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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

DISPOSICION Nt 34 6 1

BUENOS AIRES, 13 MAY 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-13007-10-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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 Administracidn Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos 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 Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
meédico 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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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién 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 Disposicién 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 6 y 8 a 56 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon 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

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberad figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 338-33, con exclusidbn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos 1, II y III contraentrega de/ original

Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese."
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO _ MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 3451 .......

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 cardiopuimonar. El
paciente debe estar inconsciente, sin pulso y sin respiracién normal antes de
utilizar el desfibrilader para analizar el ritmo de ECG. El modo de desfibrilacion
externa automatica debe utilizarse Unicamente en pacientes mayores de 8 afios.
Modelo(s): LifePak 20 y 20e

Condicién 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
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ANEXO II

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



presione y mantenga presionado el boton PAUSA. Esto hace que el marcapaso estimule al

25% de la frecuencia establecida. Sueite el botén PAUSA para reanudar la estimulacion a
la frecuencia ajustada.

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

Nota: Para desfibrilar y detener la estimulacién cardiaca, presione SELEC. ENERGIA o
cargue el desfibrilador. La estimulacién cardiaca se detendrd automaticamente. Lleve a
cabo la desfibrilacion.

Si el monitor detecta derivaciones ECG desconectadas durante ia estimulacion cardiaca,
ésta Ultima seguird a una frecuencia fija hasta que vuelva a conectarse la derivacién del
ECG. Durante la estimulaciéon 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. R

En el monitor seguirdn apareciendo la frecuencia de estimulacién (rjpfn) y la corriente
(mA).

Para restablecer la estimulacién 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
funcién de estimulacion.

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

Si suelta los electrodos de estimulacion durante ésta, apareceran los mensajes COVECTE
ELECTRODOS y ESTIMULACION DETENIDA y sonara una alarma. La frecuencia de
estimulacidon se mantiene y la corriente se restaura a 0 mA. La conexién 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.
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» Dejen al menos 2,5 cm (1 pulgadas) de espacio entre electrodos.

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

1 Prepare al paciente para la colocacion de electrodos:

» Retire la ropa del pecho del paciente.

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

+ Limpie y seque ia piel. Si la piel de! pecho del paciente presenta aigun tipo de pomada,
use jabon y agua para limpiar la zona. Frote la 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 adhesion de los electrodos a la piel. No utilice alcohol,
tintura de benzoina ni antitranspirantes para preparar la piel.

2 Retire ientamente el recubrimiento de proteccién 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 la 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 boisas 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 proteccidn del conector del cable de terapia QUIK-COMBO (consulte

la Figura 9).




flechas y presionando firmemente los conectores, uno contra el otro, para obtener una
adhesién adecuada.

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

Para conectar adecuadamente los electrodos FAST-PATCH al cable adaptador de
desfibrilacién FAST-PATCH y asegurar e} 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 (consutte la Figura

9).
Presione firmemente el cable sobre el electrodo hasta que escuche o sienta un chasquido.

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

R =@

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

esté conectado al electrodo adecuadamente.

Nota: Si estd volviendo a colocar el cable de desfibrilacion a un electrodo que se
encuentra sobre el paciente, levante ligeramente el borde adhesivo bajo la clavija del
glectrodo 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! M

Posibles quemaduras en la piel del paciente
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energia de desfibrilacién de 100 julios o superior (normalmente para adultos) por esos

electrodos mas pequerios aumenta las posibilidades de quemaduras en la piel.

Posibles quemaduras en la piel de pacientes pediatricos

La estimulacion cardfaca externa puede causar irritacion y quemaduras en la piel del
paciente, sobre todo con los niveles mas altos de corriente de estimulacién cardiaca.
Inspeccione con frecuencia la piel situada bajo el electrodo ¥, al cabo de treinta minutos
de estimulacion cardiaca continua. Interrumpa la estimulacion externa en el caso de que
se produzcan quemaduras en la piel y que se encuentre disponible otro metodo de
estimulacién cardiaca. Al cesar la estimulacion, 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 a piel del
paciente, o después de 8 horas de estimulacién 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

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

2 Limpie y seque la piel del paciente.

4 Cierre la cubierta de proteccion del conector del cable de terapia QUIK-COMBO, cuando
no se este utilizando éste Gltimo.
Para desconectar el cable de desfibrilacion de los electrodos FAST-PATCH:

1 Presione hacia abajo alrededor de la clavija del electrodo.
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2 Sujete el conector de resorte con los dedos de la otra mano vy tire directamente hadid”

arriba (consulte la Figura 11).

Figura 11 Desconexion del cable de desfibrilacién de los electrodos FAST-PATCH

E
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Posibilidad de dafios en el cable y aplicacién ineficaz de la energia o pérdida de
monitorizacion.

La desconexion inadecuada del cable de desfibrilacion puede dafiar los conductores. Esto
puede dar como resultado la falta de suministro de energia o la pérdida de la sefal del
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 desfibrilacién de la clavija del
electrodo o de las de los equipos de prueba tirando del cable. Desconecte el cable tirando

de cada conector directamente hacia afuera (consulte la Figura 12).

Figura 12 Desconexion del cable de desfibrilacién 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 vy listos para su uso.

Nota: Durante la autoverificacién diaria y las pruebas de usuario, se descarga energia a
través del cable de terapia y se prueba el componente de desfibrilacion del cable de
terapia. Al realizar IaZweba del cable de terapia en la lista de verificacion para el usuario
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se comprueba el componente de deteccion del cable de terapia. Se comprueba qbd-
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:

Cada vez que encienda el desfibrilador/monitor, éste llevara a cabo autoverificaciones.

Si el desfibrilador/monitor detecta algin fallo, se encendera el indicador LED de
mantenimiento.

Se puede configurar el monitor para que presente el mensaje NECESITA MANTENIMIENTO
periddicamente (cada 3, 6 6 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 aplicacion de la terapia y se rompen y desgastan. Se
recomienda la sustitucion de estos accesorios cada tres afos para reducir la posibilidad de
fallos en su uso con el 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

Nyris
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Después Sagin se Cada s Cada 12
gl USe  requiers  MRESE  MOSes

Oparacidn Diaria

Autoverificacion dlarla - realizada automidticamente X
por ¢l desfibrilador

Lisia de verificacién para el usuario cumplimentada X
(consufte el Apéndice D}

inspeccién del desfibrilador. X X
Limpieza del gastibrilador.

Verificacian de ia disponibiiidad de todos 05 X X
accesorios y consumibles necesarlos (por ejemplo,
gol, electrodos, papel de ECG, oic.)

Realizacion de la prusba de usuario. X
Realizaciin de comprobaciongs de funcichamiento:
Comprobaciin dak DEA

Prusba de cardioversién sincronizada con palas X
astandar con alimentacion de baterfa

Prueba de monitorizaclén con palas esténdar

Pruaba de cardioversion sincronizada con cable X
de terapia con alimentacion de bateria

Prueba de monitorizacién con cable de terapia X

Prueba de estimulacién cardiaca con cable X
de lerapla

Pruebas v mantenimiento preventive, X

>
>

»
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INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y DE ESTERILIZACION:
Limpieza de! equipo

Limpie el desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 y 20e, los cables y los accesorios con una
esponja o pafio humedecido. Use sdlo los agentes de limpieza incluidos en la lista
siguiente:

» Compuestos de amonio cuaternario

« Alcohol isopropilico

» Soluciones de acido peracético (perdxido)

Limpieza y esterilizacién de los accesorios
Los electrodos QUIK-COMBO y FAST-PATCH no son estériles ni esterilizables. Son
desechables y para uso en un solo paciente. No esterilizar en autoclave, sumergir en

liquidos ni limpiar os electrodos con alcoho! o disolventes.

