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VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2024-16-9 del Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy j
CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma FILOBIOSIS S.A.
solicita la revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcidén en el RPPTM
NO PM-338-73, denominado: Desfibrilador / Monitor, marca MED} RONIC_/‘
PHYSIO CONTROL.

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

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Meédicos ha tomado Ia
intervencién que le compete.

Que se actlda en virtud de las facultades conferidas por e| Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por elio;

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

DISPONE:

ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Ifscripcién

en el RPPTM N©° PM-338-73, correspondiente al producto médico denominado:
Desfibrilador / Monitor, marca MEDTRONIC/PHYSIO CONTROL, propiedad de la
éﬁrma FILOBIOSIS S.A. obtenido a través de la Disposicién ANMAT N§ 3176 de
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fecha 04 de Mayo de 2011, segun lo establecido en el Anexo que forma parte
de la presente Disposicién.

ARTICULO 29.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-338-73, denominado: Desfibrilador / Monitor,1 marca
MEDTRONIC/PHYSIO CONTROL.
ARTICULO 39.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y el que
debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-338-73.

ARTICULO 49°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticadé de ia
presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizadas; girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técn;ica para
que efectlie la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese. !

Expediente N© 1-47-3110-2024-16-9
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Subadministradar Macional
ANMAT




*2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE tA INDEPENDENCIA NACIONAL"

-_//_Z;/{.';/ﬂz(?- e C/(/’éf/
o £
:_7(‘;&“{&!2(&7 (24 -;//fw/fzévu

w3 o
Liﬁ///g/ Crriiv go ot 3: 370000 403 I

AN AT |

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Dis"posicién
N‘?"‘1064, los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-338-73 y de acuerdo a lo solicitado por la firma FILOBIOSIS
S.A., la modificacidn de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Desfibrilador / Monitor.

Marca: MEDTRONIC/PHYSIO CONTROL.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3176/11
Tramitado por expediente N° 1-47-13010-10-8.

Certificado de
Autorizacion y
Venta de
Productos Médicos

04 de Mayo de 2016

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del

04 de Mayo de 2021

Modelo/s

LifePak 15

Accesorios:

Edge system electrode
with adult Quik combo
Connector.

Quik Combo pacing
defibrillation adapter.
Pediatric Edge system
electrode with Quik combo
Connector.

Quik Combo pacing/
defibrillation/shock
advisory adapter.

Edge system electrode
with Redi Pak preconnect
system.,

LIFEPAK 15 Monitor/
Desfibrilador y accesorios
Accesorios:
Electrodo desfibrilador de
energia reducida de}uso
pediatrico.
Electrodos EDGE System.
Electrodos ECG/
Desfibrilador/ Estimulaciéon
Quick Pak.

Paletas internas con
control de descargajCode
Management Modul
Dispositivo de
entrenamiento True] CPR.
Paletas duras, ensamble
final (part number

140
-
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3207051).

Adaptador de paleta
pedidtrico (800418).
Electrodos ECG/ '
desfibrilacién / :

| estimulacion Quik-Cmeo

(3010188).
Electrodos ECG/
desfibrilacién /
estimulacion RTS Quik-
Combo {3010188).
Electrodos ECG/
desfibrilacion /
estimulacion pediatrico
Quik-Combo (3010107).
Electrodos ECG/
desfibrilacion /
estimulacion Quik-Combo
Redi-Pak (3202674).
Cable terapéutico guik-
Combo (3207047). |

Physio Control, Inc.
11811 Willows Road NE,

Physio Control, Inc.;
11811 Willows Road NE,

Uso

ANMAT N© 3176/11.

Fabricante/s Redmond, Washington Redmond, Washingt:on
98052, USA. 98052, Estados Unidos.
Desfibrilad terno
Nombre Desfibrilador / Monitor estibriiador externd ¥
descriptivo accesorios
Marca Medtronic / Physio Control | Physio Control
, Aprobado por Disposicion
Rotulos ANMAT N° 3176/11. Afs. 11.
Instrucciones de | Aprobado por Disposicion
Afs. 13 a 70.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.

A
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a
la firma FILOBIOSIS S.A., Titular del Certificado de Insgi%cggﬁnzﬂﬁf’PTM No©
PM-338-73, en la Ciudad de Buenos Aires, alos dias........0. .70 700 ,

Expediente N© 1-47-3110-2024-16-9
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PROYECTO DE ROTULO ‘ W
Fabricante: - 26 SEP 20%6
Physio Control Inc
11811 Willows Road NE, Redmond, Washington 98052, Estados Unidos

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

Marca: Physio Control
Desfibrilador externo y accesorios
Modelo: segun corresponda

CONDICION DE VENTA:
N Serie

Temperatura de almacenamiento de 159 a 359C. El almacenamiento a temperaluras
extremas de -40° a 709C estd fimitado a siete dias. Si el almacenamiento a)esas
condiciones supera la semana, se reducird la vida util del electrodo.

Humedad relativa del 5 al 95%
Proteger de agua

Fragil. Manipular con cuidado
No deseche en contenedor comin. Aplique regulaciones locales de eliminacion correcta
Lea las Instrucciones de Uso.

DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620
AUTpRIZADO POR LA ANMAT PM-338-73
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

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

Importado por Filobiosis S.A
Tucuman 1438 P 59 Of, 501 CP: 1050 CABA
Tel. +54-11-4372-3421/26

Marca: Physio Control
Desfibrilador externo y accesorios
Modelo: LifePak 15 Monitor/ Desfibrilador

Accesorios:

Electrodo desfibrilador de energia reducida de uso pediatrico.

Electrodos EDGE System

Electrodos ECG/ Desfibrilador/ Estimulacion Quick Pak.

Paletas internas con control de deacarga Code Management Module
Dispositivo de entrenamiento True CPR.

Paletas duras, ensamble final (part number 3207051)

Adaptador de paleta pediatrico { 800418)

Electrodos ECG/ desfibrilacion / estimulacion Quik-Combo {3010188)
Electrodos ECG/ desfibrilacién / estimulacién RTS Quik-Combo (3010188)
Electrodos ECG/ desfibrilacion / estimulacién pediatrico Quik-Combo (3010107)
Electrodos ECG/ desfibrilacion / estimulacién Quik-Combo Redi-Pak (3202674)
Cable terapéutico quik-Combo (3207047)

Temperatura de almacenamiento de 15° a 359C. El almacenamiento a temperaturas

extremas de -40° a 70°C esti limitado a siete dias. Si el almacenamiento a
condiciones supera la semana, se reducird la vida util del electrodo.

