar con derivaciones de paletas, el monitor puede
detectar impulsos de marcapasos interno como complejos de QRS. Esto puede dar como
resultado una presentacion de frecuencia cardiaca incorrecta.

Los impulsos de marcapasos interno de amplitud mas baja pueden no distinguirse con
claridad en las derivaciones de paletas. Para tener una mayor visibilidad de los impulsos
del MARCAPASQOS INTERNO, conecte el cable del ECG e imprima el ECG en la respuesta de
frecuencia de diagndstico.

Los impulsos de marcapasos de mayor amplitud pueden sobrecargar los circuitos del
detector de complejos de QRS, de modo que no se cuenten estos Ultimos. Como ayuda
para minimizar la captacion de ECG de impulsos unipolares grandes del marcapasos al
monitorizar a pacientes con marcapasos internos, coloque los electrodos del ECG de modo
que la linea entre el positivo y el negativo sea perpendicular a la linea entre el generador
del marcapasos y el corazon.

La caracteristica de deteccidn de pacientes con marcapasos interno se usa para identificar
e un marcapasos interno en la copia impresa del ECG. Cuando esta




internos. Si esta derivacion no se encuentra disponible porque no esta conectada o porque

es muy ruidosa, se usard la derivacion II, si estd disponible. Si la caracteristica se
encuentra activada, e! desfibrilador/monitor LIFEPAK 12 anota una flecha hueca €~ en la
copia impresa del ECG si se detectan los pulsos internos del marcapasos.

Pueden ocurrir anotaciones falsas si los artefactos del ECG imitan los pulsos internos. Si
esto ocurre, desactive la caracteristica de deteccion seleccionado el ment OPCIONES /
ESTIMULO CARDIACO / MARCAPASOS INTERNO. El historial del paciente y otros datos de
formas de onda del ECG, tales como complejos QRS deben usarse para verificar la

presencia del marcapasos interno.

OBTENCION DE UN ECG DE 12 DERIVACIONES

Descripcién

El ECG de 12 derivaciones ofrece a los profesionales de primeros auxilios y a los médicos
de urgencias ventajas considerables en comparacién con el trazado de ECG de una Unica
derivacion, disponible generalmente en los servicios médicos de urgencias. El ECG de 12
derivaciones no sélo proporciona un ECG de calidad diagndstica para la deteccion del
infarto de miocardio con elevacion del segmento ST (STEMI), sino que ademas permite al
personal especializado determinar el area de la lesion miocardica, prever las posibles
complicaciones asociadas y tomar las medidas terapéuticas correspondientes. Asimismo, el

ECG de 12 derivaciones constituye una referencia para evaluaciones del ECG consecutivas.

Indicaciones

El electrocardiograma de 12 derivaciones se utiliza para identificar, diagnosticar y tratar a
pacientes con trastornos cardiacos y es Gtil para la deteccion temprana y el tratamiento
rapido de pacientes con infarto agudo de miocardio con elevacién del segmento ST
(STEMI).

ADVERTENCIA y

Posible incapacidad para obtener un ECG de diagnoéstico de 12 derivaciones

El uso de electrodos desenvasados con demasiada anterioridad o caducados puede dafar
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la calidad de la seifial de ECG. Extraiga los electrodos de su embalaje preti

inmediatamente antes de utilizarlos y siga los procedimientos correctos para su aplicacion.

Identificacion de los emplazamientos de aplicacion de los electrodos
Para obtener un ECG de 12 derivaciones, cologque los electrodos en las extremidades vy el

pecho (precordio), como se describe en el parrafo siguiente.

Emplazamientos de aplicacién de los electrodos de derivaciones de extremidad
En el caso de la adquisicion de un ECG de 12 derivaciones, los electrodos de las
derivaciones de extremidad suelen colocarse en las mufecas y los tobillos, como se
muestra en la Figura 4.

Los electrodos de las derivaciones de extremidad se pueden situar en cualquier punto de
las extremidades. No los coloque en el torso para adquirir un ECG de 12 derivaciones.

Figura 4 Colocacion de los electrodos de derivacion de extremidad para ECG de 12

derivaciones
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Emplazamientos de aplicacion de los electrodos de derivaciones precordiales
Las seis derivaciones precordiales (pecho) se colocan en posiciones especificas, como se
muestra en ia figura 5 y se resume en la tabla 2. La colocacién adecuada es importante
para tener un diagnéstico preciso y se debera identificar como sigue (las derivaciones son
V1 a V6 para AHA, o bien, C1 a C6 para IEC; ver los codigos de colores en la tabla 1).

Figura 5 Ubicacién de los electrodos de las derivaciones precordiales
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Tabis 3-8 Colosacion de slactrado de dervacion precordial

Derivacldn Ublcacion

Vi €1 Cuatro espacio intercostal, a la derecha del esterndn

va C2 Cuatroespacio intercostal, a la izquierda dal estermndn

V3 GC3 Directamente entre las denvaciones V2/C2 y V4G4

V4 $4  Cinco espacio intercostal en la linea media de la clavicula
Ve 06 Alnivel de la V4/C4 en la finea axilar anteno izquierda

Ve ©B Al nivel de VS/T5 en la linea media axilar izouienda

La ubicacién de la posicion V1/C1 (cuatro espacio intercostal) tiene una importancia
critica, porque es el punto de referencia para encontrar los sitios de colocacion de las
derivaciones V/C restantes. Para ubicar la posicion de V1/C1:

1 Coloque un dedo en la depresion de la parte superior del esterndn.

2 Haga descender lentamente su dedo unos 3,8 cm hasta que sienta una pequefa
elevacién o un reborde horizontal. Este es el angulo de Louis, donde el manubrio 0 mango
se une al cuerpo del esterndn.

3 Encuentre el segundo espacio intercostal en el lado derecho del paciente, en posicién
lateral e inmediatamente por debajo del angulo de Louis.

4 Desplace el dedo hacia abajo otros dos espacios intercostales hasta el cuarto de elios,
que es la posicion de la derivacion V1i/C1.

5 Siga localizando las otras posiciones a partir de [a de V1 (ver la tabla 3-3).

Otras consideraciones importantes:

» Al colocarles electrodos a mujeres, ponga las derivaciones V3-V6 o C3-C6 bajo el seno y
no sobre él.

» No use nunca las tetillas como puntos de referencia para ubicar las derivaciones en

hombres ni mujeres, porque sus posiciones pueden variar.,

Procedimiento de adquisicion del ECG de 12 derivaciones

Para adquirir un ECG de 12 derivaciones:

1. Pulse ENCEND.

2. Inserte los conectores de derivaciones de extremidad y precordiales en el cable

principal, como se muestra en la Figura 6.

Figura 6 Ca;le de ECG de 12 derivaciones C/ J'
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Solapa protectora (ablerta)

F Acoplamion do
derivacicn precordial

3. Conecte el conector del cable de ECG al conector de ECG de color verde del monitor.

4. Prepare la piel del paciente para la aplicacion de los electrodos.

5. Apligue los electrodos de ECG.

6. Indiquele al paciente que permanezca tan inmévil como sea posible.

ADVERTENCIA

POSIBILIDAD DE DIAGNOSTICO INEXACTO

Si la edad y el sexo del paciente no se especifican para la adquisicion de un ECG de 12
derivaciones, los enunciados interpretativos se basaran en los criterios predeterminados
para un paciente varon de 50 afos de edad y pueden dar lugar a analisis incorrectos del
paciente.

7. Pulse 12 DERIVACIONES. A continuacion, aparece el meni 12 DERIVACIONES /
EDAD, solicitando al usuario que introduzca la edad del paciente.

Utilice el SELECTOR RAPIDO para seleccionar la edad del paciente. Introduzca siempre
la edad del paciente si éste tiene 15 afios o menos. En caso de no especificar la edad del
paciente, el programa de analisis interpretativo empiea el valor predeterminado de 50
afos, e incluye dicho valor en el informe del ECG de 12 derivaciones.

8. A continuacion, aparece el menu 12 DERIVACIONES / SEXO, solicitando al usuario
que introduzca el sexo del paciente.

Utilice el SELECTOR RAPIDO para seleccionar el sexo del paciente. En caso de no
especificar el sexo del paciente, el programa de anglisis interpretativo emplea el valor
predeterminado "masculino”, e incluye dicho valor en el informe del ECG de 12
derivaciones.

El monitor adquiere, analiza e imprime automaticamente el ECG de 12 derivaciones. En

caso de que alguna derivacion de ECG se desconecte, esta situacion se indicard en el

infoympe 7d nte una linea de guiones.
o




ey

derivaciones se imprime con una respuesta de frecuencia de diagnostico de 0,05-150 Hz,

Nota: si para !a edad del paciente se introduce 15 afios o menos, el E

incluso st se establece 0,05-40 Hz como valor predeterminado de impresion.
Nota: cuando se pulsa 12 DERIV, la funcion de deteccidon de marcapasos interno se
activa de forma automatica, incluso si dicha funcion se ha configurado para que

permanezca desactivada.

MONITORIZACION Sp02
Sp02 es una funcidn opcional del desfibrilador/monitor LIFEPAK 12. Si esta opcion esta

instalada, el pulsioximetro mide la saturacion funcional de oxigeno (SpO2).

Descripcion

Un pulsioximetro es un dispositivo no invasivo cuya funcidn es la determinacion continua
de la saturacion funcional de oxigeno (SpO2) en la sangre. La monitorizacion continua de
Sp02 puede proporcionar un indicador temprano de un descenso de la saturacion de
oxigeno y esto puede a su vez ayudar al personal clinico a actuar rapidamente antes de
que el paciente desarrolle los Uitimos sintomas de una hipoxemia. La pulsioximetria es una
herramienta que debe utilizarse en combinacién con la evaluacion del paciente. Es
necesario evaluar al paciente en todo momento y no basar ningln juicio exclusivamente
en las mediciones de SpO2.

No utilice el pulsioximetro para monitorizar pacientes para determinar si padecen apnea.

Indicaciones
La pulsioximetria esta indicada para cualquier paciente que pueda desarrollar hipoxemia.
La monitorizacion de SpQ2 puede realizarse en situaciones con y sin movimiento, asi como

en pacientes suficiente o escasamente perfundidos.