Proteja individualmente las palas antes y después de limpiarlas para evitar dafio en su

LOBIOSIS S.A. ey
quzZBL PEDR(; CERTERICO
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Después de cada uso:

1 Separe las palas de adulto y las pediatricas.
2 Limpie 0 enjuague los electrodos de las palas, el conector del cable, los mangos de las
palas y los cables, con jabén suave y agua o desinfectante, utifizando una esponja
humedecida, una toaila o un cepiilo. No los sumerja ni remoje.

3 Seque todas las piezas por completo.

4 Examine las palas (inciuidas las superficies de ios electrodos), 1os cables y los conectores
para detectar posibles dafios o sefiales de desgaste.

Nota: Los cables con senales de desgaste tales como conexiones sueltas, conductores al
descubierto o corrosion del conector de cable se deberan retirar y poner fuera de servicio
inmediatamente.

Nota: Las palas con electrodos asperos o picados deberan retirarse del servicio

inmediatamente.

Proteja individuaimente las palas antes y después de limpiarlas para evitar dafio en su
superficie.

Después de cada uso:

1 Limpie o enjuague los electrodos de la pala, el conector de cable, los mangos de la pala
y los cables con jabon suave y agua o desinfectante, utilizando una esponja humedecida,
toalla o cepilio.

No los sumerja ni remoje.

2 Seque completamente.

3 Examine los electrodos, los mangos, los cables y el conector para ver si hay dafios o
sehales de desgaste.

Los cables con sefales de desgaste tales como conexiones sueltas, conductores al
descubierto o corrosion del conector de cable no deberan ser usados. Las palas con
electrodos asperos o picados deberan retirarse del servicio inmediatamente.

4 Enrolle el cable lejos de la pala para la esterilizacion. Si enrolla el cable alrededor de la

pala, éste podra dafiarse. C/

Para proceder a la limpieza de las Palas externas siga las siguientes instrucciones.

Después de cad;
s

OBIOSIS S.A.
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» Retire las palas de los mangos.
» Limpie manualmente o enjuague las palas, mangos, cables, y conectores con jabén'
suave y agua o desinfectante usando una esponja himeda, toalla o cepillo, No sumerja en
agua o remoje ninguno de los elementos.

» Seque completamente.

» Proteja individualmente las palas antes y después de limpiarlas para evitar dafio en su
superficie.

* Examine los mangos, cables y conectores para asegurarse de que no estén danados o
gastados {es decir, que las conexiones estén bien realizadas, que no haya contactos
(patillas) danados, cables expuestos ¢ cables de conectores corroidos). Examine las palas
para verificar que la superficie del electrodo no esté danada, aspera o picada, ni que el
revestimiento de epoxy esté con burbujas, dafiado o rajado. Si encuentra algo de lo

mencionado anteriormente, retire de uso el componente afectado.

Las palas externas esterilizables estan aprobadas para la esterilizacion con peréxido
de hidrégeno.

Physio-Control ha probado y aprobado las palas externas esterilizables en cuanto a
compatibilidad del material y eficacia de esterilizacién durante 50 ciclos de esterilizacién
con plasma de gas de perdxido de hidrogeno (sistema STERRAD®), en su envoltorio
(bandeja STERRAD con envoltoric SPUNGUARD® de doble espesor ¢ envase pelable),
usando los siguientes parametros.

Fase de vacto: Evacuacion de la cdmara a 300 mTorr de presidn.
Duracion: 5 — 20 minutos

Fase da inyeccion: Inyeccién automatica de 1,8 ml de solucion aguosa de H20R2
¥ vaporizacion,
Duracién: 6 — 12 minutos

Fase de difusidn: Difusién de H202 en {a camara y a través de |a carga.
Duracidn: 42 minutos

Fase de plasma: Plasma de gas a baja temperatura con 400 W de potencia a 500 mTorr
de presion.
Duracién: 15 minutos

Fase de vantilacion: Retorno de lacdmara a ia presion atmoestdrica, - ;
Tempearatura de la camarmn: Mantenido & 45 - 86°C (113 - 131°F). «
Duracion total del ciclo: Apraximadamente 75 minutos

Ei sistema STERRAD es un proceso automatico con parametros de ciclo no ajustables.
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Realice pruebas eléctricas completas mediante e! uso de un analizador de desfibrilado
al menos con una periodicidad trimestral, o bien después de diez ciclos de esterilizacion, lo

que suceda antes.

Mangos internos con control de descarga

Proteja individualmente las paletas antes y después de limpiarlas para evitar danos en su
superficie.

Después de cada uso:

1 Separe las paletas del mango.

2 Limpie manualmente o enjuague las paletas, mangos y cables con jabén 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 nc 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.

4 Enrolle los cables lejos de los mangos. Pueden producirse daifios 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
perdxido de hidrégeno. La vida til de las paletas internas y mangos se ve afectada por la
cantidad de ciclos de esterilizacién y no por su antigiiedad.

U2ZELK!
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2 Pulse ENCENDIDO.
3 Prepare al paciente para colocarle los electrodos (consulte Procedimiento de

monitorizacion de las palas).

Aparecera el mensaje de voz ¥ en pantalla
CONECTE ELECTRODCS hasta que ¢f patiente
&slé conectado al DEA.

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

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

6 Pulse el boton ANALIZAR para iniciar el analisis. Detenga la RCP.

Aparecerd sl mensaje de voz y en pantalia
PULSE ANALIZAR cuando ef pacients esté
bien conectado ai DEA. Ei mensaje RASE
ANALIZAR permanecera an pantafla y el LED
Analizar parpadeard hasta que se pulse
ANALIZAR,

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

N MR Vord ¥ 0ird &l mensaje ANALIZANDO -
DESPEAR AREA. No toque ni mueva al
paciente nl el cable de ferapla durante
el andlisis. El andlisis del ECG reguiere
aproximadamente da & a 9 segundos.
El LED Analizar ss lumina durante
el andlisis.

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

Se recomienda descarga

5i o DEA detecta un ritmo de ECG
desfibriiable, oird y verd el mensaje

SE RECOMENCA DESCARGA. El DEA
comenzar a cargarse de acuerdo ¢on
los julios configurados para la descarga
namero 1. Un sonido creciente Indica
que ol DEA se estd cargando.

L PETRUZZELL) . bRA L TARULO
P RESIDENTE Bk euTIcO
OIREGTOES‘{g%N;CO

] A

F"‘?.E‘P 4072



Cuando la carga estd completa, of DEA
indicara la enargla disponible.

Verd vy olrd of mensaie DESPE/AR AREA -
FULSE PARA HACER DESCARGA ( F ),
seguido por un sonido de “isto para
descarga”. El LED de descarga parpadeard.
Haga que todos se alejen del paciente,

de la cama o de cualquier equipo conectado
&l paciente.

Puise ol boton & para descargar el DEA.

Nota: Sino puisa ol botdn & en un
lapso de sesenta segundos, el DEA
desactivard ¢l bottn de descarga y
aparecerd of mensaje DESARMANDO,

Cuendo se pulsa ¢l botdn ¥ aparece ¢l
mansaje EVERGI SLAMNSTRADA que indica
que se ha terminado la transferencla

de enemia.

Cuando se termina la transferencia,

ol contatior de descargas aumenta en 1.
Sa seguird aumeniando graduaiments
con cada fransierencla,

Deaspués de aplicar una desCarga sa vera

¥ sa oird of rensaje NCIE FCE Se mantiene
un crondmetro da cuenta atras, con formato
min:sag, durante of tiempo aspaciticado

an la opcion TEVIPO CERCP 1,

Cuando iermina ia cuenta atras de RCP,
oird y vera el mensaje PLULSE ANALIZAS,
Este mensaje permansacerd en pantala
y ¢l mensaje de voz se repeliri cada

20 segundos hasta que pulse el botdén
AALIZAR.