Humedad relativa del 5 al 95%
Proteger de agua

Frégil. Manipular con cuidado
No deseche en contenedor comin. Aplique regulaciones locales de eliminacidn correc
Lea las Instrucciones de Uso.

DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-73
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cardiaca disefiado para su uso en [a aplicacién de protocolos de manejo de pacientes de
saporte vital basico (SVB) y soporte vital avanizado (SVA).

El desfibrilador/monitor LIFEPAK 15 ofrece los modos de funcionamiento enumerados a
continuacién: '

* Modo DEA: para el andlisis de ECG automético y la aplicacion répida de un protocolo de
tratamiento a pacientes en parada cardfaca. 1

* Modo manual: para la realizacién de-operaciones como la desfibritacién manual, la
cardioversién sincronizada, la estimulacién cardiaca externa y la monitorizacién del ECG Yy
de los signos vitales. '

* Modo de archivo: para el acceso a la informacién de paciente aimacenada.
* Modo de configuracién: para la modificacion de los valores predeterminados de las
funciones del dispositivo.
* Modo de demostracién: para la visualizacién de formas de onda simuladas y gréficos
de tendencias con fines de demostracidn. '
* Modo de servicio: para la realizacién de pruebas de diagnéstico y calibraciones del
dispositivo por parte de personal autorizado.

SISTEMA DE AYUDA AL DIAGNOSTICO (SHOCK ADVISORY SYSTEM)
El sistema de ayuda al diagnéstico (SAS, Shock Advisory System) es un método de anlisis
del ECG incluido en el desfibrilador/monitor LIFEPAK 15, 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 fibrilacién ventricular o taquicardia ventricular sin pulso. El
sistema de ayuda al diagndstico (Shock Advisory System) contiene las caracterfsticas
siguientes: .

» Determinacién de contactos de los electrodos
« Interpretacién automética del ECG o
* Control por el usuarlo de la terapia de descargas

» Sistema de vigilancla continua def paciente (SVCP)
» Deteccién de movimiento

: - FILOBIOSIS 8.
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desfibrifador externo automdtico (DEA). El SVCP se puede activar duran'aej la-
monitorizacion.

ACCESORIOS |
+ ELECTRODOS DE TERAPIA QUIK-COMBO : !
Los electrodos de terapia QUIK-COMBO de Physio-Control son electrodos de teer‘la
adhesivos y con gel preaplicado que se utilizan en los procedimientos de desﬁbrilac;ién,
cardioversién sincronizada, monttorizacién del EQG y estimulacién cardfaca (consuite la
Figura).

Figura Electrodos de terapia QUIK-COMBO

Un juego de electrodos de terapia QUIK-COMBO:
* Es un sustituto de las palas esténdar.

* Proporciona una sefial de monttorizacién de derivacién II cuando se coloca en la posicién
antero-lateral.

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

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

« Abra slempre el paquete de electrodos inmediatamente antes de [a utilizacién.

» No recorte los electrodos de terapia.

* No aplaste ni doble los electrodos de terapia ni los almacene bajo objetos pesados.
« Conserve los electrodos de terapia en un iugarﬁscqyseco. Estos electrodos se han
disefiado para tolerar fluctuaciones en las temperaturas ambiente de entre 40 a 50°C.
La exposicion continuada a temperaturas superiores a 23°C reduce la vida 0t de;|
electrodos, : "

Existen varios tipgs de electrodos de terapia QUIK-COMBO, copaq se indica en la
FILOBIOSIS S.A '

CC;C?\RLOS:MARET!NEZ ‘ " Dra. GRACIELAE:

DRESIDENTE_ DIRECIRA TECN ~h
- . * FILQROSIE $A.




Tabia Electrodos QUIK-COMBO

¥ DESERIPGINN
QUIK-COMBO Electrodes con cable de 61 cm (2 pies), discflados para pacientes de

15 kg (33 Ib) o més

QUIK-COMBO RTS Electrodos que proporcionan un conjunto de cable v electiodo
W,mmmqum 15 kg {33 fb)
o

QUIK-OOMBO con sisterna &chﬂsdhﬁnﬂmmiﬂnﬁsmmnﬁhmlmomy
de proconaxién REDI-PAK™  que permiten la conexi6n: previa del conjuntn de electrodes al disposi-

1o sin que esto afecte a i integridad y In vida dtif de los electodos
Pedidtricos QUIK-COMBO Electrodos disefiados pars pacientos que pesan 15 kg (33 b) o
RTS mencs

IMPORTANTE Los electrodos de desfibrilacién pediétricos con reduictor de energia no son
compatibles con los monitores/desfibritadores LIFEPAK 15.

Conexién de los electrodos de terapla
Para conectar los electrodos de terapia QUIK-COMBO al cable de terapia QUIK-COMBO:
1. Abra ia cubierta de proteccién del conector del cable de terapla (consuite la Figura).
2. Inserte el conector del electrode QUIK-COMBO en el del cable de terapla, alineando las
flechas y presionando firmemente los conectores, uino contra ef otro.

Flgura Conexidn de los electrodos QUIK-COMBO al cable de terapia

Conacloe do
alecirado
Q!.ll
cabls de terapin '

+ PALAS ESTANDAR

Palas estindar para adultos
Las palas esténdar son palas dures, de uso manual, que se aplican al térax del paciente
para monitorizar brevemente el ECG o para administrar descargas de desfibrilacién. En fa
Figura se describen las caracteristicas de las palas estindar.

J FILOBIOSIS S.A
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MANDO SELET ENERS una vz que ol dispositivo se
Ei mendo giratorio cambie f rivel de T S8R0 For completo.
Enargfa que aparece on (s pentalla.

Un conjunto de palas estandar:

* Puede utilizarse en lugar de los electrodos de terapia QUIK-COMBO,
* Proporciona una sefial de monftorizacién de derivacién II cuando se aplican en la
poéicién antero-iateral,
e Se utiiza en los procedimientos de desfibrilacién, cardioversién sincronizada y
comprobacién del ECG QUIK-LOOK®.