Advertencias y precauciones relativas a Sp0O2
iADVERTENCIAS!
Riesgo de descarga eléctrica o quemadura
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Antes de la utilizacién, lea con cuidado estas instrucciones de dso, las indicacione
empleo del cable de extension y del sensor, y la informacién relativa a las precauciones
que deben tomarse.

Riesgo de descarga eléctrica o quemadura

Los transductores de oxigeno de otros fabricantes pueden causar un funcionamiento
inadecuado del oximetro e invalidar la certificacién de la agencia de seguridad. Utilice sélo
transductores de oxigeno aprobados para este producto.

Lecturas inexactas del pulsioximetro

No utilice ningun cable de extension dafiado o con contactos eléctricos al descubierto.

No emplee nunca mas 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 precision.

Lecturas inexactas del pulsioximetro

Los sensores expuestos a la luz ambiental, cuando se colocan incorrectamente al paciente,
pueden resultar en lecturas de saturacion inexactas. Coloque correctamente el sensor
sobre el paciente y verifique con frecuencia su colocacién para obtener lecturas exactas.
Lecturas inexactas del pulsioximetro

La anemia grave, los niveles significativos de carboxihemoglobina ¢ metahemoglobina en
sangre, los contrastes de aplicacion intravasculares que modifican la pigmentacién normal
de la sangre, el movimiento excesivo del paciente, las pulsaciones venosas, las
interferencias electroquirdrgicas, la exposicién a la radiaciéon y la colocacién del sensor en
una extremidad que tenga un manguito para presion sanguinea, una linea intravascular o
coloracién externa (como esmalte de unas) pueden interferir en el funcionamiento del
pulsioximetro. El usuario debera estar familiarizado con el funcionamiento del oximetro,

antes de utilizarlo.

Lecturas inexactas del pulsioximetro
Las pulsaciones del soporte con baldén intra-adrtico se pueden afhadir a la frecuencia de
puiso.

Compruebe la frecuencia de pulso del paciente comparandola con la f/rfg_qencia cardiaca




El uso continuo y prolongado de un sensor puede causar irritacion, ampollas o necrosis
por presion en la piel. Compruebe periddicamente |a zona del sensor en funcién del estado
del paciente y del tipo de sensor. Si observa alteraciones cutaneas, cambie de lugar el
sensor. No utilice cinta adhesiva para sujetar el sensor, ya que puede provocar lecturas
inexactas o daiios en el sensor o en la piel.

Peligro de estrangulacion.

Coloque los cables del paciente de forma apropiada para evitar que éste se enrede o
estrangule.

iPRECAUCION!

Riesgo de daiios en el equipo.

Para evitar ocasionar dafios en el cable de extension o en el sensor, sujete los conectores

al efectuar la desconexion y no los cables.

Funcionamiento de un pulsioximetro

El sensor de un pulsioximetro hace incidir un haz de luz a través de una parte carnosa del
cuerpo del paciente (normalmente, un dedo de la mano o del pie). El sensor envia
longitudes de onda luminosa desde el emisor hasta el detector receptor, tal como ilustra la

Figura 7.

Figura 7 Funcionamiento de un puisioximetro
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\ Rojo

Detectar receptor de juz

Infrarrojo

A continuacion, el pulsioximetro traduce la cantidad de luz recibida por el detector a las

diversas formas de los niveles de saturacion de hemoglobina y presenta el resultado en

forma de porcentajes de SpO2. Los valores normales de SpO2 habitualmente oscilan entre
<

el 95 y el 100%.
»
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Consideraciones sobre la monitorizaciéon de Sp02

Los sensores de oximetro han sido disefados para aplicarse en un lugar especifico del
paciente, segun sea su peso. Use los siguientes criterios para seleccionar el sensor
apropiado:

* Peso del paciente

» Perfusion del paciente a las extremidades

« Nivel de actividad del paciente

« Lugares de aplicacion disponibles en el cuerpo del paciente

+ Requisitos de esterilidad

» Duracion esperada de la monitorizacion

Para contribuir a garantizar un rendimiento optimo:

Como ayuda para asegurar un rendimiento optimo:

* Use un sensor seco y apropiado.

« Mantenga el sitio del sensor al mismo nivel que el corazon del paciente.

« Apliquelo de acuerdo con las indicaciones de empleo que se proporcionan con el sensor.
« Observe todas las advertencias y las precauciones detalladas en las Indicaciones de
empleo del sensor.

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

Si los movimientos del paciente representan un problema, tome en consideracion las
siguientes soluciones:

« Cerciorese de que el sensor esté bien sujeto y alineado correctamente.

« Use un sensor nuevo con respaldo adhesivo intacto.

« Si es posible, mueva el sensor a un sitio menos activo. </

Procedimiento de monitorizacién Sp02 de Masimo

La alimentacion eléctrica del pulsioximetro esta controlada por el desfibrilador. Cuando se
enciende éste Gltimo, el oximetro se activa y realiza una autocomprobacidn que requiere
hasta 10 segundos.

Para conservar la energia eléctrica de la bateria, el pulsioximetro pasa al modo latente,

. Dicho modo se activa a los diez segundos de de//sé ectar el sensor.

7

cuando no se ut}i.
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paciente. E} oximetro llevard a cabo la autoverificacién cuando regrese del modo latente al

activo. Durante el primero de estos, la pantalla no presentara informacion de SpO2.

El pulsioximetro mide niveles de SpO2 de entre 1 y 100%. Cuando dichos niveles estén
entre 70% y 100%, las mediciones del oximetro tendran una precision de + 3 digitos.

1 Conecte el cable Sp0O2 al monitor.

2 Acople el sensor al cable de SpO2 vy al paciente.

3 Pulse ENCENDIDO.

4 Observe la barra de pulso para ver si fluctta. La amplitud de la barra de pulso indica la
potencia relativa de la senal.

5 Ajuste la sensibilidad, el tiempo medio y el volumen SpO2 si es necesario.

Procedimiento de monitorizacién SpO2 de Nellcor
La alimentacidn eléctrica del oximetro de impulsos esta controlada por el desfibrilador.
Cuando se enciende éste (ltimo, el oximetro se activa y realiza una autoverificacion,
ademas de una autocalibracion que requiere hasta 17 segundos. El oximetro lleva a cabo
también una autocalibracion de tres sequndos aproximadamente cada cuarto de hora.
Cuando se apaga el desfibrilador se desactiva también el oximetro.

Para conservar la energfa eléctrica de la bateria, el oximetro de impulsos pasa al "modo
latente”, cuando no se utiliza. Dicho modo se activa a los diez sequndos de desconectar el
sensor. El oximetro regresard al modo normal después de detectar una sefial del sensor o
del paciente. El oximetro llevard a cabo la autoverificacion cuando regrese del modo
latente al activo. Durante el primero de estos, la pantalla no presentara informacion de
SpO2.

El oximetro de impulsos mide niveles de SpO2 de entre 50 y 100%. Cuando dichos niveles
estén entre 70 y 100%, las mediciones del oximetro tendran una precision de + 2,0% a +
3,5%, dependiendo del sensor utilizado.

1 Conecte el cable SpO2 al monitor.

2 Acople el sensor al cable de SpO2 y al paciente.
3 Pulse ENCENDIDO.

4 Observe la,barra de impulsos para ver si fluctia.




La amplitud de la barra de impulsos indica la potencia relativa de la senal. La agu -
sonido del pulso sefiala el nivel relativo de saturacion.

5 Ajuste el volumen o recurra a C-LOCK, segun se requiera.

La forma de onda SpQ2 pletismografica puede mostrarse en el canal 2 0 3 de la forma de
onda. Para mostrar la forma de onda, seleccione el canal de la forma de onda deseado y
luego seleccione SPO2 en el menu forma de onda. La ganancia predeterminada es 2X. Las

ganancias de 1X y 4X pueden también seleccionarse.

Limpieza

Para limpiar el sensor, retirelo del paciente y desconéctelo del cable del conector. Limpie
el sensor con un pafio humedecido con alcohol isopropilico al 70%. Deje secar el sensor
antes de colocarlo en un paciente.

Limpie el cable del conector con un pafio humedecido en alcohol isopropilico al 70% vy
espere a que se seque. No moje ni sumerja el cable en soluciones liquidas. No intente

esterilizarlo.

MONITORIZACION NO INVASIVA DE LA PRESION ARTERIAL (PNI)

Descripcion

El monitor de presidn arterial no invasiva (PNI) LIFEPAK 12 mide la presion sanguinea
aplicando la técnica de medicién oscilométrica para determinar las presiones sistolica,
diastélica y arterial media, y la frecuencia de pulso. Es posible iniciar esta medicion de
forma manual o configurar el monitor para que la realice de forma automatica en
intervalos predeterminados.

PNI es una herramienta que debe utilizarse siempre en combinacién con la evaluacion del
paciente. Es necesario evaluar al paciente en todo momento y no basar ningin juicio

exclusivamente en el monitor de PNI.

Indicaciones C—”/

El objetivo de la monitorizacion de la presion no invasiva es la deteccién de hipertension o

hipotensién y la monitorizacién de las tendencias de la PA en pacientes en estado de

choque, con disritmia aguda, un desequilibrio de fluidos considerable, etc, -~
I
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Advertencias y precauciones relativas a la monitorizaé’énaleSNJ .
Pérdida de acceso intravenoso y caudal de infusion erréneo

No aplique el manguito de presion sanguinea a una extremidad usada para una infusion
intravenosa. La precision de la infusion intravenosa puede verse afectada por las
mediciones de la presion sanguinea debido a la oclusion del flujo sanguineo.

Lectura errénea de la presion sanguinea

No madifique el tubo neumatico del monitor de PNI. Physio-Control no garantiza el buen
funcionamiento del monitor si se altera de alguna forma el tubo. Evite comprimir o limitar
de alguna forma los tubos.

Lectura errénea de la presion sanguinea

El uso de accesorios de PNI no aprobados por Physio-Control puede provocar que el
dispositivo no funcione correctamente e invalidar las certificaciones de la agencia de
seguridad. Utilice dnicamente los accesorios que se especifican en estas instrucciones de
uso.