FILOBIOSIS S.A.

FELIX PETRUZZELLI
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No se recomienda descarga

5i ! DEA detecta un timo no desfibrilable,
56 olré y verd o mensaje NC SE
RECOMENDA DESCARGA, Bt DEA no s8
cargard y no se aplicard ninguna descarga,

Daspuégs de un mensaje NO SERECOMIENDA
DESCARGA verd y oird el mensaje MICIE ACR
Se mantiene un crondmetro de cuenta atras,
con formato min:seq, durante sl Hempo
aspecificado en la opoidn TEMPODERCP 2,
{Consuile ia Sepcidn 8).

Cuando termina la cuenta atras de RCF,
oird ¥ vera el mensale PLILSE ANALIZAR,
Este mensaje permanecerd en pantalla
y el mensaje de voz $8 repetird cada

20 sagundos hasta que puise el boton
ANALIZAS,

81 ios electrotios de tamapla no estan
conectados al cable de terapia o no estan
colocados en &l pecho del paclente, se oird
v ieerd CORECTE ELECTRCDCS hasta que
el paciente aslé conectado al DEA.

Si 8! cable de terapia no eeld conectado
al desfibrilador, aparecerd el mensaje
CONECTAR CABLE hasta que lo haya
conaciado,

5i ¢l enchufe de prueba estd conectadd al
cable de tsrapla cuando se Inicia ol andlisis,
aparace of monsaje QUITAR ENCHUFE CE
FPRLEEA en pantalla ¥ como mensaje de voz.

Despuds de desconeciar el enchufe da

prusba del cabls da terapla, se leerd vy oird

¢! mensaje CONECTE ELECTRODOS hasta

que el pacients esié conectado al DEA.
TTARULO
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Movimierto detectado

51 s detocta movimiento durante e andlisis
del ECG, se olrd y loerd MOV DETECTADG
- DETEN MCVIM seguido por un sonido

de advartencia. El andlisis se inhibe duranta
10 segundos. Después de 10 segundos,
aunque siga hablendo movimlento,

&l andlisis continda hasta tinafizar. Consulte
an la Tabla 4-1 las causas posibles dol
movimlento v las soluciones sugeridas.

Cuando &l DEA no estd anallzando ef ECG
o durants la RCP. moniioriza el ECG
de forma continua para detectar posibles
1#mos desfibrilables (SVCP).
S ¢l DEA detecta un riimo desfibrilable, pird y
verd sl mensaje FULSE ANALIZAR, =l la opgion
Sistema de vigilancia continua del paciente gﬁm AUTOMATICO esté desactivada.
1 Confitrnar que el paciente estd inconscients,
sin pulsc nl resplracion normal.
2 Asegurarse de que ndo hay movimiento
aiguno. Detaner i RCP.
3 Pulsar ANALIZAR.
El DEA comenzard a anatizar ¢l ECG det
paciente.

DESFIBRILACION MANUAL

tADVERTENCIAS!

Peligro de incendio, quemaduras y aplicacion ineficaz de la 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 gue 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 desfibrilacion. Después de
efectuada esta Gltima, limpie por completo las superficies de electrodos de las palas, sus
mangos y la zona donde se guardara después de la desfibrilacion. (/-/
Riesgo de quemaduras en la piel del paciente

Durante la desfibrilacion, las bolsas de aire entre la piel y las palas estandar pueden causa
guemaduras en fa piel del paciente. Cubra por completo las superficies de los electrodos
de las palas con gel conductor nuevo y aplique durante |a descarga 11,3 kg (25 libras) de

presion sobre cada pala.

. - ARULO
FILOBIOSIS S.A. P RNRCEUTICO
DIREGTOR TECNIC
d nL%B;D‘f‘}??; :
FELIX PETR ZZELL : :
PRESIDENTE



Riesgo de dafios en las palas y quemaduras en la piel del paciente
La descarga del desfibrilador con las superficies de las palas estdndar 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_b dafios 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 aplicacién ineficaz de la energia

Cuando el gel se extiende sobre la piel entre las palas estandar, la energia de
desfibrilacién formara un arco entre las palas y se desviara fuera del misculo 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, uno o0 ambos
desfibriladores se pueden averiar y se puede producir la parada debido al exceso de
corriente,

Evite la descarga simultanea 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 desfibrilacién

1 Presione ENCENDIDO.,

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

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

* Si es posible, ubique al paciente sobre una superficie dura, alejado de materiales

conductores.

» Desnude el torso superior del paciente, C/

» Quite el exceso de vello de los sitios de los electrodos; si se requiere el afeitado, 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.

1y ,
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4 Conecte los electrodos de terapia al cable de terapia y confirme la conexién del cabl
equipo.

Nota: £n la derivacion de las palas, 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. T

5 Aplique a! paciente los electrodos de terapia en la posicion antero-lateral o la antero-
posterior.

Si usa palas estandar, apliqueles gel conductor y coloquelas sobre el pecho del paciente.

6 Presione SELEC. ENERGIA. |

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

8 Asegurese 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 eliminara
automaticamente del equipo. o

Nota: Si cambia la seleccion de energia después de que se haya iniciado la carga, Ia
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 /
Las palas pediatricas forman parte del juego de palas estandar. -

Colocacion de 1a pala pediatrica
Estas Ultimas se deberan usar para pacientes que pesen menos de 10 kg o para pacientes
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adultos.

Se recomiendan palas para adultos, en caso de que puedan colocarse sin inconvenientes
sobre el pecho del paciente. Deje al menos 2,5 cm de espacio entre palas.

Para los recién nacidos, con pechos muy pequefios, las palas pediatricas pueden ser
demasiado grandes para ubicarlas en la posicion antero-lateral. En ese caso, coloquelas en
la posicion antero-posterior. Al sostener las palas contra el pecho y la espalda se
mantendra al paciente sobre su costado.

No use las palas pedidtricas en adultos ni en nifios mayores. La administracion de la
energia recomendada para los adultos por la superficie relativamente pequefia del
electrodo hara que aumenten las probabilidades de que se produzcan quemaduras en la
piel.

Antero-lateral

A continuacion se describe la colocacion estandar de las palas pediatricas (consulte la
Figura 6):

« La pala Esternon en la parte superior derecha del torso del paciente, en posicion lateral
al esterndn y debajo de la clavicula.

» { 3 pala Apex en posicion lateral a la tetilla izqulerda 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

Coloque la pala Esternén en posicién anterior, sobre el precordio izquierdo, y la pala dpex
en posicion posterior detras del corazon, en la zona infraescapular (consuite la Figura 7).

Figura 7 Posicion 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 adulto hacia delante hasta que se
libere. '

3 Aplique gel de desfibrilacion 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, o 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 seleccion 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 ia descarga no es

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

ESTIMULACION CARDIACA EXTERNA

El desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 y 20e suministra estimulacion cardiaca externa
utilizando electrodos QUIK-COMBO.

iIADVERTENCIAS! —
Posible provocacion de fibrilacion ventricular

s
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La bradicardia sinusal puede ser fisioldgica en casos de hipotermia grave (es decir, pue
ser adecuado mantener un suministro suficiente de oxigeno si hay hipotermia) y
normaimente la estimulacion cardiaca no esta indicada.

Interrupcion posible de la terapia g

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

Posible incapacidad de estimulacion cardiaca

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

Posibles quemaduras de la piel del paciente

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

de estimulacion cardiaca.

Procedimiento de estimulacién cardiaca externa

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

captacién.

S

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
sefial de monitorizacién, aseglrese de que haya un espacio adecuado entre los electrodos
del ECG y los de terapia.




-,

3 Identifique sobre el paciente los lugares para los electrodos QUIi”(—COMBO. Para

estimulacion cardiaca, utilice la posicion 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.