Con el fin de contribuir a evitar que las palas estindar sufran dafios:

* Manipule las palas con cuidado para evitar que la superficie de ésta sufra dafics. _
» Coloque las palas en sus alojamientos en ef dispositivo para proteger asf la superficle de
los electrodos.

* Elimine los restos de gel (himedo o seco) de la superficie de los electrodos después de
cada uso.

 Palas peditricas |
Las palas pediétricas se deslizan sobre las de adultos {consulte la Figura). Las palas
pedidtricas deben utilizarse con todos aquelios pacientes cuyo peso sea inferior a 10 kg o
cuyo térax sea de un tamafio tal que no permita el uso de las palas duras para adultos.

Flgﬁra Palas pediatricas

C e FAQLSIS s
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) h PRESIDENT N

Dra. G

-DIRECJ
FILUBIOS!S S.A.

MN: 12620

ACH Ay
QRATECMICA




=

-

Use los controles de las palas para paclentes adultos para seieccionar la energfa y

carga. Cada pieza de acoplamiento de pala pediatrica tiene una placa metéiica de resorte
con un contacto que transfiere la energla de desfibrilacion desde el electroda de la pala 'de

adulto a la pala pedidtrica.
Este contacto sélido de cadmio y plata no raya el electrodo de la pala de adulto.

Nota: inspeccione las placas de resorte y los contactos de forma rutinaria para asegurarse

de que estan limpios y en buen estado. .

Acoplamliento de {as palas pedidtricas
Para acoplar las palas pediétricas:

1. Deslice las palas pediatricas sobre sendas palas para adultos limpias, comenzando por

la parte fronta! de estas (itimas (consulte la Figura).
2. Deslice cada pala pedidtrica hasta que sienta que encaja. _
Nota: no aplique gel conductor entre las palas para adultos y las pedidtricas.

Figura Acoplamiento de una pala pediatrica : !

+ BATERIA
B desfibrilador/monitor LIFEPAK 15 funciona séio con dos baterfas de ion-litio, que

deben retirar del dispositivo y colocar en el cargador fijo o portatil de baterias de ion-litic

(Li-ion). . -
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Capacidad de ias Para dos beterkzs nuevas y completaments cargados, J0°C (6689),
" Wodo de Minutos de Estimulo cardiaco Desfitritacién
operacin ' monitorizacidn {minutos) {descargas de 36QJ)
 Capaiiad ~ ~ Tigica™ 55 T
et ™ “Winima 240 320 a00
"~ Capacidad Tipics 21 26 30
Iml. b:; Minima 12 10 6

...... — I A e b

IMPORTANTE Las baterias de ion-litio del monitor desfibrilador LIFEPAK 15 no pueden
intercambiarse con las baterlas que se utilizan con otros desfibriladores/monttores
LIFEPAK.

USO PREVISTO: .

El desfibrilador/monitor LIFEPAK 15 estd disefiado para ser utilizado por personal médico
competente en entornos emergencia en exteriores e interiores y bajo las condiciones
amblentales especificadas. %

El Desfibrilador/Monitor LIFEPAK 15 esté disefiando con las siguientes funciones de
monitorizacidn: '
Monitorizacién del ECG

Adquisicién de un ECG de 12 derivaciones

Monitorizacién de SpO2, SpCO y SpMet

Monitorizacidn no invasiva de la presién arterial

Monitorizacién de ETCO2

Monttorizacidn de la presién invasiva

Tendencias de los signos vitales y def segmento ST

Las funciones de monitorizacién y terapia en modo manual pueden wutilizarse en pacientes
adultos y pedidtricos. El modo de desfibrilacién externa automética debe utllizarse
Gnicamente en pacientes mayores de ocho afios.

* ¢ * & 2 ¢ »

manera adecuada, gomgsse describe en estas Instrucciones de uso, esta energia

“
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puede causar lesiones personales graves o la muerte, No intente manejar el equipo

menos que esté completamente famifiarizado con estas Instrucciones de uso y con'el
funcionamiento de todos los controles, indicadores, conexiones y accesorigs.

Rlesgo de descarga elécirica

No desmonte el desfibrilador. No contiene componentes que pueda reparar el usuariq Y
existe riesgo de alta tensién. Péngase en contacto con el personal de servicio técnico
autorizado. |

Riesgo de descarga eléctrica o incendio |
No sumerfa 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 agentl'es
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 explosién

No utilice este equipo cerca de gases o anestésicos Inflamables. Tenga culdado al manejar
este equipo cerca de fuentes de oxfgeno (como dispositivas de méscara con véivula, y
bolsa, o tubos de ventilacién).

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

Posibie interferendla eléctrica con el funclonamiento del equipo

Los equipos utllizados cerca del dispositivo pueden ocasionar una fuerte interferencia
electromagnética o de radiofrecuencias, que puede infiuir en el rendimiento de esta
unidad. La interferencda de radiofrecuencias (RFI) puede dar como resultado im
funcionamlento incorrecto del dispositivo, un ECG distorsionado, [a imposibilidad ::ie
detectar un ritmo desfibrilable o el cese de la estimulacidn cardiaca. Evite utilizar el equipo
cerca de cauterizadores, equipos de diatermia, teléfonos mdviles u otros equipos i’de
comunicaciones portatiles y por radiofrecuencia. Mantenga una separacién entre [:os
equipos de por lo menos 1,2 m (4 pies) y no encienda ni apague con rapldez las radios de
los servicios médicos de emergencia (EMS). S| necesita ayuda, péngase en contacto con1el
servicio técnico.

Posible interferencia eléctrica

La utilizacién de cables, electrodos o accesorios no especificados para fa utilizaci con
este equipe puede ocasionar un aumento de las emisiones o una disminucié
resustencla de interferendia elecl:'omagnétlca que puede afgctar al rendimie este

HL, BI0OSIS S, .
NEF d. LA REY
? TINCT IRECTORA YECNICA
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equipo o los equipos que operen cerca del mismo. Use sdlo las plezas y :
especificados en estas Instrucciones de uso, : '
Posible interferendia eléctrica
Este desfibrilador puede causar una interferencia electromagnética, en especial durante [a
carga y la transferencia de energfa. La interferenda electromagnética puede afed:a‘r el
funcionamiento de los equipos que se operen en la cercania del equipo. Veﬂﬁquef los
efectos que puedan tener las descargas del desfibrilador en los demds equipos, antes de
usarlo en una situad@n de emergendia, '
Posible funclonamiento Inadecuado del equipo
El uso de cables, electrodos o baterias de otros fabricantes puede hacer que el eqtéipo
funcione incorrectamente, e invalida Ia certificadén de la agencia de seguridad. Use sdlo
los acesorios especificados en estas Instrucciones de uso.