Lectura errénea de la presion sanguinea

No realice mediciones de PNI en una extremidad usada para la monitorizacion de la
saturacion de oxigeno. La medicidén de la saturacion de oxigeno se ve afectada por la

medicion de la presion sanguinea debido a la oclusién del flujo sanguineo.

PRECAUCION
DANO DEL EQUIPO
No infle el manguito a menos que se encuentre colocado en una extremidad.

Funcionamiento del monitor de PNI &

El monitor de PNI emplea la técnica de medicidon oscilométrica. Esta técnica no utiliza los
sonidos de Korotkoff para determinar la presion sanguinea; en su lugar, monitoriza las
variaciones en los pulsos de presion causadas por el flujo sanguineo en la arteria. El
monitor de PNI infla el manguito colocado alrededor del brazo del paciente hasta alcanzar
un valor que ocluye la arteria y, a continuacion, lo desinfla gradualmente. Cuando la
sangre comienza a circular por la arteria, el flujo de sangre en aumento hag\ gue aumente

la amplitud de lgs pulsos de presion en el manguito.
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Mientras el monitor de PNI reduce gradualmente la presion, los puisos alcanzan
amplitud maxima y luego comienzan a disminuir. Los valores ascendentes y descendientes
de la amplitud forman una curva que se analiza para determinar los valores de presion
sistdlica, diastolica y arterial media (PAM).

El monitor de PNI mide la frecuencia de pulso contando el nimero de pulsos durante un
periodo de tiempo determinado. El monitor emplea técnicas de rechazo de artefactos para
proporcionar resultados precisos en la mayoria de las condiciones de funcionamiento. Si
un paciente experimenta arritmias durante la medicion, es posible que la precision de la
determinacion del pulso se vea afectada o que el tiempo necesario para completar una
medicién de PNI se prolongue.

En estado de choque, la baja amplitud de las formas de onda de presion arterial dificulta
la determinacion exacta de las presiones sistdlica y diastolica por parte del monitor.

Limpieza

Para limpiar el manguito y el tubo:

1. Desconecte el tubo del manguitc y el monitor. Utilice un pafno limpic y suave
humedecido con una solucién germicida.

2. Inspeccione el tubo para comprobar que no presenta grietas ni dobleces. Si descubre
algun tipo de dafio, reemplace el tubo.

3. Inspeccione el manguito para comprobar que no presenta dafios ni signos de desgaste
excesivo.

Si descubre algun tipo de daiio, reemplace el manguito.

4. Espere a que ambos se hayan secado antes de aplicar el manguito a un paciente o

conectar de nuevo el tubo al monitor.

MONITORIZACION DE ETCO2 C/

Descripcién

El monitor de flujo final de CO2 (EtCO2) es un dispositivo capnométrico que emplea
espectroscopia infrarroja no dispersiva para medir de forma continua la concentracién de
CO2 en cada respiracién y determinar la concentracion presente al final de la exhalacidon

(EtCO2). La muestra se obtiene mediante el método de flujo lateral, que puede utilizarse

en pacientes/iztu dos o no intubados.
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La frecuencia respiratoria también se mide e indica en respiraciones por minuto (rpm).

El monitor de EtCO2 es una herramienta que debe utilizarse en combinacién con la
evaluacion del paciente. Es necesario evaluar al paciente en todo momento y no basar
ningun juicio exclusivamente en el monitor de EtCO2.

Indicaciones

La monitorizacion de EtCO2 se emplea para detectar las tendencias del nivel de CO2
espirado.

Se utiliza para monitorizar la eficacia respiratoria y la efectividad del tratamiento en el
ambito de los cuidados cardiopulmonares agudos, por ejemplo, para determinar si se
estan aplicando las compresiones adecuadas durante la RCP o para detectar rapidamente

si el tubo endotraqueal (TET) se ha insertado correctamente,

Advertencias relativas a la monitorizacion de EtCO2

Peligro de incendio

Antes de utilizar el dispositivo, lea detenidamente estas instrucciones de uso, las
indicaciones de empleo de los tubos FilterLine® y las advertencias correspondientes.
Peligro de incendio

El tubo FilterLine puede incendiarse en presencia de O2 si se expone directamente a un
laser, a dispositivos electroquirdrgicos o a temperaturas muy elevadas. Utilice el tubo
FilterLine con precaucion para evitar la posibilidad de que se incendie.

Peligro de incendio

Los anestésicos inflamables se mezclan con la muestra de aire del paciente tomada con el
capnémetro. Si se utiliza el monitor EtCO2 en presencia de gases inflamables, como 6xido
nitroso u otros anestésicos, conecte el puerto de salida de gases de EtCO2 a un sistema
de depuracion. —

Posible evaluacion inexacta del paciente

El monitor de EtCO2 estd disefiado como ayuda en la evaluacion del paciente y no debe
utilizarse como monitor de diagndstico de apnea. El sistema presenta un mensaje de
apnea si no se ha detectado una respiracion valida en 30 segundos, e indica el tiempo
transcurrido desde la Ultima respiracion valida. Debe utilizarse en combinacion con la

evaluacion de |os sighos y sintomas clinicos.
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Posible evaluacion inexacta del paciente : "

El uso de accesorios CO2 de otros fabricantes puede hacer que el dispositivo*-‘-funcione
incorrectamente e invalida las certificaciones de la agencia de seguridad. Utilice
Unicamente los accesorios que se especifican en estas instrucciones de uso.

Peligro de estrangulacidon

Acomode cuidadosamente el tubo FilterLine del paciente para reducir de este modo la
probabilidad de que el paciente se enrede o estrangule con él.

Peligro de infeccidn

No reutilice, esterilice ni limpie los accesorios de CO2 Microstream® pues son accesorios

de un solo uso y en un solo paciente.

Funcionamiento de la capnografia

Un sensor de EtCO2 monitoriza continuamente la concentracion de dioxido de carbono
(CO2) que el paciente inspira y espira. El sensor emplea el método de espectroscopia
infrarroja (IR) no dispersiva Microstream para medir la concentracion de moléculas de CO2
que absorben la luz infrarroja.

El sistema FilterLine de CO2 dirige una muestra de los gases exhalados del paciente
directamente al monitor LIFEPAK 15 para la determinaciéon de CO2. La baja frecuencia de
flujo de muestra (50 ml/min) reduce la acumulacién de liquidos y secreciones e impide la
obstruccion, lo que mantiene 1a forma de la onda de CO2.

El sensor de CO2 toma una micromuestra (15 microlitros). Este volumen extremadamente
pequefio permite que el tiempo de reemplazo sea muy breve y las lecturas de CO2
exactas, incluso si la frecuencia respiratoria es elevada.

La fuente de luz IR Microbeam incide sobre la celda de muestra y la celda de referencia.
Esta fuente de luz IR patentada genera unicamente las longitudes de onda especificas
caracteristicas del espectro de absorcion de CO2. Por lo tanto, no se requiere ninguna

compensacion si el aire espirado contiene concentraciones de 02, agentes anestésicos y

vapor de agua. M
El usuario puede configurar el monitor desfibrilador LIFEPAK 1 que utilice el método

capnografico de conversion de temperatura corporal y presion saturada (PTCS). Esta
opcion corrige la diferencia de temperatura y humedad entre el lugar de la toma de
alveolos. La férmula de correccion es 0,97 x el valor de EtCOEtCO2 medido.
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Limpieza
No limpie ni vuelva a utiliza el entubado. Los accesorios para la monitorizacion de CO2 son
desechables y destinados a ser usados una sola vez.

Es necesario que personal especializado realice una calibracion anual del equipo.

MONITORIZACION DE LA PRESION INVASIVA (PI)

Descripcion

El monitor de presion invasiva (PI) LIFEPAK 12 estad indicado para medir la presion
arterial, venosa e intracraneal, asi como otras presiones fisiologicas, mediante un sistema
de catéter invasivo con un transductor compatible.

El monitor de PI es una herramienta que debe utilizarse en combinacion con la evaluacion
del paciente. Es necesario evaluar al paciente en todo momento y no basar ningun juicio

exclusivamente en el monitor de PI.

Indicaciones

LLa monitorizacion de la presion invasiva esta indicada para pacientes que precisan el
control continuo de las diversas presiones fisiologicas destinado a evaluar con rapidez los
cambios en el estado del paciente o la respuesta de éste a la terapia administrada.
Asimismo, puede utilizarse como ayuda en la emision de un diagndstico médico.
Advertencias de monitorizacion de la PI

Posibles lecturas incorrectas de la presién, embolias por aire, pérdida de sangre
o pérdida de esterilidad

Antes de su utilizacion, lea con atencién estas instrucciones de uso, las instrucciones de

uso del transductor y del dispositivo de infusidn, asi como las advertencias

correspondientes. V
MEDICIONES DE LA PRESION INEXACTAS

Las lecturas de la presion deben ser correlativas al estado ciinico del paciente. Si esto no
ocurre, verifique que la valvula de puesta a cero se encuentra en el cero de referencia del

paciente, vuelva a poner el transductor a cero y/o compruebe el transductor con una

presion conocida o calibrada. Verifique manualmente la presion determinada mediante el

\
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MEDICIONES DE LA PRESION INEXACTAS

Si el paciente cambia de posicicn, se modifica el nivel de referencia cero del paciente.
Nivele de nuevo la valvula de puesta a cero del transductor cada vez que el paciente
cambie de posicion.

RIESGOS PARA LA SALUD

POSIBLE ARRITMIA LETAL

La alteracion de la barrera isoeléctrica del transductor puede inducir una fibrilacién
ventricular. Esta barrera dentro del transductor puede alterarse si el cuerpo del
transductor experimenta algun dafio. No utilice un transductor que presente dafios visibles
o que pierda liquido.

PRESION INTERCRANEAL AUMENTADA

No use un dispositivo de barrido continuo por irrigacién con transductores usados para la

monitorizacion intracraneal.

Monitorizacion de la presion invasiva (PI)
El dispositivo ofrece dos canales para la monitorizacion de la presion invasiva; las
etiquetas predeterminadas de estos canales son P1 y P2, pero el usuaric puede

seleccionar ademas las etiquetas adicionales enumeradas en la Tabla 2.