6 Conecte los electrodos de terapia al cable correspondiente.

7 Pulse MARCAPASOS. Aseglrese 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 deteccion no

aparecen 0 se presentan en el lugar equivocado (por ejemplo, en la onda T), ajuste el

TAMARNO 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: El 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 estimulaciéon administrado, el

indicador MARCAPASO 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

pulso de Sp0O2 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 incdmodo.

Nota: El boton 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

FRECUENf o CORRIENTE y gire el Selector répido./,, -
yzZEH
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Tabla 1 Codificacion de colores de derivaciones de ECG

Uervacionas Etiquoata AHA Color AHA Etiqueta JEC Color lEC
Derivaciones de AA Blanco R Rojo
extremidades LA Negro L Amaritio
RL Verde N Negro
LL Rojo F Verde
C Castafo Cc Castafio

Monitorizacién de pacientes con marcapaso interno

El desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 y 20e no usa por lo comin impulsos de marcapaso
interno para calcular la frecuencia cardiaca. Sin embargo, el monitor puede detectar
impuisos de marcapaso interno como complejos QRS. Esto puede dar como resultado una
presentacién de frecuencia cardiaca incorrecta.

Los impulsos del marcapaseo interno de amplitud mas baja pueden no distinguirse con
claridad.

Para tener una mayor visibilidad y capacidad de deteccion de los impulsos del marcapaso
interno, conecte el detector del marcapasc interno y/o conecte el cable del ECG,
seleccione una derivacién electrocardiografica e imprima el ECG en la respuesta de
frecuencia de diagnéstico.

Los impulsos de marcapasos de mayor amplitud pueden sobrecargar los circuitos dei
detector de complejos QRS, de modo que no se cuenten estos Ultimos. Como ayuda para
minimizar la captacién de ECG de impulsos unipolares grandes del marcapaso al
monitorizar a pacientes con marcapaso interno, 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 marcapaso y el corazén.

El desfibritador/monitor LIFEPAK 20 y 20e anota los impulsos del marcapaso interno con

una flecha hueca “€en la pantalla y en el ECG impreso si estd configurada o seleccionada
esta caracteristica (en posicién de ENCENDIDO).

MONITORIZACION Sp02
Advertencias y precauciones sobre el Sp02
iIADVERTENCIAS!

A
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Riesgo de descarga eléctrica o quemadura %\#fj-_.._' ,.
Antes de la utilizacién, lea con cuidado estas instrucciones de uso, las indicaciotes—e
empleo del cable de extension y del sensor, y la informacion 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 extensién dafiado o con contactos eléctricos al descubierto.

No emplee nunca mds de un cable de extension 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 colocacidn para obtener lecturas exactas.
Lecturas inexactas del pulsioximetro

La anemia grave, los niveles significativos de carboxihemoglobina 0 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 electroquirirgicas, la exposicion a la radiacién y la colocacion del sensor en
una extremidad que tenga un manguito para presion sanguinea, una linea intravascular o
coloracion externa (como esmalte de ufias) 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 baién intra-adrtico se pueden afiadir a la frecuencia de
pulso.

Compruebe la frecuencia de pulso del paciente compardndola con la frecuencia cardiaca

del E
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Lesiones en la piel

El uso continuo y prolongado de un sensor puede causar irritacidon, ampollas 0 necrosis
por presién en la piel, Compruebe periddicamente la 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 dafos en el sensor o en la piel.

Peligro de estrangulacion.

Coloque los cables dei 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 desconexién y no los cables.

Cuando utilizar un pulsioximetro

Un pulsioximetro es un dispositivo no invasivo que verifica la saturacién de oxigeno de la
sangre arterial (SpO2) y que no debe utilizarse como monitor de apnea. Se utiliza para
monitorizar a pacientes que tengan riesgo de desarroliar hipoxemia. Si no se usa un
pulsioximetro, los Unicos sintomas indicativos de hipoxemia son el oscurecimiento de la
piel del paciente, del lecho ungueal y de 1as membranas mucosas, ademas de un estado
de inquietud y confusidn. Sin embargo, estos sintomas no son concluyentes y no aparecen
hasta que el paciente haya desarrollado una hipoxemia. La pulsioximetria se debera
utilizar junto con la evaluacion del paciente. Es preciso evaluar al paciente en todo
momento y no confiar exclusivamente en la lectura de SpO2. Si se observa una tendencia
a la desoxigenacion del paciente, se deben analizar muestras de sangre utilizando
instrumentos de laboratorio para determinar el estado del paciente,

- =

Un sensor de pulsioximetria emite luz a través de la piel de una zona carnosa (usualmente

Funcionamiento de un pulsioximetro

el dedo o el I16bulo de la oreja). El sensor envia luz desde los diodos emisores hasta el
detector receptor, como se muestra en la Figura 4. La sangre saturada de oxigeno
absorbe luz de una manera diferente de cémo lo hace la sangre no saturada. El

/
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pulsioximetro traduce la cantidad de luz recibida en un porcentaje de saturacién y muestra
una lectura de Sp0O2. Los valores normales suelen oscilar entre el 95% y el 100% a nivel

del mar.

Figura 4 Funcionamiento de un pulsioximetro
Sensor (LED y detactor) Dicdos emiscres de fur

Inframroio

Detector receptor de juz
La calidad de la lectura de SpO2 depende del tamafio correcto del sensor y de su
colocacion adecuada, de un flujo apropiado de sangre por la zona donde se encuentre el
sensor, de los movimientos del paciente y de la exposicion a la luz ambiente. Por ejemplo,
con una perfusién muy baja en la zona monitorizada, las lecturas pueden ser inferiores a
la saturacion de oxigeno de la sangre arterial. Existen métodos de anélisis de la precision
que puede solicitar al representante local de Physio-Control.

Consideraciones sobre la monitorizacion de Sp02

Cada sensor del oximetro se coloca en un lugar especifico del paciente. Use los siguientes
criterios para seleccionar el sensor apropiado:

¢ Peso del paciente

» Perfusion de las extremidades del paciente

« Nivel de actividad del paciente

» Posibles lugares de colocacion en el cuerpo del paciente

» Requisitos de esterilidad

e Duracién esperada de la monitorizacion C/ :
Como ayuda para asegurar un rendimiento optimo:

» Use un sensor seco y de tamafio apropiado.

« El lugar de colocacion del sensor debe de mantenerse al mismo nivel que el corazon del

aciente; .
P Zt/
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» 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 lo contrario, las mediciones pueden
resultar inexactas.

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

» Cercidrese de que el sensor esté bien sujeto y alineado correctamente.

* Use un sensor nuevo con cubierta adhesiva intacta.

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

Nota: envolver el sensor con demasiada fuerza o utilizar cinta para sujetarlo puede dar

lugar a mediciones inexactas.

Procedimiento de monitorizacion de Sp02 |

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

Cuando se apaga el desfibrilador se desactiva también el oximetro.

Para conservar la carga de la bateria, el pulsioximetro pasa al modo de espera cuando no
se utiliza.

Dicho modo se activa a los diez segundos de desconectar el sensor. Durante el modo de
espera, la pantalla no presentarad informacion de SpO2. E! oximetro regresa al modo
normal después de detectar una sefial dei sensor o del paciente. El oximetro lievard a
cabo la autocomprobacién cuando regrese del modo de espera al activo.

E! pulsioximetro mide niveles de SpO2 comprendidos entre 1% y 100%. Cuando los
niveles de SpO2 estdn comprendidos entre el 70% y 100%, las mediciones del oximetro
son precisas con un margen de 3 digitos. Cuando el pulsioximetro mide niveles de Sp0O2

inferiores ai 50%, en la pantalla aparece <50%.