Posible apagado del desfibrilador

Cuando el equipo funcione con baterfas, el alto consumo de corrlente necesario para'los
cambios del desfibrilador puede causar que este equipo alcance los niveles de 1:ensk5rtI de
apagado, sin presentar advertencia de baterfa baja. Si se apaga el desfibrilador :sin
advertencia o si aparece el mensaje BATERIA BAJA CONECTAR A CORRIENTE ALTERNA
en (a pantalla del monitor, conecte inmediatamente el cable de alimentacién de CA ai la
toma de red eléctrica. |
Posible funcionamiento inadecuado def equipo *
El cambio de los valores predeterminados de fabrica modificaré e! funcionamiento ::Iel
dispositivo.

Estos camblos sélo deben ser realizados por personal autorizado.
Posible fafio en la deteccién de una shuacién que se halla fuera de los limites
establecidos |

Al volver a seleccionar CONFIGURACION se restaurarén los limites de alarma segun los
valores actuales de los signos vitales del padente, Esto puede estar fuera del intewélo
considerado como seguro para el paciente.

Riesgos de seguridad y posibles dafios a los equipos

Los monltores, los desfibriladores y Sus accesorios (como los electrodos y los cables)
contienen materiales ferromagnéticos. Como ocurre  con todos los uipés

ferromagnéticos, estos productos no.deben ser utilizados cerca de campo
// . ;
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magnético creado por un equipo de formacién de Imégenes de resonancia magnéuca
(MRI). El Intenso campo magnético generado por un equipo MRI puede atraer al equlpo
con una fuerza suficiente para causar la muerte o leslones personales graves a) las
personas que se encuentren entre ef equipo y el equipo. Esta atraccién magnética también
puede causar dafios a los equipos. Asimismo, pueden producirse quemaduras en la piel
debido al calentamiento de los materiales que conducen la electricidad, como los cables. de
paciente y los sensores de pulsioximetria.

Consulte al fabricante del equipo MRI para obtener més informacién al respecto,

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-73

INSTRUCCIONES DE USO:
E! desfibrilador/monitor LIFEPAK 15 ofrece los modos de funcionamiento enumerados 3
continuacién:
* Modo DEA: para el anélisis de ECG automéatico y la aplicacién rdpida de un protocoloide
tratamiento a paclentes en parada cardfaca.
* Modo manual: para la realizacién de operaciones como la desfibrilacidn manual, la
cardioversién sincronizada, la estimulacién cardiaca externa y la monitorizacién del ECGy
de los signos vitales.
* Modo de archivo: para el acceso a la Informacién de paciente almacenada.
* Modo de configuradén: para la modificacién de los valores predeterminados de ias
funciones del dispositivo.
* Modo de demostracién: para la visualizacién de formas de onda simuladas y gréficos
de tendencias con fines de demostracién,
* Modo de servicio: para la realizacién de pruebas de diagnéstico y calibraciones del
dispositivo por parte de personal autorizado, '

MONITORIZACION DEL ECG

Uso Previsto

El electrocardiograma (ECG) es un registro de la actividad eléctrica del cor#Zon. La
monitorizacion del ECG permite la identificacién y la Interpretacion de ri facosi o

C2 oS Ny

PRFSiT'J""\"’ —

D A G aalTi ANy

REGT oM TEN

FILOBIOS!S S.A)
MN: 12620




electrodos o palas al paciente y permite monitorizar y registrar la actividad eléctrica tliel
corazon.
La monitorizacién del ECG es una herramienta que complementa la evaluacién del
paciente. Es necesario evaluar al padente en todo momento y no basar el juftl:lo
exclusivamente en el monitor de ECG. ]
Advertencia de monitorizacién del ECG

IADVERTENCIA!

POSIBLE INTERPRETACION ERRONEA DE LOS DATOS DEL ECG
La respuesta de frecuencia de la pantalla de! monitor debe aplicarse (inicamente af la
identificacién bésica del ritmo de ECG; no proporciona la resolucién necesaria para|la
interpretacién diagnéstica ni del segmento ST. Para fines dlagnésticos, interpretaciones
del segmento ST o para realzar la visibilidad de los impulsos del marcapasos intenlw,
conecte el cable de ECG de varias dertvaciones. A continuacién, imprima el ritmo de ECG
en la respuesta de frecuencla de diagndstico (DIAG) u obtenga un ECG de 12-
derivaciones.
IMPOSIBILIDAD DE DETERMINAR LA FRECUENCIA CARDIACA DE FORMA
PRECISA
Es posible que las frecuencias cardfacas de los pacientes superiores a 300 ipm no ise
midan con precisién y se muestren como guiones (—), como un valor préximo a 300 o
como un valor que es aproximadamente fa mitad de la frecuencla cardfaca real del
paciente. Un aumento del tamafio del EGC a 2.0 o superior podria mejorar la precisién é!el
valor de la frecuencia cardiaca mostrado. Para la evaluacién del paciente, no base su juli:io
exclusivamente en la frecuencia cardiaca mostrada. |
Utllice una impresion del ECG para calcular la frecuencia cardlaca real del paclente,

Monitorizacién del ECG con accesorios de palas
Colocacién antero-lateral

La colocacién antero-lateral es la (inica que deberd utilizarse para la monitorizacién ide
ECG con accesorios de palas.

1 Coloque el ejegtrgdo,de terapla ¥ o Ja pala APICE a la Izquierda del.pezdn izgyierdo del
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paciente, en la linea media axilar y, a ser posible, con el centro del electrodo sobre esta
dltima (consulte la Figura 1).

Figura 1 Colocacién antero-latera!

)~

g .
mamm ‘
2 Coloque e! ofro electrodo de terapia o la pala del estemnén sobre la parte superior

derecha del torso del paciente, en posicién lateral al esternén y por debajo de la dlavicula,
como se muestra en la Figura 1.