Tabla 2 Etiquetas de PI y descripcion

PA Presién arterial

AP Presidn arteria pulmenar
PVC Presién venosa central

PIC Presién infracransal

PAi Presidn auricular izquierda

Funcionamiento del monitor de PI
La monitorizacion de la presion invasiva implica la conversion de la presion en una sefial
eléctrica.

Dicha conversion se lleva a cabo con un transductor de presion. El transductor se conecta
al catéter permanente de presién por medio de un conjunto especial de tubos, valvulas,

adaptadores, valvulas de barrido y fluidos; este conjunto se omina comunmente
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eléctrica. Un sistema de barrido por irrigacion que funcione eficazmente es fundamental

para obtener formas de onda no distorsionadas e informacién precisa.

La monitorizacién de la PI puede realizarse en los canales 2 y 3. El conector de PI (del tipo
3102A-145-6S de 6 contactos) es compatible con el estandar de la industria (60601-2-34 y
AAMI-BP22) para transductores de presidn con una sensibilidad de 5pV/V/mmHg. Para
obtener una lista de los transductores de presion invasiva compatibles con el monitor
desfibrilador LIFEPAK 12. En caso de preferir utilizar otro transductor, sera responsabilidad
del cliente determinar si el transductor en cuestion cumple los estandares aplicables y es
compatible con el monitor.

La asignacion de contactos (pins) para la PI presenta la siguiente configuracién, en el
sentido contrario al de las agujas del reloj desde las 12, visto desde la parte frontal del

monitor desfibrilador LIFEPAK 12.

Contacto (pin} A = - sehal Contacto (pin) B = + excitacién Contacto (pin) C = + sefial
Contacte {pin) D = - excitacion Contacto (pin) E = blindaje Contacte {pin) F = sin stiqueta

Para conectar el transductor al monitor se utiliza un cable adaptador de presion invasiva.

Limpieza
Desconecte el transductor y cable de conexion del desfibrilador/monitor antes de limpiar el
cable o el equipo. Use un pafio limpio, suave humedecido con una solucidn germicida para

limpiar el cable de conexidn.

Deseche el transductor de acuerdo a los protocolos locales. Q—/,
<

TENDENCIAS DE LOS SIGNOS VITALES (SV) Y DEL SEGMENTO ST

Descripcion

La funcion de tendencias del monitor desfibrilador LIFEPAK 12 ofrece la posibilidad de
visualizar graficamente y documentar los signos vitales y las mediciones del segmento ST
del paciente durante un periodo de 8 horas. La determinacidn de las tendencias de los
signos vitales se aplica a pacientes que precisan el control continuo de los signos vitales
durante un periodo de tiempo prolongado con el fin de identificar cambios en su estado y
documentar la respuesta del paciente a la terapia administrada. A su vez, la determinacion

de las tengle

igs del segmento ST se aplica a pacientes que pueden presentar sucesos
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isquémicos agudos, tales como anginas inestables, y a pacientes en tratamiento por un
suceso isquémico agudo. La medicion del segmento ST se inicia utilizando un ECG de 12
derivaciones, y se deriva aplicando el programa de analisis de ECG de 12 derivaciones de

ia Universidad de Glasgow.

Advertencias relativas a la determinacion de las tendencias de SV y ST
Interpretacion errénea del estado del paciente

Los graficos de signos vitales y ST constituyen una herramienta que debe utilizarse en
combinacion con la evaluacion del paciente. Los artefactos y el ruido pueden producir
mediciones falsas. En la medida de lo posible, procure que {a monitorizacion no contenga
artefactos y evallle el estado del paciente con frecuencia para verificar que los datos del

monitor son correctos.

TERAPIA DE DESFIBRILACION

Advertencias y Precauciones Generales de Terapia

ADVERTENCIAS

Riesgo de descarga eléctrica

El desfibrilador proporciona hasta 360 julios de energia eiéctrica. En el momento que el
desfibrilador esté descargando, no toque los electrodos de terapia desechables,

Riesgo de descarga eléctrica

Sl una persona esta tocando al paciente, la cama o cualquier material conductor que esté
en contacto con el paciente durante la desfibrilacidon, la energia administrada puede
descargarse parcialmente a través de esa persona. Impida que haya personas en contacto
con el paciente, la cama y cualquier otro material conductor antes de que el desfibrilador
administre una descarga. e )
Riesgo de descarga eléctrica CJ/

No descargue el desfibrilador al aire libre. Para eliminar una carga no deseada, cambie Ia
seleccion de energia, seleccione desactivar o apague el desfibrilador.

Peligro de incendio, quemaduras y aplicacion ineficaz de la energia

No descargue las palas estandar sobre los electrodos de terapia o los del ECG. No permita
que las palas estandar (o los electrodos de terapia) se toquen entre si o entren en

contacto \C;Lgectrodos del ECG, cables de derivaciones, vendajes, parches
€ /’-
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del paciente durante la desfibrilacion y el desvio de energia de desfibrilacién del mdsculo
cardiaco.

Posible detencion del desfibrilador

Cuando el equipo funciona con la bateria, la gran demanda de corriente que se requiere
para cargar el desfibrilador puede hacer que éste ultimo llegue a un nivel de voltaje muy
bajo sin que aparezca la indicacién de bajo nivel de carga de la bateria. Si se apaga el
desfibrilador sin advertencia o si aparece el mensaje BATERIA BAJA CONECTAR A
CORRIENTE ALTERNA en la pantalla del monitor, conecte inmediatamente el cable de
alimentacién de CA a la toma de red eléctrica.

Riesgos de quemaduras en la piel

Durante la desfibrilacion o la estimulacién cardiaca, las bolsas de aire existentes entre la
piel y los electrodos de terapia pueden causar quemaduras en la piel 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 posicion, retirelos y
reemplacelos por otros nuevos.

Riesgo de quemaduras en la piel y aplicacion ineficaz de la energia

Los electrodos de terapia que estan secos o dafiados pueden ocasionar la proyeccion de
chispas de arco eléctricas y quemaduras en la piel del paciente durante la desfibrilacion.
No utilice electrodos de terapia que hayan estado fuera del paquete de aluminio durante
mas 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 desfibrilacién puede hacer que funcionen mal los equipos implantados. Si es posible,
ponga las palas estandar o los electrodos de terapia lejos de los equipos implantados.

Verifique el funcionamiento del equipo impiantado después de la desfibrilacién.

o

iPRECAUCION! -

Daiios posibles para el equipo.
Antes de utilizar este desfibrilador, desconecte del paciente todos los equipos que no

estén protegidos contra descargas de desfibrilacidn.
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COLOCACION DE ELECTRODOS DE TERAPIA Y PALETAS ESTANDAR

En los parrafos que siguen se describe la colocacién de los electrodos de terapia y las
palas estandar, incluyendo casos de colocaciones especiales.

Preparacion de la piel del paciente

Prepare la piel del paciente:

» Retire la ropa del pecho del paciente,

» En la medida de lo posible, elimine el vello excesivo del pecho del paciente. Evite raspar
o cortar la piel si utiliza una hoja o cuchilla de afeitar. Si es posible, evite colocar los
electrodos sobre la piel dafada.

* Limpie y seque la piel, si es preciso. Si la piel del pecho del paciente presenta algin tipo
de pomada, eliminela.

* Frote la piel para secarla completamente con una toalla o gasa. De esta forma, se exfolla
ligeramente la piel y se eliminan los aceites, la suciedad y otros residuos para una mejor
adhesidén de los electrodos a la piel.

» No utilice alcohol, tintura de benzoina ni antitranspirantes para preparar la piel.

Colocacion antero-lateral

La colocacion antero-lateral permite la monitorizacion del ECG, la desfibrilacion, la
cardioversion sincronizada y la estimulacion cardiaca externa.

1 Cologue el electrodo de terapia ¥ o la pala APICE a la izquierda del pezén izquierdo del
paciente, en la linea media axilar y, a ser posible, con el centro del electrodo sobre esta

uitima. Consulte la Figura 5.

Figura 5 Colocacién antero-lateral
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2 Coloque el otro electrodo de terapia o la pala del esternon sobre Ig parte superior
derecha del torso del paciente, en posicion lateral al esternén y por debajo de la clavicula,
como se muestra en la Figura 5.
Colocacion antero-posterior
La colocacion antero-posterior es una posicion alternativa para la estimulacién cardiaca
externa, la desfibrilacion manual y la cardioversion sincronizada; pero no para la
monitorizacion del ECG o la desfibrilacion automatica. La sefial de ECG obtenida por
electrodos situados en esta posicion no es una derivacion estandar.
1 Coloque el electrodo de terapia v o el + sobre el precordio izquierdo, como se muestra
en la figura 5. El borde superior del electrodo debera estar por debajo de la tetilla. Si es
posible, evite la colocacion sobre esta UGltima, el diafragma o la protuberancia del
esternon,
2 Coloque el otro electrodo sobre la parte superior del torso derecho, lateral al esternén y
bajo la clavicula como muestra la figura 5. Para comodidad del paciente, coloque la
conexion del cable alejada de la columna vertebral. No ponga el electrodo sobre las

protuberancias dseas de la espina dorsal ni del omdplato.

Figura 5 Colocacion antero-posterior para defibrilacion y marcapasoS
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Situaciones de colocaciones especiales
Al colocar palas estandar o electrodos de terapia, tenga en cuenta los requisitos especiales

de las siguientes situaciones.

Cardioversidn sincronizada
La colocacion antero-posterior alternativa para la cardioversion de arritmias

suprayentricujages incluyen:
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* Coloque el electrodo de terapia ¥ o + sobre la zona precordial izquierda y el otré
electrodo en la zona infraescapuiar posterior derecha del paciente — O bien —

+ Cologue ej electrode de terapia ¥ ¢ + a la derecha del esternén y el otro electrodo en la
zona infraescapular posterior izquierda del paciente.

Pacientes obesos 0 con senos grandes

Si es posible, aplique las palas estandar o los electrodos de terapia en una superficie plana
del torax.

Si la piel tiene pliegues o el tejido de los senos impide una buena adhesion, desplace o
extienda los pliegues de la piel, separandolos para crear una superficie plana.