Para medir los niveles de Sp02 del paciente: e
1 Conecte el cable de SpO2 al monitor. C/
2 Conecte el sensor al cable de SpO2 y al paciente. /
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3 Presione ENCENDIDO.
4 QObserve la barra de impulsos para ver si fluctda. La amplitud de la barra de impulsos
indica la potencia relativa de la senal.

5 Ajuste la sensibilidad, el tiempo medio y el volumen de SpO2 seguin corresponda.

Limpieza

Para limpiar los sensores, primero retirelos del paciente y desconéctelos del cable
adaptador. Limpie los sensores LNC y LNOP DCI con un paiio humedecido con alkohol
isopropilico al 70%. Deje que los sensores se sequen antes de colocarlos en el paciente.
No intente esterilizarlos. '

Para limpiar el conector y los cables de! adaptador, retirelos primero del desfibrilador y
limpielos con un pano humedecido con alcohol isopropilico al 70%. Deje que se sequen
antes de conectarlos de nuevo al desfibrilador. No intente esterilizarlos.

Nota: No sumerja ni empape los cables en ningun liquido.

TERAPIA DE DESFIBRILACION

Advertencias y Precauciones Generales de Terapia

ADVERTENCIAS

Riesgo de descarga eléctrica

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

Riesgo de descarga eléctrica

Si una persona esta tocando al paciente, la cama o cualquier material conductor que esté
en contacto con el paciente durante la desfibrilacion, 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 materia! conductor antes de que el desfibrilador
administre una descarga. e

Riesgo de descarga eléctrica C/ "

No descargue el desfibrilador al aire libre. Para eliminar una carga no deseada, cambie la
seleccidn 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 con los electrodos del ECG, cables de derivaciones, vendajes, parches
transdérmicos, etc. Esos contactos podrian causar arcos eléctricos, quemaduras en la piel
del paciente durante la desfibrilacion y el desvio de energia de desfibrilacion del musculo
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 Uitimo llegue a un nivel de voltaje muy
bajo sin que aparezca la Indicacion 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 pantalia del monitor, conecte inmediatamente el cable de
alimentacion de CA a la toma de red eléctrica.

Riesgos de quemaduras en la piel

Durante la desfibrilacién o la estimulacion 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 esta dafiado. Reemplace los
electrodos de terapia después de 50 descargas.

Posibles interferencias con dispositivos eléctricos implantados.

La desfibrilacion puede hacer que funcionen mal los equipos implantados. Si es posible,
ponga las palas estandar o los electrodos de terapia lejos de los equipos implantados.
Verifique el funcionamiento del equipo implantado después de la desfibrilacion.

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

estén protegidos contra descargas de desfibrilacion.

COLOCACION DE ELECTRODOS DE TERAPIA Y PALAS ESTANDAR

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

Colocacién antero-lateral

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

1 Coloque el electrodo de terapia v 0 +, o bien, la pala Apex lateral a la tetilla izquierda
del paciente y sobre la linea media axilar y, si es posible, con el centro del electrodo sobre

esta ultima. Consulte la Figura 5.

Figura 5 Colocacién antero-iateral

Electrodos Elgctrotlog Palas estandgr
QUIK-COMBO FAST-PATCH

2 Coloque el otro electrodo de terapia o la pala del esternén sobre la 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 p

a estimulacion 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 posicién no es una derivacién estandar.

1 Coloque el electrodo de terapia * o + sobre la zona precordial izquierda, como se
igura 5. E! borde superior de! electrodo debera estar por debajo de Ia
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tetilla. Si es posible, evite la colocacion sobre esta (ltima, el diafragma o la protube
del esternén,

2 Coloque el otro electrodo tras el corazon en la zona infraescapular 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 omoplato.

Figura 5 Colocacion antero-posterior para estimulacidn o desfibrilacion externa

h N - ™
L B
S ol (g [ Aﬁﬂ
Electrados QUIK-COMBO Electrodos FAST-PATCH

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 cardioversidn de arritmias
supraventriculares incluyen:

¢ Coloque el electrodo de terapia ¥ o + sobre la zona precordial izquierda y el otro
electrodo en la zona infraescapular posterior derecha del paciente — O bien —

» Coloque el electrodo de terapia ¥ o + a la derecha del esterndn y el otro electrodo en la
zona infraescapular posterior izquierda del paciente. R )
Pacientes obesos 0 con senos grandes C/
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

]
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contorno de las costillas y los espacios intercostales. Esto limita la creacién 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 prescripcion 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 atencion de emergencia. Si
la desfibrilacion 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

iADVERTENCIAS!

Posible error en la interpretacion de los datos.

No realice mientras se esté transportando al paciente o éste se encuentre en movimiento.
E! 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 de!l movimiento puede retrasar el andlisis. 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 solo los DEA en

Procedimiento del DEA C/

1 Aseglrese de que el paciente tenga una paro cardiopulmonar (no reacciona, no respira

pacientes de mas de ocho afios de edad.

normalmente y no muestra signos de circulacién). ~

”
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segundo tope.

3 Deslice la pala hacia afuera del mango.

Utilizacion de las palas internas

Tenga en cuenta las siguientes medidas preventivas para evitar dafos en el revestimiento
de las palas internas.

» Inmediatamente después de la intervencion quirtrgica y después de retirar el mango,
cubra todas las palas para protegerlas de posibles golpes entre ellas, con otros
instrumentos o con superficies duras.

» Utilice las palas con cuidado durante y después de su limpieza y antes del proceso de
envoltorio para esterilizacion.

« Inspeccione las palas para ver si se han rayado o deteriorado después de cada uso. Si se
hubiera producido alguin dafio, deje de utilizar la pala de inmediato.

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

+ BATERIA

LIFEPAK 20

La bateria interna de niquel-hidruro metalico es recargable y tiene como finalidad su
uso en el funcionamiento en el modo de espera. El desfibrilador pasa automaticamente al
funcionamiento con bateria cuando esta desconectado el cable de alimentacion de la toma
de CA o del propio desfibrilador.

Una bateria nueva, completamente cargada, proporciona unas 90 descargas de 360 J, 70
minutos de estimulacién o unos 120 minutos de monitorizacion continua antes de que se
apague el desfibrilador.

Cuando aparece el mensaje BATERIA BAJA: CONECTAR A CORRIENTE ALTERNA en la
pantalla del monitor, enchufe inmediatamente el cable de alimentacion a una toma de CA
para seguir utilizando el equipo y empezar a recargar la bateria. Si el mensaje de bateria
baja aparece con frecuencia, puede que sea necesario sustituir la bateria. Péngase en
contacto con el servicio téchico de Physio-Control o con personal de servicio técnico

cualificado.
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recargar la bateria.

Normalmente, la recarga para recuperar la capacidad total de una bateria nueva
totalmente descargada durara dos horas y media. Las baterias agotadas parcialmente
necesitan un tiempo de recarga equivalente al tiempo que el desfibrilador estuvo en uso.
Por ejemplo, si se utilizd durante una hora, el tiempo de la recarga sera de
aproximadamente una hora.

Las baterias nuevas o que hayan permanecido guardadas mucho tiempo se deberian
recargar antes de su uso. Conecte siempre el desfibrilador a la alimentacion de CA durante

dos horas y media para recargar totalmente la bateria.

LIFEPAK 20e

La bateria interna de iones de litio es recargable y esta prevista para su uso cuando la
alimentacién de CA no esta disponible o cuando el dispositivo se esta utilizando de manera
portatii como, por ejemplo, en un medio de transporte. El desfibrilador pasa
automaticamente al funcionamiento con bateria cuando esta desconectado el cable de
alimentacién de la toma de CA o del propio desfibrilador.