Situaciones de colocacién especial |
Al colocar palas estdndar o electrodos de terapia, tenga cuidado con los requisitos
especiales de las siguientes situaciones.
Pacientes obesos o con senos grandes
Si es posible, aplique las palas estdndar o los electrodos de terapia en una superficie plana
del térax.
Si la plel tiene pliegues o el tejido de los senos impide una buena adhesion, despiace o
extienda los pliegues de la piel, separandolos para crear una superficie plana.
Padientes delgados _
Presione las palas estindar o los electrodos de terapia sobre el torso, siguiendo el
contorno de las costillas y los espacies intercostales, Esto limita [a creacion de bolsaside
aire debajo de los electrodos y favorece un buen contacto con fa piel.

Pacientes con dispositivos Implantados como marcapasos o desfibriladores
En la medida de lo posible, aleje las palas esténdar o los electrodos de terapia de |los
dispositives implantados.

Prooa;dlmiem ?Lmn del ECG con palas‘
C En
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Para la monttorizacion con electrodos de terapia o palas estandar:
1 Presione ENCENDIDO. Ajuste e contraste, si es necesario.

2 Prepare la plel del paciente:

* Elimine, en lo posible, ¢l vello del pecho. Evite raspar o cortar la piel. Si es posible, evite
colocar electrodos de terapia o palas esténdar sobre piel con lesiones.

* Limpie y seque la piel.

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

3 Aplique los electrodos de terapia o las palas estindar en Ia posicion antero-lateral. '
Para los electrodos de terapia, asegiirese de que el paquete esté blen sellado Y que ho
haya pasado la fecha de caducidad. Para las palas estandar, aplique gel conductor mﬂm
toda la superficie de! electrodo. '

4 Conecte los electrodos desechables de terapla al cable correspondiente.
5 Selecclone la derivacién de palas,

Monitorizacién del ECG con el cable de ECG
Los cables de ECG slguientes, ilustrados ademés en |a Figura 2, pueden utilizarse para la
monltorizacién del ECG con el monitor desfibrilador LIFEPAK 15: |
» 12 derivaciones
* 3 derivaciones

» 5 derivaciones

Figura 2 Cables de! ECG de 12, 3y S-derivaciones
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Procedimiento de monitorizacién del ECG
1 Presione ENCENDIDO. Ajuste el contraste, si es necesarlo.
2 Conecte el cable de ECG al conector de color verde del monitor.

3 'Identlﬁque los lugares apropiados para los electrodos en el cuerpo del paciente, como'se
muestra en la Figura 3.

Figura 3 Colocacion de los electrodos para la monitorizacién del ECG

Bticjwwins AHA Biowetss IEC

BD Brazo derocho 4] Derecha
| Braz izquierdo { lzquierda
*M Piema deracha | Negative
| Pierna izquierda P Fie

*Rate; 0o se utiliz en & caso de un cable de ires derivaciones.

4 Prepare la piel del paciente para la aplicacién de los electrodos:

» Afeite el exceso de velio en los emplazamientos de los electrodos.
« £n caso de que la piel esté grasienta, limplela con un pafio humedecido con alcohol.
* Exfolie ligeramente la piel con el fin de eliminar la capa superficial de células muertas Y
mejorar de este modo !a conduccién de las seffales eléctricas.

* Evite situar los electrodos sobre tendones o masas musculares importantes.
» Limpie y seque la piel.

5 Aplique los electrodos de ECG:

* Confirme que el embalaje esté sellado y que no se haya superado ia fecha de caducidad.
« Conecte un electrodo a cada uno de jos cables de derivacién.,
* Sujete |a lenglieta de! electrodo y despréndalo del soporte.

* Inspeccione el gel del electrodo y asegiirese de que esté intacto (deseche ef 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.

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

6 Seleccione 1a derivacién en la pantafia del monitor.

7 Si es necesario, ajusbesbtamafis del ECG. O
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8 Presione IMPRIMIR para obtener una copia impresa del ECG.

Mensajes de derivadiones desconectadas
Si un electrodo o un cable de derivacién se desconecta durante [a monitorizacién de ECG,
el monitor emitie una alarma aclstica y presentard un mensaje de derlvaciéqn
desconectada. El trazado del ECG se convertird en una linea de guiones. La alarma y los
mensajes contindan hasta que se reemplace el electrodo o el cable de la derivacidn. |
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. ; :

Tabla 1 Codificacién de colores de derivaciones de ECG

FTMMHTA LYIGHITIL

DEFWACIOHE S BHA S GR AlLA i COLOR G

Derivaciones de

Derfaciones

mrecordiales Amarillo

FRESTS S| 02Z=Y
el gty
83R2882|cvz-o

Monitorizacién de pacientes con marcapaso interno
La funcién de deteccién de marcapasos interno del monitor desfibrifador LIFEPAK 15
puede wutilizarse como asistencia en la identificacion de impulsos de un marcapasos interno
en la copia impresa del ECG. Cuando esta funcién esté activada, emplea la derivacién v4
para detectar los impulsos del marcapasos intemno. Si la derivacién V4 no ests disponible
porque no estd conectada o porque es muy ruidosa, se utiliza la derivacién If en su Iugar.'
Si la funcidn de deteccion de marcapasos interno estd activada, el monitor desfibrilador
LIFEPAK 15 anota una flecha hueca en la copla impresa del ECG si se detectan Io‘s
impulsos del marcapasos interno. El historial del paciente y otros datos de formas de’dnda
del ECG, tales como complejos QRS deben utilizarse para verificar la p
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marcapasos interno. Pueden ocurrir anotaciones faisas si los artefactos del ECG imitande
puisos del marcapasos intemo. Si esto ocurre con frecuencia, desactive la funcidn de
deteccién utilizando para ello el meni OPCIONES / ESTIMULACION CARDIACA '/
MARCAPASOS INTERNO. _
El monitor desfibrilador LIFEPAK 15 no suele utilizar los impulsos del marcapasos interno
para calcular la frecuencia cardiaca. Sin embargo, cuando se utilizan electrodos de tﬁ'ap'ia
o palas estdndar para monitorizar con la dertvacién PALETAS, el monitor puede detectér
impulsos del marcapasos interno y confundirios con complejos QRS, lo que se traduce ein
una frecuencia cardiaca imprecisa. '
Los impulsos de marcapasos de mayor amplitud pueden sobrecargar los circultos d;el
detector de complejos QRS, de modo que no se cuenten estos Gltimos. Con el fin dle
contribuir @ minimizar [a captacién en el ECG de impulsos unipolares grandes del
marcapasos, coloque los electrodos del ECG de modo que la linea entre el positivo y Ll
negativo sea perpendicular a la linea entre el generador del marcapasos y el corazén.