Pacientes delgados

Presione las palas estandar o los electrodos de terapia sobre el térax, siguiendo el
contorno de las costilias y los espacios intercostales. Esto limita la creacidon de bolsas de
aire debajo de los electrodos y favorece un buen contacto con la piel.

Pacientes con marcapaso implantado

Si es posible, ponga las palas estandar o los electrodos de terapia alejados del generador
del marcapaso interno para prevenir que el marcapaso sufra danos. Trate al paciente
como cualquier otro que requiera atencion. Cuando haga funcionar el desfibrilador en el
modo DEA, los impulsos del marcapaso pueden impedir la prescripcidn de una descarga
apropiada, independientemente del ritmo subyacente del paciente.

Pacientes con desfibriladores implantados

Aplique los electrodos de terapia o las palas estandar en la posicion antero-lateral y
atienda al paciente como cualquier otro paciente que necesite atencién de emergencia. Si
la desfibrilacién no da buenos resultados, tal vez sea necesario probar una colocacion
alternativa de los electrodos (antero-posterior), debido a las propiedades de aislamiento

de los electrodos implantados del desfibrilador.

DESFIBRILACION EXTERNA AUTOMATICA
Descripcion

Cuando se utiliza en el modo de desfibrilacidon externa automatica (DEA), el monitor
desfibrilador LIFEPAK 12 actlla como un desfibrilador semiautomatico que permite aplicar
un protocolo de tratamiento rapido y realizar un andlisis de ECG utilizando el sistema de
ayuda de djagnéstjeo patentado Shock Advisory System™ (SAS). Este algoritmo de
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software analiza el ritmo electrocardiografico (ECG) del paciente e indica si se dete

un ritmo desfibrilable.
La desfibrilacion del paciente en el modo DEA requiere la intervencion del usuario.

Indicaciones

El modo DEA debe utilizarse Unicamente en pacientes con parada cardiopulmonar. El
paciente debe estar inconsciente, y sin respiracion normal antes de utilizar el desfibrilador
para analizar el ritmo de ECG. En el modo DEA, el monitor desfibrilador LIFEPAK 12 no
debe utilizarse con pacientes pediatricos de menos de ocho arios de edad.

IADVERTENCIAS!

Posible error en la interpretacion 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 deteccion del movimiento puede retrasar el analisis. Detenga el movimiento y
manténgase alejado del paciente durante el analisis.

Riesgo de seguridad para pacientes pediatricos.

En el modo DEA, este desfibrilador no esta disefiado para administrar energia dentro de
los intervalos en julios utilizados en pediatria. Se recomienda que se usen sélo los DEA en

pacientes de mas de ocho afios de edad.

Procedimiento del DEA

1 Aseglrese de que el paciente tenga una paro cardiopulmonar (no reacciona, no respira
normaimente y no muestra signos de circulacion).

2 Pulse ENCENDIDO.

3 Prepare al paciente para colocarle los electrodos (consulte Procedimiento de

monitorizacion de las palas).

Aparecera sl mensaje e vozZ Y en pantalla
CONECTE BLECTRODOS hasta que ef pacients
estéd conectado al DEA.

FILOBIOSIS S.A.
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4 Conecte los electrodos de terapia al cable de terapia y confirme la conexién del cab
desfibrilador.

5 Aplique los electrodos al pecho del paciente en la posicion antero-lateral (consulte
Colocacién antero-lateral).

6 Pulse el botén ANALIZAR para iniciar el andlisis. Detenga la RCP.

Aparecerd el mensaje de voz y en pantalla
FULSE ANALZAR cuando e pacients esté
bien conectado al DEA. £ mensaje 2.45F
ANALZAR permanecerd en pantalia y el LED
Analizar parpadeard hasta que se pulse
ANALIZAR,

7 Siga los mensajes escritos y orales que le dara el DEA.

L s Verd ¥ oiré el mensale ANALIZANDO —
DESPEIAR AREA. No toque ni mueva al
paciente ni el cable de terapia durante
el andlisis, El andlisis del ECG reQuiere
aproximadaments de 6 a 9 segundos.
Ei LED Analizar se Humina gurante
el analisls.

El SAD analiza el ECG del paciente e informa de SE RECOMIENDA DESCARGA 0 NO SE
RECOMIENDA DESCARGA.

Se recomienda descarga

Si el DEA detecta un riimo de ECG
deslibrilable, oird y verd el mensaje

BE RECOMAENDA DESCARGA, Bl DEA
comenzard a cargarse de acuerdo con
{os julios configurados para la descarga
nomero 1. Un sonido creciente indica
que &l DEA se esld cargando.

Cuando la carga estd completa, el DEA
indicara Ia energla disponibia.

Vard v olrd of mensaje DESPEIAR AREs -
PULSE PARA BACER DESCARGA (F ),
saguido por un somido de “listo para
descarga”. El LED de descarga parpadeara.

Haga que fodos se alelen del pacients,
de la cama o de cualguler equipo conectade
al pacienta.

Pulse ol botén F para descargar &l BEA,
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Nota: Sino pulsa el botén f en un
iapso de sesenta segundos, e DEA
desactivard el botdn de descarga y
aparecerd of mensaje DESARMANDC,

Cuando se puisa ei boldn f aparece sl
mensaje EWEDGIA SLAAISTRADA que indica
que s& ha terminado la transferencia

de energla.

Cuando se termina la transferencia,

ol gontador de descargas aumenta an 1.
Se seguird aumentando gratiualimente
con cada transterencia.

Despuds de aplicar una descarga se vera

¥ se oird el mensaje MCE RCF S mantiena
un crontmetra da cuenta atrds, con formata
min:seg, durante o tiempo aspecificado

en la opeion TIEMPC DE RCP 1.

Cuando termina fa cuaenta atrds de RCP,
oird y vera el mensaje BULSE ANALIZAEG.
Este mensaje permanecera en pantalia
y ¢l mensaje de voz se repetird cada

20 segundos hasta que pulse of botén
ANALIZAR,

Si ei DEA datecta un ritmo no daesfibrilable,
58 0ird ¥ vera el mensaje MO 5E
RECOMENDA DESCARGA. E DEA no 8¢
cargara y no s& aplicara ninguna descarga.

Después de un mensaje N SE REDOMENTA
DESCARGA vara y ¢ira ei mensaje WiCIE BCR
Se mantiene un crondmetro de cuenia atras,
can formato minseg, durante el tiempo
aspecificado en a opeicn TEMPO CE RCR 2,
{Consulte la Seccion 8).
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Luande termina la cuenta atrés de RCPR,
oird ¥ verd el mensaje PULSE ANALIZAR,
Este mensaje permanecerd en pantalla
¥ & mensaje de voz se repelind cada

20 segundos hasta que pulss el boton
AMNALITAS,

5i Ios electrodos de terapla no estdn
conactados at cable de terapia o no astan
colocados en o] pecho det paciente. se olra
yigera CONECTE ELECTRODCS hasta que
el paciente esté conectado al DEA.

Si el cable de terapia no astd conectada
al desfibrilador, aparecerd el mensaje
CIWECTAR GABLE hasta que lo haya
conectado.

Si el enchufe de prueha esta conectado al
cable de terapia cuando se inicia ef andligls,
aparece el mensaje GUTAR ENCHUFE DE
BRLERA en pantalla y como mensaje de voz.

Después de desconsctar ei enchufe de
prueba def cable de terapia, se leerd ¥ oird
el mensaje COMECTE ELECTROICS hasta
que &l paciente esté coneciado al DEA.

Si se datecta movimiento durante &l andlisis
del ECG, &8 oird v loerd MOWM DETECTADD
- CETEN MOV seguido por up sonido

de advertencia. El analisis ss inhibe durante
10 segundos. Daspués de 10 segundos,
aungue siga hablende movimiento,

¢l andlisls continda hasta finalizar. Consulte
on la Tabla 4-1 fas causas posibles del
mavimisnto ¥ las soluciones sugeridas.
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Cuando el DEA no estd analizando eof ECG
o durante la RCF, moniloriza el ECG
de forma continua para detectar posiblas
ritmos desfibrilables (SVCP).
Si el DEA detecta un ritmo desfibrilable, olird v
verd af mensaje FULSE ANALIZAR, si la opeién
Sistema de vigilancia continua del paciente W ATCAATCO esta desactivada.
eberd:
1 Confitrar que el pacients estd inconscients,
sin puiso M respiracidn normal.
2 Asegurarse de que no hay movimienio
alguno, Detener la RCP.
3 Pulsar ANALIZAR,
E! DEA comenzard a analizar el ECG del
paciente.

DESFIBRILACION MANUAL

Descripcion

El monitor desfibrilador LIFEPAK 12 ofrece un método de desfibrilacién manual que admite
el uso de electrodos de ECG/desfibrilacion/estimulacion cardiaca QUIK-COMBQO para

pacientes adultos y pediatricos, palas estandar para adultos y palas pediatricas.

Indicaciones

La desfibrilacion manual estéd indicada para tratar ciertas arritmias potencialmente
mortales, como la fibrilacion ventricular y la taquicardia ventricular sintomatica. La
aplicacion de esta energia en el modo sincronizado es un método de tratamiento de la
fibrilacion auricular, el fliter auricular, la taquicardia paroxistica supraventricular y, en

pacientes relativamente estables, la taquicardia ventricular.

IADVERTENCIAS!

Peligro de incendio, quemaduras y aplicacion ineficaz de 1a energia.

Los cables y electrodos de derivacion precordial pueden obstaculizar la colocacion de las
palas estandar o los electrodos de terapia. Antes de la desfibrilacion, retire cualquier
electrodo de derivaciones precordiales o cable que interfiera.

Riesgo de descarga eléctrica

El gel conductor (himedo o seco) en los mangos de las palas puede permitir que la
energia eléctrica se descargue a través del usuario durante la desfibrilacién. Después de
efectuada esta Ultima, limpie por completo las superficies de electrodos de las palas, sus

mangos y | donde se guardara después de la desfibrilacion. .
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Riesgo de quemaduras en [a piel del paciente
Durante la desfibrilacién, las bolsas de aire entre la piel y las palas estandar pueden causa
quemaduras en la piel del paciente. Cubra por completo las superficies de los electrodos
de las palas con gel conductor nuevo y aplique durante la descarga 11,3 kg (25 libras) de
presion sobre cada pala.