Una bateria nueva, completamente cargada, proporciona unas 140 descargas de 360 J,
110 minutos de estimulacion 0 unos 210 minutos de monitorizacién continua antes de que
se apague el desfibrilador. Si una barra del indicador de estado de la bateria parpadea en
rojo y aparece el mensaje BATERIA BAJA: CONECTAR A CORRIENTE ALTERNA en la
pantalla del monitor, enchufe inmediatamente el cable de alimentacién a una toma de CA
para seguir utilizando el equipo y empezar a recargar la bateria. Si el mensaje de bateria
baja aparece con frecuencia, puede que sea necesario sustituir la bateria. Conecte
siempre el desfibrilador a la alimentacién de CA después de utilizarlo para recargar la
bateria. Normalmente, la recarga para recuperar la capacidad total de una bateria nueva
totalmente descargada durara dos horas y media. Las baterias agotadas parcialmente
necesitan un tiempo de recarga equivalente al tiempo que el desfibrilador estuvo en uso.
Por ejemplo, si se utilizdé durante una hora, el tiempo de la recarga sera de

aproximadamente una hora. P
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Las baterias nuevas 0 que hayan permanecido guardadas mucho tiempo se d '

recargar antes de su uso. Conecte el desfibrilador a la alimentacion de CA para recargar
totalmente la bateria.

Nota: Con un mantenimiento correcto, se debera sustituir la bateria interna recargable de
iones de litio cada dos anos.

ENCENDIDO

Alimentadio por electricidad en CA 90-132 VAL BO/B0 Hz, 198-264 VAC 50/80 Hz, potencia total
consumida: menos de 120 voltics-amperlos (VA)

Baterfa interna de reserva La bateria se carga mientras el equipo funciona con
alimentacion aléctrica de CA.
Tiempo normal de canga de la baterfa inferior a 2,6 horas
cuando &l equibs astd apagado y estd coneclada la
atimentacién.

Tlempo de funcionamiento

La baterfa Intarna de reserva en piena carga suministra ko sigulente, antes de Que 56 apague el aparato:

~total--  -Después de bateria baja-

Min. Min.

Monitarizackin (minutos): 120 5
Moniterizacién sin SpO2 (minutos) 136 5
Desfibrilacion (descargas de 90 3
360 julios):
Monflorizacién mas estimutacion 70 2
{minutos a 100 mA, 60 ppm):

indicacion de bateria baja Mensaje da baterfa baja en ¢l drea de estado y sonidos

e advertencia.
Un indicador g& mantenimlanto Guando se detacta un emor
USO PREVISTO:

El desfibrilador LIFEPAK 20 y 20e en modo DEA esta indicado para utilizarse en pacientes
con paro cardiopulmonar. El paciente debe estar inconsciente, sin pulso y sin respiracion
normal antes de utilizar el desfibrilador para analizar el ritmo de ECG.

En el modo DEA, el desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 y 20e no debe utilizarse con

pacientes pediatricos de menos de ocho afos de edad.

CONTRAINDICACIONES:

Desfiprilacion externa automatica, Monitorizacion def SPO2: ninguna conocida

L
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actividad eléctrica sin pulso (AESP) como los ritmos de escape ventriculares o
idioventricularse y en el tratamiento del asistole.

Estimulacion cardiaca externa: La estimulacion externa esta contraindicada en el
tratamiento de la fibrilacion ventricular y la asistolia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES:

Riesgo de descarga eléctrica

El desfibrilador proporciona hasta 360 julios de energia eléctrica. A menos que se use de
manera adecuada, como se describe en estas instrucciones de uso, esta enérgl’a 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 tension. Pongase 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.

Riesgo de incendio o explosion

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 de! paciente durante la desfibrilacion. o
Posible interferencia eléctrica con el funcionamiento del equipo C__/
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

func% incorrecto del dispositivo, un ECG distorsionado, Ia\imposibilidad de
2 /
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cerca de cauterizadores, equipos de diatermia, teléfonos modviles 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 |as 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 utilizacion 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 pantalla del monitor, conecte inmediatamente el cable de alimentacion de CA a la
toma de red eléctrica. o _
Posible funcionamiento inadecuado del equipo Q/

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

dispositivp.
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Estos cambios solo deben ser realizados por personal autorizado.
Posible fallo en la deteccion de una situacion que se halla fuera de los limites
establecidos

Al volver a seleccionar CONFIGURACION se restauraran los limites de alarma segin 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 daiios 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 imadgenes 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 atraccidon magnética también
puede causar dafos 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.

Consuite al fabricante del equipo MRI para obtener mds informacion al respecto.

DT: Pedro Lattarulo, Farmacéutico M.N. 4072
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-33

INSTRUCCIONES DE USO:
MODOS DE FUNCIONAMIENTO

El desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 y 20e ofrece las siguientes caracteristicas opcionales:
+ Desfibrilador semiautomatico
« Estimulacién cardiaca externa
» Pulsioximetro

» Accesorios de palas

MONITORIZACION DEL ECG
Advertencia de monitorizacién del ECG
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iADVERTENCIA!

Posible mala interpretacion de datos del ECG.
La respuesta de frecuencia de la pantalla del monitor se destina solo a la identificacion del
ritmo basico del ECG y no proporciona la resoiucion requerida para interpretaciones de
diagnéstico y segmentos de ST.

Para fines diagndsticos, interpretaciones del segmento ST o para mejorar la visibilidad de
impulsos del marcapaso interno, conecte el cable de ECG. A continuacién imprima el ritmo

electrocardiografico en la respuesta de frecuencia diagndstica (DIAG).

Monitorizacion del ECG con accesorios de palas

Colocacién antero-lateral

La colocacion antero-lateral es la Unica que debera utilizarse para la monitorizacion de
ECG con accesorios de palas.

1 Coloque el electrodo de terapia ¥ o + o bien, la pala del apex lateralmente a la tetilla
izquierda del paciente y sobre la linea media axilar y, si es posible, con el centro del
electrodo sobre esta ultima. Consulte la Figura 1.

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

coma se muestra en la Figura 1.

Situaciones de colocacion especial C/

Al colocar palas estandar o electrodos de terapia, tenga cuidado con los requisitos

especiales de las siguientes situaciones.
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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, despiace o
extienda los pliegues de 1a piel, separandolos para crear una superficie plana.

Pacientes delgados

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

Pacdientes con marcapaso implantados

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

Pacientes con desfibriladores implantados

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

Procedimiento de monitorizacion de las palas
Para la monitorizacién con electrodos de terapia o palas estandar:

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 posibie, 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 posicién antero-iateral.

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 estandar, aplique gel conductor sobre
toda la superficie del electrodo.

4 Conecte los electrodos desechables de terapia al cable correspondiente.

5 Seleccione la derivacion de palas.

Monitorizadén con el cable de ECG del paciente
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Existen dos cables de ECG para la monitorizacion del ECG como se muestra en la Fig
el cable de 3 derivaciones y el cable de 5 derivaciones.

Conexion del cable de ECG del paciente

Conecte el cable, insertando el conector principal en el conector verde de ECG, aislado

eléctricamente, que se encuentra en el monitor.

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

Cable de 3 dervaclones
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Procedimiento de monitorizacion de ECG

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

2 Conecte el cable de ECG al 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 los electrodos para la monitorizacion del ECG
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4 Prepare la piel de! paciente para la aplicacion de los electrodos:
» Afeite el exceso de vello en los lugares de colocacion de los electrodos. Evite situar estos

ultimos sobre tendones o masas musculares importantes.
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« Cuando la piel esta grasienta, limpiela con un pafio humedecido con alcohol.
* Seque el sitio, frotandolo enérgicamente.

5 Apligue los electrodos de ECG:

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

« Syjete la lengiieta del electrodo y despréndalo del soporte.

» Inspeccione el gel del 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 tamafio del ECG.