Los impulsos del marcapasos Interno de amplitud mas pequefia pueden no dlstlnguirsé
con claridad en la derivacion PALETAS. Para mejorar la capacidad de deteccién y lka
visibilidad de los impulsos del marcapasos interno, active Ia funcion de deteccidn de
marcapasos intemo utilizando para ello el meni OPCIONES / ESTIMI.II.ACIéN
CARDIACA / MARCAPASOS INTERNO, conecte el cable del ECG y seleccione una
derivacién de ECG y, por ditimo, Imprima el ECG en la respuesta de frewencia'd'_'e

diagndstico. Para obtener informacién sobre la deteccién de un marcapasos in’ﬂerrlcl)Ir

consulte la seccidn dedicada al meni de configuracién de estimulacién cardiaca dél
documento Opciones de configuracion del monitor desfibrilador LIFEPAK 15 suminisu'adL

con el dispositivo.

ECG de 12 derivaciones
Descripcién

El ECG de 12 derivaciones ofrece a los profesionales de primeros auxlios y a los médicos
de urgencias ventajas considerables en comparacién con el trazado de ECG de una Unica
derivacién, disponible generaimente en los servicios médicos de urgencias. El ECG de 1"2
derivaciones no sélo proporciona un ECG de calidad diagnéstica para la deteccién e!i
infarto de miocardio con elevacidn del segmento ST (STEMI), sino que ademés pe
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: bersonal espedializado determinar el drea de la lesién miocdrdica, prever las
complicaciones asocladas y tomar las medidas terapéuticas correspondientes. Asimismo,
ECG de 12 derivaciones constituye una referencia para evaluaciones del ECG oonsecutwés

Indicaclones
El electrocardiograma de 12 derivaciones se utiliza para identificar, diagnostlolr y tratar a
pacientes con trastornos cardiacos y es (til para la detecclén temprana y el tratamrento
répido de pacientes con infarto agudo de miocardio con elevadién del segmento ‘:r
(STEMI).

ADVERTENCIA
POSIBLE INCAPACIDAD PARA omnen UN ECG DE DIAGNOSTICO DE 12
DERIVACIONES
El uso de electrodos desenvasados con demasiada anterioridad o caducados puede dafar
la calidad de la sefial de ECG. Exiralga los electrodos de su embalaje precintac!o
inmediatamente antes de utilizarlos v siga los procedimientos correctos para su aplicacién.

Identificacién de los emplazamientos de aplicacién de los electrodos
Para obtener un ECG de 12 derivaciones, coloque los electrodos en las extremidades y
pecho (precordio), como se describe en el pérrafo siguiente.

Emplazamientos de apiicacién de los electrodos de derivaciones de extremidad
- En el caso de la adquisicibn de un ECG de 12 derivaciones, los electrodos de Ia's
derivaciones de extremidad suelen colocarse en las mufiecas y los tobillos, como sle
muestra en la Figura 4.
Los electrodos de las derivaciones de extremidad se pueden situar en cualquier punto de

las extremidades. No los coloque en el torso para adquirir un ECG de 12 derivaciones.

| )

Figura 4 Colocacion de los electrodos de derivacién de extremnidad para ECG de 1.

derivaciones -
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Edpntns ARA Etiyustas {EC
o wm 3D Brazo derecho D Derachs
N Brazo bqulerde | Izquierda
1] Piemna desacha | Negativo
A Pierng zquierds 4 Pie
P 7

Empiazamientos de aplicacién de los electrodos de derivaciones precordiales
Las seis derivaciones precordiales (peciao) se colocan en posiciones especificas, como se
muestra y resume en la Figura 5. La colocacién correcta de los electrodos es
imprescindible para la precisién del diagnéstico; fas derivaciones deben identificarse J'el
modo siguiente: _

derivaciones V1 a V6 (AHA) o C1 a C6 {IEC). Consulte la Codificacién de colores de las
derivaciones de ECG en fa pagina 4-10 para conocer la codificacién de colores.

Figura 5 Ubicacién de los electrodos de las derivaciones precordiales

DERiva.

UEEIAHGH

Ci0N

VI Cl  Cusrip espacio intercostel, a tn deracha del esterndn

¥2 C2  Custo espacio intercoetsl, a la inquierda ded esterndn

V3 (€3  Directaments entre las derivaciones Y2102 y VA/C4

V4 C4  Quinto espacio miarcostsl, en la linga media de 2
clavicula

V5 C5  Alnivel de la YACY, en Ia linea axlar antero izquierds

Y6 C6  Alnivel de VE/CS en la Finea media axitar izquienda

La identificacién de Ia posicién V1/C1 (cuarto espacio Intercostal) es de suma importancia
ya que es el punto de referencia para:ldenﬂﬂcar posteriormente los emplazamientos de!
colocacién de las derivaciones V/C restantes.

Otras consideraclones importantes:

* Al aplicar electrodos a mujeres o a padientes con obesidad, coloque las derivacicnes
V6 0 C3-C6 bajo el seng v, no sobre él.

/
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* No utilice nunca los pezones como puntos de referencla para ubicar las derivaciones &
hombres nl mujeres, porgue sus posiciones varian mucho de un paciente a otro.

Procedimiento de adquisicién del ECG de 12 derivaciones
Para adquirir un ECG de 12 derivaciones:

1. Pulse ENCEND.

2. Inserte los conectores de derivaciones de extremidad y precordiales en e cable
principal, como se muestra en Ia Figura 6.