Riesgo de daiios en las palas y quemaduras en la piel del padente

La descarga del desfibrilador con las superficies de las palas estandar en contacto unas
con otras (estableciendo asi un corto circuito) puede hacer que las caras de los electrodos
se piquen o sufran dafios. Las superficies de palas con picaduras o danos puede causar
quemaduras en la piel del paciente durante la desfibrilacion. Descargue el desfibrilador
solo como se describe en estas Instrucciones de uso.

Posibilidad de quemaduras y aplicacion ineficaz de la energia

Cuando el gel se extiende sobre la piel entre las palas estandar, la energia de
desfibrilacion formara un arco entre las palas y se desviara fuera del musculo cardiaco. No
permita que el gel conductor (himedo o seco) se extienda entre las posiciones de las
palas.

Posible averia del desfibrilador y posible parada de éste

Cuando se utiliza junto con otro desfibrilador para suministrar mas de 360 J, unoc o ambos
desfibriladores se pueden averiar y se puede producir la parada debido al exceso de
corriente.

Evite la descarga simulténea de ambos desfibriladores y conserve un equipo de seguridad
para el caso de que uno o ambos desfibriladores se paren. Si se para el desfibrilador,

retirelo del servicio y contacte con un técnico de mantenimiento cualificado.

Procedimiento de desfibrilacion
1 Presione ENCENDIDO.

2 Identifique los sitios de los electrodos o las paletas sobre el paciente. Use ya sea la
posicion antero-lateral o la antero-posterior.

3 Prepare |a piel del paciente para la aplicacion de los electrodos:

e Si es posible, ubique al paciente sobre una superficie dura, alejado de materiales
conductores.

» Desnude el torso superior del paciente.

Josiosis S-A-
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e Quite el exceso de vello de los sitios de los electrodos; si se requiere el afeitadlb, evite
cortar la piel.

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

« No aplique alcohol, tintura de benzoina ni antitranspirantes sobre la piel.

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

5 Aplique al paciente los electrodos de terapia en la posicion antero-lateral o la antero-
posterior. Si usa palas estandar, apliqueles gel conductor y coléquelas sobre el pecho del
paciente.

6 Presione SELEC. ENERGIA.

7 Presione CARGA. Mientras el desfibrilador se esté cargando, aparecera una barra de
carga y se escuchard un sonido indicando el nivel de energia de carga. Cuando el
desfibrilador esté plenamente cargado, aparecera una pantalla de mensaje (ver
Procedimiento de desfibrilacion).

8 Aseglrese de que todo el personal, incluyendo el usuario, permanezcan alejados del
paciente, la cama y cualquier equipo que esté conectado al paciente.

9 Confirme los ritmos del ECG y la energia disponible.

10 Presione el o los botones de DESCARGA para aplicarle 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 eliminard
automaticamente del equipo.

Nota: Si cambia la seleccion de energia después de que se haya iniciado la carga, la
energia se eliminara internamente. Presione CARGA para reiniciar la carga.

11 Observe al paciente y el ritmo del ECG. Si se necesita una descarga adicional, repita el
procedimiento, comenzando por el Paso 6.

Nota: Si aparece el mensaje SUMINISTRO DE ENERGIA ANORMAL y la descarga no es

efectiva, aumente la energia si es necesario y repita la descarga.

DESFIBRILACION PEDIATRICA é/

Se recomienda el uso de palas para adultos siempre que éstas puedan colocarse sin

inconvenientes sobre el térax del nifio. Deje al menos 2,5 cm._de espacio entre ambas

palas.




En el caso de los bebés, cuyo térax es muy pequefio, es posible que las palas pediatric
sean demasiado grandes para ubicarlas en la posicién antero-lateral. En ese caso,
coloquelas en la posicion antero-posterior. Al sostener las palas contra el pecho y la
espalda se mantiene al paciente sobre su costado.

No utilice las palas pediatricas en aduitos ni en nifios mayores. La administracion de la
energia recomendada para los aduttos a través de la superficie relativamente pequefia del

electrodo aumenta fa probabilidad de que se produzcan quemaduras cutaneas.

Colocacion antero-lateral

A continuacién se describe la colocacion estandar de las paletas pedidtricas {consulte la
Figura 6):

* La pala Esterndn en la parte superior derecha del torso del paciente, en posicion lateral
al esternén y debajo de la clavicula.

« La pala Apex en posicién lateral a la tetilla izquierda del paciente en la linea axilar media,

con el centro de la pala en dicha linea, si es posible.

Figura 6 Posicion antero-lateral de las palas

Colocacion antero-posterior
Coloque la paila Esterndn en posicidén anterior, sobre el precordio izquierdo, y la pala dpex

en posicion posterior detras del corazdn, en la zona infraescapular (consulte la Figura 7).

Figura 7 Posicién antero-posterior de palas
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Procedimiento de desfibrilacion

Para desfibrilar al paciente:

1 Presione ENCENDIDO para encender el desfibrilador.

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

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

4 Seleccione la energia 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 Asegurese de que todo el personal, incluyendo al usuario, esté alejado de! paciente, la
cama y los equipos conectados al paciente.

8 Confirme el ritmo ECG y la energia disponible.

9 Presione el o los botones de DESCARGA para aplicarle la energia al paciente, ¢ bien,
presione el Selector rapido para retirar la carga. Si no se presionan los botones de
DESCARGA en un lapso de sesenta segundos, la energia almacenada se retirard
internamente.

Nota: Si cambia la seleccién de energia después de que se haya iniciado la carga, la
energia se eliminara internamente. Presione CARGA para reiniciar la carga.

Nota: Si aparece el mensaje SUMINISTRO DE ENERGIA ANORMAL y la descarga no es

efectiva, aumente la energia si es necesario y repita la descarga.

ESTIMULACION CARDIACA EXTERNA
El desfibrilador/monitor LIFEPAK 12 suministra estimulacién cardfaca externa utilizando

electrodos QUIK-COMBO.

iADVERTENCIAS! <t;/

Posible provocacion de fibrilacion ventricular
La bradicardia sinusal puede ser fisioldgica en casos de hipotermia grave (es decir, puede
ser adecuado mantener un suministro suficiente de oxigeno si hay hipotermia) y

normalmente la estimulacién cardiaca no esta indicada.
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Observe continuamente al paciente, mientras se esté utilizando el marcapaso. Con €
tiempo puede cambiar la respuesta del paciente a la terapia de estimulacion cardiaca; por
ejemplo su umbral de captacion.

Posible incapacidad de estimulacién cardiaca

El empleo de electrodos de terapia de combinacidn de otros fabricantes con este equipo
podra causar una disminucion de la eficacia de la estimulacion o la incapacidad de
estimulacion cardiaca debido a niveles de impedancia altos e inaceptables.

Posibles quemaduras de la piel del paciente

La estimulacidn cardiaca externa puede causarle al paciente irritacion en la piel y
quemaduras, sobre todo con niveles elevados de corriente de estimulacién. Interrumpa la
estimulacion cardiaca externa si la piel muestra quemadura y hay disponible otro método

de estimulacién cardiaca.

Procedimiento de estimulacién cardiaca externa

La monitorizacion del ECG durante la estimulacidn cardiaca se debera realizar con los
electrodos del ECG y el cable del ECG del paciente. Los electrodos de terapia de
estimulacion cardfaca no se pueden utilizar para monitorizar el ritmo del ECG y aplicar
corriente de estimulacion cardiaca al mismo tiempo. Aseglrese de poner los electrodos de
terapia en los lugares apropiados, como se describe en el procedimiento de estimulacion
cardiaca. La mala colocacién de los electrodos puede causar diferencias en el umbral de
captacion.

Para la estimulacion cardiaca, haga lo que sigue:

1 Presione ENCENDIDO.

2 Conecte el cable del ECG del paciente, aplique los electrodos del ECG al cable
correspondiente y al paciente, y seleccione derivacion I, II o III. Para recibir la mejor
sefal de monitorizacién, asegirese de que haya un espacio adecuado entre los electrodos
del ECG v los de terapia.

3 Identifique sobre el paciente los lugares para los electrodos QUIK-COMBO. Para la
estimulacién cardiaca, utilice la posicién antero-lateral o la antero-posterior.

4 Prepare la piel del paciente para la aplicacion de los electrodos, como se describe en el
Paso 3 del Procedimiento de desfibrilacion.,

5 Apliquele los electrodos QUIK-COMBO al paciente.

P
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6 Conecte los electrodos de terapia al cable correspondiente.
7 Pulse MARCAPASOS. Asegurese de que se encienda el LED, indicando que la
alimentacion eléctrica del marcapasos esta activada.

Nota: Si aparece el mensaje QUITAR ENCHUFE DE PRUEBA desconecte el enchufe de
prueba y conecte los electrodos de terapia al cable de terapia QUIK-COMBO.

8 Observe el ritmo del ECG. Compruebe la aparicion de un tridngulo marcador de
deteccion cerca de la mitad de cada complejo QRS. Si los marcadores de deteccién no
aparecen o se presentan en el lugar equivocado (por ejemplo, en la onda T), ajuste el
TAMANO del ECG o, seleccione otra derivacion. (Es normal que la posicion del marcador
de deteccion varie ligeramente con cada complejo QRS).

9 Presione FRECUENCIA o gire el Selector rapido para seleccionar la frecuencia de
estimulacion deseada.

Nota: Ei boton FRECUENCIA permite cambiar la frecuencia en incrementos de 10
impulsos por minuto (ppm); el Selector rapido cambia la frecuencia en incrementos de 5
ppm.

10 Presione CORRIENTE o haga girar el Selector rapido para aumentar la corriente hasta
que se produzca una captura eléctrica. Con cada impulso de estimulacion administrado, el
indicador MARCAPASQO parpadea y se apaga, y se presenta un marcador positivo de
estimulacion sobre la forma de onda del ECG.

11 Tome el pulso del paciente o verifique su presion sanguinea y compare la frecuencia de
puiso de SpO2 con la frecuencia de estimulacion establecida para la captura mecanica.
Tome en consideracion la posibilidad de utilizar sedacion o un analgésico en el caso de
que el paciente se sienta incomodo.