8 Presione IMPRIMIR para obtener una copia impresa del ECG.

Requisitos de los electrodos de ECG

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

Para obtener los mejores resultados de monitorizacién, emplee electrodos de plata/cloruro
de plata (Ag/AgCl). Con este tipo de electrodos, el ECG posterior a la desfibrilacion se
mostrara en un tiempo inferior al habitual con otros tipos de electrodos. R
Mensajes de derivaciones desconectadas C/
Si un electrode o un cable de derivacion se desconecta durante la monitorizacion de ECG,
el monitor emitira una alarma aclstica y presentara un mensaje de derivacion
desconectada. El trazado del ECG se convertira en una linea de guiones. La alarma y los
mensajes contindan hasta que se reemplace €l electrodo o el cable de la derivacion.
Codificacién de colores para derivaciones de ECG

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

indica en la Tabla 1.
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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
@ Mex -.::-_:. e o CBNTROL
LIFEPAK® 20
LIFEPAK® 20e

Desfibrilador/Monitor Externo
CONTENIDO: un (1) Desfibrilador/Monitor Externo y accesorios
CONDICION DE VENTA:

SERIE N©
wx i =uows  TeMperatura de almacenamiento recomendada: 15° a 35° C. Ei
2™ 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 de! electrodo.

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

.
O

/P Este lado hacia arriba I Proteger contra el agua ! Fra'g”/se puede romper.
Manipular con cuidado

mmm No deseche este producto en ningun contenedor comin. Aplique las regulaciones

locales para una correcta eliminacion.

aml:mr PELIGRO DE EXPLOSHON. N0 SE DEBE USAR meseucm OF GASES INFLAMABLES,
ECALCHIN: SALIDA PELIGROSA DE ELECTRICIDAD. SOLG PARA LSO POR PERSONAL COMPETENTE.

Lea las Instrucciones de Uso.
DT: Pedro Lattarulo, Farmacéutico M.N. 4072
AUTORIZADO POR LZ%NMAT PM-338-33




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 |
LIFEPAK® 20
LIFEPAK® 20e

Desfibrilador/Monitor Externo
CONTENIDO: un (1) Desfibrilador/Monitor Externo y accesorios

CONDICION DE VENTA:
m%:;; Temperatura de almacenamiento recomendada: 15° a 35° C. El
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e et 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.
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Intervalo de humedad relativa del 5 al 95%. C./
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/]\ Este lado hacia arriba j Proteger contra €l agua ! Fragil/se puede romper.
Manipular con culdado

== No deseche este producto en ningin contenedor comdn. Aplique las regulaciones

locales para una correcta eliminacién.

ATENCION: PELIGRO DF EXPLOSION. NO SE DEBE USAR EN PRESENGIA DE GASES INFLAMABLES,
PRECAUCIHIN: SALIDA PELISROSA DE ELECTRIGIDAD. S0LG PARA US0 POR PERSONAL COMPETENTE.

Lea las Instrucciones de Uso.
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El desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 y 20e es un sistema para la atencién de pacientes con

patologias cardiacas agudas utilizado por usuarios autorizados en atencién sanitaria para
clinicas y hospitales.

El desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 y 20e ofrece las siguientes caracteristicas opcionales:

» Desfibrilador semiautomatico

« Estimulacion cardiaca externa

* Pulsioximetro

e Accesorios de palas

El desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 y 20e, es un desfibrilador semiautomatico que utiliza
el Shock Advisory System™ (sistema de ayuda al diagnéstico) patentado.

Este algoritmo de software analiza el ritmo electrocardiografico (ECG) e indica si detecta o
ne un ritmo desfibrilable. El desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 y 20e en el modo DEA
requiere la interaccién del usuario para desfibrilar al paciente.

El desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 y 20e esta disponible sélo con forma de onda de
desfibrilacién bifasica.

El desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 y 20e usa electrodos QUIK-COMBO™ de estimulacion
cardiaca, desfibrilacion y ECG o electrodos desechables FAST-PATCH de desfibrilacién y
ECG para monitorizacion de ECG y terapia de pacientes. El cable de terapia conecta los
electrodos QUIK-COMBO o FAST-PATCH® al desfibrilador.

El juego de palas estadndar es un accesorio para el desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 y 20e
e incluye palas para desfibrilacion (duras) pediatricas y para adultos. Las palas estandar se
pueden utilizar para las terapias de cardioversion sincronizada, desfibrilacion y
monitorizacion electrocardiografica QUIK-LOOK®. Al utilizar palas estandar, sera preciso
usar una interfaz conductora disefiada para la desfibrilacién como gel o almohadillas para
desfibrilacion, entre la superficie del electrodo de la pala y la piel.

Las palas estandar para adultos se pueden usar para todos los pacientes pediatricos que
pesen mas de aproximadamente 10 kg, a condicién de que las palas se adapten
completamente al térax y que haya al menos 2,5 cm de espacio entre los electrodos de las
mismas. Las palas pediatricas se deberian utilizar con pacientes de peso igual o inferior a
10 kg o en aquellos cuyo térax es demasiado pequefio para la colocacién de las palas de

adultos. /74




3461

El desfibrilador/monitor LIFEPAK 20e es una variacion del LIFEPAK 20. La diferenci
principal es que el LP 20e tiene una clase diferente de bateria intema (Ton-fitio) y un

circuito de carga diferente.

SISTEMA DE AYUDA AL DIAGNOSTICO (SHOCK ADVISORY SYSTEM)

El sistema de ayuda al diagnéstico (SAS, Shock Advisory System) es un método de analisis
del ECG incluido en el desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 y 20e, 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 diagnéstico (Shock Advisory System) contiene
las caracteristicas siguientes:

» Determinaclén de contactos de los electrodos

» Interpretacién automatica del ECG

« Control por el usuario de la terapia de descargas

» Sistema de vigilancia continua del paciente (SVCP)

 Deteccion de movimiento

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

TECNOLOGIA CPRMAX

La tecnologia cprMAX incluye las siguientes opciones de configuracion:

AéBiOSIS S.A.
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« RCP INICIAL. Le indica al usuario que lleve a cabo un periodo inicial de RCP. Unicamerite—"

se aplica inmediatamente después de encender el DEA o tras el primer analisis.

e TIEMPO DE RCP PREDESCARGA. Pide la RCP después de haberse detectado un ritmo de
ECG desfibrilable y antes de administrar una descarga. Si la configuracion de la opcion
RCP INICIAL es APAGADO, entonces se aplicara la opcion RCP PREDESCARGA a todas las
decisiones en las que se recomienda descarga (incluido el primer analisis).

» TIEMPO DE RCP 1Y 2, Los periodos de RCP tras decisiones en las que se recomiendan o
no se recomiendan descargas, respectivamente.

» DESCARGAS ACUMULADAS. Elimina el analisis posterior a cada descarga e incluye la
peticion de RCP después de cada descarga. De este modo, se eliminan las tres descargas
consecutivas.

» COMP. PULSO. Indica los casos, si los hay, en los que el dispositivo pide comprobaciones
de pulso.

Los protocolos del DEA se ajustan a las recomendaciones de la AHA y el ERC cuando las
opciones de configuracion son las siguientes:

* RCP inicial: APAGADO

¢ Tiempo de RCP Predescarga: APAGADO

e Tiempo RCP 1 y 2: 120 SEGUNDOS

» Descargas acumuladas: APAGADO

o Comp. pulso: NUNCA

Las opciones anteriores son los valores predeterminados de fabrica de la tecnologia
cprMAX.