Figura 6 Cable de ECG de 12 derivaciones

3. Conecte el conector del cable de ECG al conector de ECG de color verde del monitor.
4. Prepare la piel del paciente para la aplicacién de los electrodos. |
5. Aplique los electrodos de ECG.
6. Indiquele al paciente que permanezca tan inmévil como sea posible.
ADVERTENCIA ; ' |
POSIBILIDAD DE DIAGNOSTICO INEXACTO

St la edad y el sexo del paciente no se especifican para la adquisicién de un ECG de 12
" derivaciones, los enunciados interpretativos se basardn en los criterios predeterminados
para un paciente vardn de 50 afios de edad Y pueden dar lugar a andlisis incorrectos del |
paciente.
7. Puise 12 DERIVACIONES. A continuacién, aparece el mend 12 DERIVACIONES /
EDAD, sblicitando al usuario que introduzca la edad dej paclente.
Utilice el SELECTOR RAPIDO para seleccionar la edad del paciente. Introduzca siempre
la edad del paciente si éste tiepe 15 afios 0 menos. En caso de no especificar [a edad del
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afios, e incluye dicho valor en el informe del ECG de 12 derivaciones.
8. A continuacién, aparece el meni 12 DERIVACIONES / SEXO, solicitando al usuario
que introduzca el sexo del paciente. ,
Utilice el SELECTOR RAPIDO para seleccionar el sexo del paciente. En caso de ino
especificar el sexo del paciente, el programa de analisis interpretativo emplea el valor -
predeterminado "masculino”, e inciuye dicho valor en el informe del ECG de ”12
derivaciones. |
El monitor adquiere, analiza e imprime autométicamente el ECG de 12 derivaciones. En
caso de que alguna derlvacién de ECG se desconecte, esta sltuacién se Indicard en!el
informe mediante una linea de guiones, ‘ '
Nota: si para la edad del paqepte se introduce 15 afics o menos, el ECG de 12
derivaciones se imprime con una respuesta de frecuencia de diagnéstico de 0,05-150 Hz,
incluso si se establece 0,05-40 Hz como valor predeterminado de impresién.
Nota: cuando se pulsa 12 DERIV, la funcién de deteccién de marcapasos interno se
activa de forma automatica, incluso sl dicha funcidn se ha configurado para Qllle
permanezca desactivada.

MONITORIZACION Sp02, SpCO y SpMet _
Sp02, SpCO™ y SpMet™ son funclones opcionales del desfibrilador/monitor LIFEPAK 1?.
Si estas tres opciones (SpO2, SpCO y SpMet) estdn Instaladas, el pulsioximetro mide la
saturacién funcional de oxigeno (SpO2), la concentracién de carboxihemoglobina (SpOO) Vi

fa concentracién de metahemoglobina (SpMet) en la sangre.
IMPORTANTE: Los sensores sélo de SpO2 y los sensores combinados de SpO2, SpCOly
SpMet estdn disponibles para su uso. Los sensores Masimo® stfo de SpO2 que tienen un
conector rofo son compatibles con el monitor LIFEPAK 15. Los sensores Masim10
Rainbow™ son necesarios para la monitorizacién de spoz, SpCO y SpMet. Estos sensore!s

no son compatibles con otros monitores/desfibriladores LIFEPAK.

Descripcién
Un pulsioximetro es un dispositivo no invasivo cuya funcién es la determinacién conti
de la saturacién funcionql de oxigeno (SpO2), la concentracién de carboxi
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continua de SpO2 puede proporclonar un indicador temprano de un descenso de ﬁia
saturacién de oxigeno y esto puede a su vez ayudar al personal dlinico a actuar
répidamente antes de que el paciente desarrolle los Gitimos sintomas de una htpoxemlla
Anteriormente, los pardmetros sangu[neos SpCO y SpMet Gnicamente podian obtenerse; a.
partir de muestras de gases en sangre tomadas mediante métodos invasivos. Esta nueva
tecnologia  contribuye a identificar los casos, con frecuencia ocultos, cile
carboxhemoglobinemia  (envenenamiento por monéxddo de carbono) ly
metahemog!obinemia'(un trastorno ‘que impide [a entrega de oxigeno a los tejidos). Lt;s
niveles en sangre tanto de SpCO como-de SpMet son, generalmente, bajos; no obstanté,
la deteccién temprana de niveles notablemente elevados puede conducir a la emisién dl:l
diagndstico y la administracién del tratamlento adecuados y contribuir 2 mejorar el estad‘o
del paciente.

La pulsioximetria es una herramienta que debe utilizarse en combinacién con Ja evaluacién
del paciente, Es necesario evaluar al paciente en todo momento y no basar ningin julcio
exclusivamente en las mediciones de Sp02, SpCO y SpMet. Si las mediciones indican una
tendencia evidente hacia la desoxigenacién del paciente o cabe la posibllidad de que él
paciente padezca envenenamiento por mondxido de carbono o metahemogiobinemia],
adicionalmente deben analizarse muestras de sangre, utilizando el instrumental d[
[aboratorio adecuado, para conocer el estado exacto del paciente.

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

Indicaciones

La pulsioximetria estd indicada para cuslquier paciente que pueda desarrollar hipoxemia,
carboxthemoglobinemia o metahemoglobinemia. La monitorizacién de $pO2 puede
realizarse en situaciones con y sin movimiento, asf como en pacientes suficiente o
escasamente perfundidos.
A su vez, ¢l grado de precision de las mediciones de SpCO y SpMet no se ha validade en
situaciones con movimiento y poca perfusién del paciente.

Advertencias y precauciones relativas a Sp02, SpCO y SpMet
iADVERTENCIAS!
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Riesgo de descarga eléctrica o quemadura
Antes de la utilizacién, lea con cuidado estas instrucciones de uso, las indicaciones de
empieo del cable de extensién y del sensor, y la informacidn relativa a las precauciones
que deben tomarse.

Riesgo de descarga eléctrica o quemadura
Los transductores de oxfgeno de otros fabricantes pueden causar un funcnonamlento
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 ningdin cable de extensidn dafiado o con contactos eléctricos al descubierto.
No emplee nunca més de un cable de extensidn entre el puisioximetro y ef sensor.
Lecturas inexactas del pulsioximeto

No utilice un sensor deterlorado. 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 a luz amblental, cuando se colecan incorrectamente al padente,
pueden resultar en lecturas de saturacién inexactas, Coloque correctamente el sensor
sobre el paciente y verifique con frecuencia su colocacién para obtener lecturas exactas.
Lecturas inexactas de! pulsioximetro _
La anemia grave, los niveles significativos de carboxihemoglobina o metahemoglobina er
sangre, los contrastes de aplicacidn intravasculares que modifican la plgmentacién norma
de la sangre, el movimiento excesivo del paciente, las pulsaciones venosas, Iasl
Interferencias electroquinirgicas, la exposicion a la radiacion y la colocacién del sensor enl
una extremidad que tenga un manguito para presién sanguinea, una linea intravascular c::1
coloracion externa (como esmaite de ufias) pueden interferir en ef funcionamiento def
pulsioximetro. El usuario deberd estar familiarizado con el funcionamiento del oximetro,
antes de utilizario. |

Lecturas Inexactas del pulsloximetro

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

Compruebe ia frecuencia de pulso del paciente comparéndola con la frecuencia cartfaca
del ECG.
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Lesiones en la plel
Ef uso continuo y prolongado de un sensor puede causar imtacrén, ampollas o necrosis
por presion en [a piel. Compruebe periddicamente Ia zona del sensor en funcién del esia’io
del paciente y del tipo de sensor. Si observa alteraciones cutdneas, cambie de lugar el
sensor. No utilice cinta adhesiva para sujetar el sensor, ya que puede provocar lecturas
inexactas o dafios en el sensor ¢ en la piel.
Peligro de estranguiacién.