Nota: El botén CORRIENTE cambia la corriente en incrementos de 10 mA; el Selector
rapido, en incrementos de 5 mA.

Nota: Para cambiar la frecuencia o la corriente durante la estimulacion, presione
FRECUENCIA o CORRIENTE y gire el Selector rapido.

Nota: Para interrumpir la estimulacién cardiaca y ver el ritmo intrinseco del paciente,
presione y mantenga presionado el boton PAUSA. Esto hace que el marcapaso estimule al
25% de la frecuencia establecida. Suelte el boton PAUSA para reanudar la estimulacién a
la frecuencia ajustada.

12 Para dejar de estimular, reduzca la corriente a cero o presione MARCAPASO.




cargue el desfibrilador. La estimulacién cardfaca se detendra 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 estimulacion cardiaca a frecuencia fija, el marcapaso administrara
impulsos a la misma frecuencia de estimulacion establecida, sin tomar en cuenta los
latidos intrinsecos que pueda tener el paciente.

En el monitor seguiran apareciendo la frecuencia de estimulacion (ppm) y la corriente
(mA).

Para restablecer la estimulacion cardiaca a demanda, vuelva a conectar la derivacion del
ECG.

Mientras se aplique la estimulacion cardiaca, observe al paciente en todo momento y no
confie en la advertencia de DERIVACIONES DESCONECTADAS para detectar cambios en la
funcion de estimulacion.

Evaile de modo rutinario la deteccion apropiada del ECG, la administracion de impulsos de
estimulacion, la captacion eléctrica y la captura mecanica.

Si suelta los electrodos de estimulacion durante ésta, apareceran los mensajes COVECTE
ELECTRODOS y ESTIMULACION DETENIDA y sonard una alarma. La frecuencia de
estimulacion se mantiene y la corriente se restaura a 0 mA. La conexion de los electrodos
de estimulacion 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.

Colocacion de electrodos

Al utilizar electrodos QUIK-COMBO o FAST-PATCH, asegurese de que:
» Se adhieran completamente al pecho.

» Dejen al menos 2,5 cm de espacio entre electrodos.

» Se evite situarlos sobre prominencias dseas del esterndn o costillas,
Para colocar los electrodos:

1 Prepare al paciente para la colocacién de electrodos:
del
/
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* Quite, en lo posible, el exceso de vello del pecho. Evite raspar o cortar la piel si utiliza

una hoja o navaja de afeitar. Si es posible, evite colocar los electrodos sobre la piel con
lesiones. |

» Limpie y seque la piel. Si la piel del pecho del paciente presenta algun tipo de pomada,
use jabdn y agua para limpiar la zona. Frote |a piel para secarla completamente con una
toalla 0 gasa. De esta forma, se raspa ligeramente la piel y retiran los aceites, la suciedad
y otros desechos para una mejor adhesidn de los electrodos a la piel. No utilice alcohol,
tintura de benzoina ni antitranspirantes para preparar la piel.

2 Retire lentamente el recubrimiento de proteccidn de los electrodos, comenzando por el

extremo de conexién del cable (consuite la Figura 8).

Figura 8 Desprendimiento del recubrimiento del electrodo

3 Coloque los electrodos en la posicion antero-lateral o Ia antero-posterior, dependiendo
de la terapia que se proporcione y las consideraciones especiales de colocacion.

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

Nota: Una vez aplicados no se deberan mover de su lugar,

Conexion de cable

Para conectar los electrodos QUIK-COMBO al cable de terapia QUIK-COMBO:

1 Abra la cubierta de proteccion del conector del cable de terapia QUIK-COMBO (consulte
la Figura 9).

2 Inserte el conector del electrodo QUIK-COMBO en el del cable de terapia, alineando las
flechas y presionando firmemente los conectores, uno contra el otro, para obtener una

adhesién adecuada.
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Para conectar adecuadamente los electrodos FAST-PATCH al cable adaptador de
desfibrilacion FAST-PATCH y asegurar el suministro de energia:

1 Cuando sea posible, acople el cable de desfibrilacion a la clavija del electrodo antes de
aplicar los electrodos al paciente.

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

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

Figura 9 Conexidn de electrodos FAST-PATCH al cable de desfibrilacion

SR s

3 Tire ligeramente hacia arriba del conector para comprobar que el cable de desfibrilacion

esté conectado al electrodo adecuadamente.

Nota: Si esta volviendo a colocar el cable de desfibrilacidon a un electrodo que se
encuentra sobre el paciente, levante ligeramente el borde adhesivo bajo la clavija del
electrodo y ponga el dedo bajo dicha clavija. Conecte el cable como se describe en las

etapas anteriores.

Procedimientos de monitorizacion de ECG y terapia

iADVERTENCIAS! y

Posibles quemaduras en la piel del paciente

No use electrodos pediatricos QUIK-COMBO en adultos o nifios mayores. La descarga de
energia de desfibrilacion de 100 julios o superior (normalmente para adultos) por esos
electrodos mas pequenos aumenta las posibilidades de quemaduras en la piel.

Posibles quemaduras en la piel de pacientes pediatricos

La estimulacién cardiaca externa puede causar irritacion y quemaduras en la piel del
paciente, sobre todo con los niveles mas altos de corriente de estimulacidn cardiaca.

Inspeccione con frecuengja la piel situada bajo el electrodo ¥, al cabo de treinta minutos
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de estimulacion cardiaca continua. Interrumpa la estimulacion externa en el caso de -
se produzcan quemaduras en la piel y que se encuentre disponible otro método de
estimulacidon cardiaca. Al cesar la estimulacién, retire inmediatamente los electrodos o

reemplacelos por otros nuevos.

Sustitucion y retirada de electrodos

Reemplace los electrodos QUIK-COMBO, QUIK-COMBO RTS, QUIK-COMBO REDI-PAK o
FAST-PATCH Plus después de 50 descargas de desfibrilacion o 24 horas en la piel del
paciente, o después de 8 horas de estimulacion continua. Sustituya los electrodos QUIK-
COMBO pediatricos al cabo de 25 descargas de desfibrilacion o 24 horas en la piel del
paciente, u 8 horas de estimulacién continua.

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

en la Figura 10.

Figura 10 Como retirar de la piel los electrodos de terapia

2 Limpie y seque la piel del paciente.

3 Al reemplazar los electrodos, ajuste su posicion ligeramente para evitar quemar la piel.

4 Cierre la cubierta de proteccion del conector del cable de terapia QUIK-COMBO, cuando
no se esté utilizando éste ditimo.

Para desconectar el cable de desfibrilacion de los electrodos FAST-PATCH:

1 Presione hacia abajo alrededor de la clavija del electrodo.

2 Sujete el conector de resorte con los dedos de la otra mano y tire directamente hacia

arriba (consulte la Figura 11).

Figura 11 Desconexién del cable de desfibrilacion de los electrodos FAST-PATCH

iADVERTENCIA!

" FLOBIOSIS SA

PETRUZZELH
FEL‘;RGSIDE“



Posibilidad de daiios en el cable y aplicacion ineficaz de la eéarga ﬁpe‘d
monitorizacion.

La desconexion inadecuada de! cable de desfibrilacion puede daiar los conductores. Esto
puede dar como resultado |a falta de suministro de energia o la pérdida de la sefial de!
ECG durante la atencion al paciente. Coloque el cable de tal modo que no se tense,
deshilache ni entorpezca el paso.

No desconecte los conectores de resorte del cable de desfibrilacion 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 la Figura 12).

Figura 12 Desconexién del cable de desfibrilacion del punto de prueba

Pruebas

Inspeccione y pruebe el cable de terapia QUIK-COMBO o el cable adaptador de
desfibrilacion FAST-PATCH como parte de la rutina de prueba del desfibrilador. Las
inspecciones y pruebas diarias garantizaran que el cable del desfibrilador y el de terapia se

encuentran en buen estado y listos para su uso.

Nota: Durante la autoverificacion diaria y las pruebas de usuario, se descarga energia a
través del cable de terapia y se prueba el componente de desfibrilacion del cable de
terapia. Al realizar la prueba del cable de terapia en Ia lista de verificacion para el usuario
se comprueba el componente de deteccion de! cable de terapia. Se comprueba que el
cable de terapia esta en perfectas condiciones cuando se realizan ambas pruebas.

Si detecta cualquier inconveniente durante la inspeccion y las pruebas, no use el cable de

terapia y pdnganse en contacto con un técnico de mantenimiento cualificado.

MANTENIMIENTO DEL EQUIPO: C_/
Cada vez que encienda el desfibrilador/monitor, éste llevard a cabo autoverificaciones.

Si el desfibrilador/monitor detecta algin fallo, se encendera el I
//
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mantenimiento.
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Se puede configurar €| monitor para que presente el mensaje NECESITA MANTENIMIENTO
periddicamente (cada 3, 6 4 12 meses) a fin de recordarle que ha transcurrido el tiempo
correspondiente para el mantenimiento del equipo.

La Tabla 2 muestra el programa de pruebas y mantenimiento recomendado. Este
programa se puede combinar con el programa interno de garantia de calidad del hospital,
clinica o servicio médico de urgencias donde se utilice el desfibrilador. Los cables y las
palas son una parte esencial de la aplicacidn de la terapia y se rompen y desgastan. Se
recomienda la sustitucion de estos accesorios cada tres afios para reducir la posibilidad de
fallos en su uso con e! paciente.

Otras pruebas y medidas de mantenimiento preventivo periddicas, tales como las pruebas
de seguridad eléctrica, las inspecciones del rendimiento y la calibracion requerida, debe

realizarlas regularmente personal de servicio técnico cualificado.

Tabla 2 Programa de mantenimiento recomendado

Digra« Despuds Goginse Mersual Cadad Cada$  Cadal2

Operacion meate  deluse  fequima menle | DE%8x MRS [esas
inspeccién dsl desfibrilador. X X X
Limpieza del desfibrilador. X X
Veriticacion de la disponibilidad de todoslos X X X

accesorios y suministros negesarios (por
ejemplo, baterfas completamente cargadas,
gel, electrodos, papel de ECG, etc.)