En los procedimientos del hospital se debe determinar si se cambian o no estas opciones y
ha de garantizarse que el personal reciba la formacion correspondiente,

Se proporciona asimismo una etiqueta de energia para fibrilacidn ventricular (FV) en
adultos con las dosis de energia recomendadas para el tratamiento de la FV. Consuite la

ACCESORIOS

El desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 y 20e y sus accesorios, que se han disefiado para un
contacto directo o superficial con el paciente, no contienen latex.

etiqueta del desfibrilador para conocer estas dosis recomendadas.
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Terapia » Electrodos GLIK-COMBO® de estimulacion cardiaca,

destibrilacién y ECG

s Electrodos QUIK-COMBO RTS de estimulacién cardiaca,
desfibrilacion y ECG

» Electrodos QUIK-COMBO pediatricos de estimulacion cardiaca,
desfibrilacion y ECG

¢ Electrodos QUIK-COMBO de estimulacion cardiaca, desfibrilacidn
y ECG con sistema de preconexion REDI-PAK™

* Cable de desfibrilacién QUIK-COMBO

¢ Electrodos FAST-PATCH® Plus de desfibrilacion y ECG
* Cable adaptador FAST-PATCH

s Palas estandar con palas pediatricas integradag

* Palas externas esterilizables

* Mangos internos con contreles de descarga

* Palas internas (se utilizan con mangos internos en la parte superior)

Monitorizacidn

ECG » Cabie de ECG de tres derivaciones
+ Cable de ECG de cinco derivaciones

SpQ, ~ Masimo® » Cables de extension para pacientes LNOP® (1,2 m/2,4 m/3,6 m)
* Cables de extension para pacientes LNCS™ (1 2m/3 m/ 4,2 m)
+ Cable de extension LNCS (1.2 m)
s Sensores reutilizables LNOP y LNCS
+ Sensores desechables INOP y LNCS
* Kits de muestras desechables LNOP y LNCS

Sp0, — Nellcor™ « Sensor reutilizable para adultos Oximax™ DS-100A

* Sensores desechables Oximax {Max-A Adultos, Max-R Adultos Nasal,
Max-P Pedidtrico, Max-{ Infantil, Max-N Neonatal/Adulios)

* Sensores desechables Oxisensor® H (D-25 Adultos, D-20 Pedidtrico,
.20 Infartil, N-25 (Neonatal/Adultos)

« Cable adaptador MNC-1 (1.2 y3m)
Otros accesorios * Enchufe de prueba QUIK-COMBO

* Estacion principal

* Cable serie (conector del sistema)

+ ELECTRODOS DE TERAPIA

Hay disponibles dos electrodos de terapia autoadhesivos, con gel preaplicado: Electrodos
QUIK-COMBO de estimulacién cardiaca, desfibrilacién y ECG, y electrodos FAST-PATCH de
desfibrilacién y ECG (Ver Figura). Los electrodos QUIK-COMBO se utilizan para la
desfibrilacién, la cardioversion sincronizada, la monitorizacién de ECG y la estimulacidn
cardlac /or su parte, los electrodos FAST-PATCH se emplean para desfibrilacion,
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cardioversién sincronizada y monitorizacién de ECG; pero no para la estimulacién cardiaca.
Para utilizar los electrodos FAST-PATCH con e! desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 y 20e, se
requiere la adicién de un cable adaptador de desfibrilacion FAST-PATCH (MIN 3011030).

Figura Electrodos QUIK-COMBO y FAST-PATCH

Un juego de electrodos QUIK-COMBO o FAST-PATCH:

« Es un sustituto de las palas estandar.

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

» Restaura con rapidez el trazo del ECG en el monitor después de la desfibrilacién.

Como ayuda para evitar que los electrodos sufran danos:

» No los doble.

* No los recorte.

» No los aplaste, doble ni almacene bajo objetos pesados.

» Almacénelos en un lugar fresco y seco (15 a 35°C).

Hay varios tipos de electrodos QUIK-COMBO

Tipo Descripcion

GUIK-COMEO Electrodos con cable de derivacidn da 0,6 m (2 ),
disefiados para pacientes de 15 ¥#g (33 b} 0 mds,

QUIK-COMBO — RTS Electrodos, que proporcionan un conjunto de electrodo

radiotransparente y cable de derivacién, disefiados
para pacientes que pesan 15 kg (33 b} 0 méds.

QUIK-COMBO con sisterna de Electrodos disefiados para pacientes que pesan 15 kg

proeconexion REDA-PAK™ (33 b) o més y qus permiten fa conexitn previa del
tonjunio de electrodos al equipd, manienlendo odavia
su integridad v su vida util,

QUIK-COMBO pedidtricos Electrodos disefiados para paclentes que pesan 15 kg

{33 b} o menos.

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

las cumplen los pacientes que pesen 15 kg (33 Ib) o mas.

F/
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+ JUEGO DE PALAS ESTANDAR

El juego de palas estandar se compone de dos partes:
1 El conjunto de mangos, que incluye la pala pediatrica
2 El soporte de la pala de adulto
Las palas de desfibrilacion QUIK-LOOK se pueden utilizar tanto con el soporte de palas de
adulto como con [a de paciente pediatrico.
Acceso a las palas pediatricas
Para acceder a las palas pediatricas:
1 Tome el mango de la pala estandar con una mano y la parte inferior del electrodo de la
pala de adulto con la otra mano.
2 Deslice el mango de la pala hacia atras hasta que escuche un clic (consulte la Figura).
3 Separe el mango de la pala del soporte para adultos.
4 Ahora la pala pediatrica queda expuesta y lista para su uso (consulte Figura).
Acceso a la pala pediatrica Pala pediatrica (parte inferior)

Sustitucion del soporte de adulto

Para sustituir el soporte de {a pala de adulto:
1 Sujete el soporte de la pala de adulto con una mano y el mango estandar con la otra.

2 Coloque la pala pediatrica en el soporte de la pala de adulto.

3 Deslice el mango de {a pala hasta que escuche un clic. (Consulte la Figura)

Figura Sustitucion de una pala pediatrica
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Cada soporte de pala de adulto tiene una placa de resorte de contacto que transfiere
energia desde la pala pediatrica a la pala de adulto. Inspeccione las placas de resorte y la
superficie de la pala pediatrica en forma rutinaria para asegurarse de que estén limpios y
en buenas condiciones.

¢ PALAS EXTERNAS ESTERILIZABLES

Las palas externas esterilizables se disefaron especificamente para la desfibrilacion
cardiaca en un ambiente estéril. Esas palas se pueden usar para desfibrilacion,
monitorizacién y  cardioversién  sincronizada, y conectarse directamente al
desfibrilador/monitor LIFEPAK 20 y 20e.

Procedimientos de monitorizaciéon de ECG y terapia

Para usar las palas externas esterilizables para monitorizacién del ECG, desfibrilacién o
cardioversién 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 monitorizacién del ECG, la desfibrilacién o la cardioversién sincronizada.

Nota: Para seleccionar energia, carga ¢ descarga, utilice los controles del panel frontal,

en la zona 1.
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desfibrilacion cardiaca a torax abierto y la conexidn directa al desfibrilador/monitor
LIFEPAK 20 y 20e.

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 Pala interna

Tamafo an cenlimetros
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Insercion de las palas

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

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

3 Suelte la pala para encajarla en su lugar. Una pala instalada y bloqueada correctamente
no se podra retirar directamente ni girar.

Retirada de las palas

Para retirar las palas:

1 Empuje la pala al interior del mango hasta llegar a un tope.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13007-10-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
3['61 , Y 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

Codigo 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 respiracion normal antes de
utilizar el desfibrilador para analizar el ritmo de ECG. El modo de desfibrilacion
externa automatica debe utilizarse Unicamente en pacientes mayores de 8 afios.
Modelo(s): LifePak 20 y 20e

Condicion 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



/...

Se extiende a Filobiosis S.A. el Certificado PM 338-33, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 13 MAY 2011

................................ , siendo su vigencla por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisién.
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