Lista de verlficacian completa del operador X X
(ver el Apéndice C).
Prueba del usuario X

Pruebas del funcionamienio:
Prueba del usuario con paletas
gstandares X
Prueba de monitorizacion con paletas x
estdndares
Pruaba de desfibriacion oon paletas X X
estandares
Prueba de cardioversldn sincronizada X
con paletas estindares
Prueba de monitorizacion con cable

da terapla X
Prueba de desfibritacién con cable

de terapia X X

Prueba de cardioversidn sincronhizada X
con cable de terapia

~LOBIOSIS S.A.
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Prueba de estimulacion cardlaca con
cable de terapia
Prueba de adaptador de alimentacion X
de CA/CC

Batarias NICd: Reacondicionamienty X

{alterna con la prueba de vida an anaguel).

{Opcional para baterias SLA.)

Baterias NiCd: Prueba de vida en anaquel. X

(Opcional para beterias SLA.)

Prusbas y mantenimisnto preventivo, X

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y DE ESTERILIZACION:

Limpieza del equipo

Limpie el desfibritador/monitor LIFEPAK 15, los cables de terapia y de ECG y los accesorios
con una esponja o pafio humedecido. Use solo los agentes de limpieza incluidos en la lista
siguiente;

+ Compuestos de amonio cuaternario

« Alcohol isopropilico

» Soluciones de acido peracético (peroxido)

Nota: tenga cuidado al limpiar los puertos de los conectores. Impida que los liquidos
limpiadores penetren en el interior del dispositivo.

Limpie la bolsa de transporte como se indica y como se describe en la etiqueta de
instrucciones:

e Lavela a mano con un jabon o detergente suave y con agua. Puede utilizar un cepillo
para eliminar las manchas incrustadas. Algunos limpiadores, como Formula 409®,

resuitan muy Utiles para eliminar las manchas de grasa, aceite y otras manchas dificiles.

Limpieza y esterilizacién de los accesorios
ELECTRODOS DE TERAPIA QUIK-COMBO o FAST-PATCH
Los electrodos QUIK-COMBO y FAST-PATCH no son estériles ni esterilizables. Son

desechables y para uso en un solo paciente. No los ponga en autoclave, esterilice con gas,

r danar su superficie.

sumerja en liquidos ni los limpie con alcohol ni disolventes.

PALETA POSTERIOR DE DESFIBRILACION
Proteja la paleta posterior antes y después de su limpieza para evi

Después de cada uso:




1 Retire la paleta posterior del mango.
2 Limpie o enjuague los electrodos de la paleta, el conector de cable, los mangos de la
paleta y los cables con jabon suave y agua o desinfectante, utilizando una esponja
humedecida, toalla o cepillo. No los sumerja ni remoje.

3 Seque completamente.

4 Examine el electrodo de la paleta, el mango de la paleta, el conector del cable y el cable
para ver si tienen dafios o sefales de desgaste.

Los cables que tengan senales de desgaste tales como conexiones flojas, conductores al
descubierto o corrosion del conector de cable no se deberan usar.

Una paleta con un electrodo aspero y/o picado debera dejar de usarse inmediatamente.

5 Enrolle el cable lejos del mango de la paleta para su esterilizacion. Si enrolla el cable
alrededor del mango de la paleta, éste podra suftir dafios.

La paleta posterior ha sido aprobada para su esterilizacion con gas de dxido de etileno o
plasma de perdxido de hidrégeno. La frecuencia de esterilizacion, en lugar de la edad de
la paleta, afecta la vida Util de la paleta de desfibrilacion posterior.

PALETAS PEDIATRICAS

Proteja las paletas individualmente antes y después de su limpieza para evitar dafiar su
superficie.

Después de cada uso:

1 Limpie o enjuague los electrodos de las paletas, el conector del cable, los mangos de las
paletas y los cables, con jabén suave y agua o desinfectante, utilizando una esponja
humedecida, una toalla o un cepillo. No los sumerja ni remoje.

2 Seque completamente.

3 Examine los electrodos, los mangos, los cables y el conector por danos o senales de
desgaste.

Los cables con muestras de desgaste, tales como conexiones de cable flojas, conductores
al descubierto o corrosion del conector del cable, nc se deben usar. Las paletas con
electrodos asperos o picados se deberan retirar del servicio inmediatamente.

Las paletas pediatricas han sido aprobadas para su esterilizacién con gas de oOxido de

etileno o plasma de perdxido de hidrégeno.




PALAS EXTERNAS ESTERILIZABLES

Proteja las paletas individualmente antes y después de su limpieza para evitar dafar su
superficie.

Después de cada uso:

1 Limpie o enjuague los electrodos de la paleta, el conector de cable, ios mangos de la
paleta y los cables con jabon suave y agua o desinfectante, utilizando una esponja
humedecida, toalla o cepillo. No los sumerja ni remoje.

2 Seque completamente.

3 Examine los electrodos, los mangos, los cables y el conector por dafios o senales de
desgaste. Los cables con sefiales de desgaste tales como conexiones flojas, conductores al
descubierto o corrosién del conector de cable no deberan ser usados.

Las paletas con electrodos asperos y/o picados deberan retirarse del servicio
inmediatamente.

4 Enrolle el cable lejos de la paleta para la esterilizacion. Si enrolla el cable alrededor de la
paleta, éste podra danarse.

Las paletas externas esterilizables estan aprobadas para la esterilizacién con gas de dxido
de etileno o plasma de perdxido de hidrogeno. La frecuencia de esterilizacion, en lugar de

la edad de la paleta, afecta su vida util.

MANGOS INTERNOS CON CONTROL DE DESCARGA
Proteja individualmente las paletas antes y después de limpiarlas para evitar dafios en su
superficie.

Después de cada uso:

1 Separe las paletas del mango.
2 Limpie manualmente o enjuague las paletas, mangos y cables con jabdn suave y agua o
usando una esponja humeda, toalla o cepillo. No las sumerja ni remoje.

3 Examine los mangos, cables y conectores para asegurarse de que no haya conectores
dafiados ni signos de desgaste (es decir, conexiones de cable sueltas, cables expuestos o
cables de conectores corroidos). Examine las paletas para comprobar que la superficie de
los electrodos no estad dafiada ni aspera y que no hay burbujas, arafiazos ni rajas en la
cobertura. Si encuentra algo de lo mencionado anteriormente, retire del uso el

componente afectado.

FILOBIOSIS S.A.
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4 Enrolle los cables lejos de los mangos. Pueden producirse dafios en los cables si
presentan dobleces o estan enrollados en los mangos Los mangos internos y paletas con
control de descarga pueden esterilizarse con gas de dxido etileno, vapor o plasma de
peréxido de hidrégeno. La vida Util de las paletas internas y mangos se ve afectada por la

cantidad de ciclos de esterilizacion y no por su antigiiedad.

Esterilizacion al vapor (mangos y paletas internas anicamente)

Pre-vacio Gravedsd Gravedad Flash

Paramalro

{ern sy snvoltoric) {an su envoltorlo} {fuera de su envoilorio)

Temperaturade 132-135°C 132-135°C 132-135°C
estariizacion

Pulsos de 4 putsos No disponible Ne disponible
preacondicipna-

miento

Pre-vacfo 10,0 inHg maximo No disponible No disponikle
Presién 30,& psig maximo 30,5 psig maximo 30,5 psig maximo
Tiempo de 4 minutos 30 minutos 12 minutos
a¥posicion de

estariizacion

Tiempo de Hasta 30 minutos Hasta 30 minutos Hasta 30 minwtos
secado

Esterilizacién con gas de 6xido de etileno (todos los accesorios de paletas)

Parametro 100% OFE {on su envolterio) 12/88% OE {en su enwollorio}
Temperatura 55°C 58°C
Humedad 40-80% HR 50-80% HR
Gas de esteriiizacion 100% dxido de etilenc 12% dxido de etilenc/
88% Dicloro-diflurometanc
Concentracion 725 £&% mgfL 800 £5% mgil
{oxido de etilenc)
Tiempo de esterlizacién 60 minutos 120 minutos
Tiempeo de aireacidn 11 horas {minimo) & 44 a 55°C 11 horas (minimo) a 44 a 55°C

Esterilizacion STERRAD con plasma de gas de perdxido de hidrégeno (todos los
accesorios de paletas)

UZLE
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Fase de vacio:
Fase de inyeccion:
Fase da difusion:
Fase de plasma:

Fase de ventilacién;

Temperatura de la
cdmara:

Buracion total del cicle:

Evacuacidn de ja camara a 300 mTorr de presidn,

Duracién: 5-20 minutos 3 9 6 '
n

Inyeccion automatica de 1,8 mlde solucion acuosa de H202 y vaporizacld:
Duracion: 6-12 minutos

Ditusion de M202 on ja camara y a través de la carga.
Duracion: 42 minutos

Plasma de gas a baja temperatura con 400 W de potencla a 500 mTowr

de presion.
Biracion: 15 minutos

Retforno de ia camara a la presitn atmosférica.
Martenida de 45 a 55°C.

Aproximadamente 75 minutos

FILOBIOSIS S.A.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO°: 1-47-13005-10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
396] , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Filobiosis S.A., se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Desfibrilador / monitor externo

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-499 Desfibriladores,
externos.

Marca del producto médico: Medtronic/Physio-Control

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: indicado para pacientes con paro cardiopulmonar. El
paciente debe estar inconsciente, sin pulso y sin respiracién normal antes de
utilizar el desfibrilador para analizar el ritmo de ECG. Las funciones de
monitorizacion y terapia en modo manual pueden utilizarse en pacientes adultos
y pediatricos. El modo de desfibrilacion externa automadtica debe utilizarse
Unicamente en pacientes mayores de 8 afios.

Modelo(s): LifePak 12

Accesorios:

con y sin paletas duras opcionales {(no descartable),

marcapaso externo no invasivo,

oximetro,

cables de 12 derivaciones monitor ECG,

NIBP (presion no invasiva),

monitor de didxido de carbono,
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monitor de presién invasivo.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombres de los fabricantes: Physio-Control, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 11811 Willows Road NE, Redmond, Washington 98052,
USA

Se extiend(e)a Filobiosis S.A. el Certificado PM 338-75, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ....... BJUNZG”, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
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