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

IPRECAUCION?

Riesgo de daiios en el equipo.
Para evitar ocasionar dafios en e! cable de extensién o en el sensor, sujete los conectores
al efectuar la desconexion y no los cables.

Funcionamiento de un pulsioximetro
El sensor de un pulsioximetro hace incidir un haz de luz a través de una parte carnosa del
cuerpo del paciente (normalmente, un dedo de la mano o del pie). El sensor envia
longitudes de onda luminosa desde el emisor hasta el detector receptor, tal como ilustra la
Figura 7.

Figura 7 Funcionamiento de un pulsioximetro

Sensor {conticne LED . )
Coble V¢l detector) s Diodes eavigores do uz

Detector recaplior de fuz
A continuacién, el pulsioximetro traduce la cantidad de luz recibida por el detector a las
diversas formas de los niveles de saturacién de hemoglobina y presenta el resultado en
forma de porcentajes de Sp02, SpCO y SpMet. Los valores normales d Spoz

ente

habitualmente oscllan entre el 95 y el 100%. Los valores normales de-§pCO
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observan en personas fumadoras). A su vez, los valores normales de SpMet suelen ser -
inferiores al 2% y pueden deberse a |a exposicién a determinados férmacos, Incluidos
algunos anestésicos locales y agentes quimicos como los nitritos. '

Consideraciones sobre la monitorizacién de $p02, SpCO y SpMet
Lz calidad de las mediciones de Sp02, SpCO y SpMet depende de factores tales como &l
Uso de un sensor del tamafio correcto 'y la colocacién adecuada de éste, de que el fiujo
sanguineo en el punto de aplicacidn del sensor sea adecuado y de que los movimientos
del paciente y la exposicién a la luz ambiente sean limitados. Por efemplo, st la perfusién
en el punto de aplicacién del sensor es muy baja, las lecturas pueden ser inferiores af nivel
 de saturacién de oxigeno arterial principal.

Existen métodos para la comprobacién de Ia exactitud que el usuario puede solicitar a sis
representante focal de Physlo-Control, |
Use los siguientes criterios para seleccionar el sensor apropiado:
* Tamafio (paciente aduito, pediétrico, bebé) y peso del paciente
* Perfusion del paciente a las extremidades
» Nivel de actividad del paciente
* Poslbles lugares de aplicacién del sensor en el cuerpo del paciente
* Requisitos de esterilidad
» Duracién calculada de la monitorizacién
Para contribuir a garantizar un rendimiento dptimo:
* Use un sensor seco y del tamafio apropiado.
* Ellja un sitio de aplicacién que esté bien perfundido. Generalmente, es preferible el dedo
anular. '
* Elfa un sitio que limite en la menor medida posible el movimiento del paciente, por

' ejemplo, un dedo de la mano no dominante,
* Asegilrese de que Ia parte camosa (yema) del dedo cubre por completo el detector.

. * Mantenga el emplazamiento de aplicacién del sensor a la misma aftura que el corazén
del paciente.
» Aplique el sensor de acuerdo con las indicadiones de empleo facilitadas con él.

<
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empleo del sensor,

Procedimiento de monitorizacién del oximetro

La afimentacién eléctrica del pulsioximetro estd controlada por el desfibrilador. Cuando se

enclende éste (ltimo, e! oximetro se activa y realiza una autocomprobacién que reqmejre

hasta 20 segundos. Durante esta cafibracion y comprobacién automaética, la pantalla no

presenta informacién de Sp02, SpCO ni SpMet.

Con el fin de ahorrar energia de la baher_‘fa, el pulsioximetro activa el "modo de esperia"

siempre que no se utiliza. Dicho modo se activa a los diez segundos de desconectar el

sensor. Durante el modo de espera, la pantalla no presenta informacién de Sp02, SpCO inj

SpMet. Cuando se detecta una sefial de sensor o paciente, el oximetro ejecuta una

comprobacion automatica y activa de nuevo el modo normal.

El pulsioximetro mide y presenta niveles de SpO2 entre 50 y 100%. Los niveles de Sp02

inferiores al 50% se muestran como <50. En caso de que dichos niveles estén entre 70|y

100%, las mediciones del oximetro tlenen una precisién de +3 digitos. El pulsioximetro

mide y presenta niveles de SpCO en el intervalo 0-40%, con una precisién de 3 dfgitois.

El pulsioximetro mide y presenta niveles de SpMet en el intervalo 0-15%, con una

precisién de =1 digito.

Para monitorizar Sp0O2:

1. Pulse ENCEND.

2. Conecte el cable del pulsioximetro al monitor y al sensor.

3. Aplique el sensor al paciente.

4. Observe la barra de puiso para ver s fluctiia. La ampfitud de la barra de pulso indica fa

calidad relativa de la sefial.

5. Confirme que la lectura de SpO2 aparece en la pantaila y se mantiene estable,

6. En caso necesario, utilice e! SELECTOR RAPIDO para ajustar el volumen, la

sensibilidad y el tiempo medio.

Para monitorizar SpCO o SpMet:

1. Realice los pasos {del Paso 2 al Paso 5) de! proceso anterior.

2. Asegirese de que estd utlfizando un sensor de SpOO/SpMet. Los sensores Rain

los (nlcos ql.;p Jpuedgn [eer el valor de SpCO/SpMet. )
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3. Indiquele al paciente que permanezca inmévil.
4. Para obtener répidamente el valor de SpCO o SpMet, pulse IMPRIMIR. Si en la copl'a
Impresa aparecen gulones (—) en ligar de los valores de SpCO o SpMet, espere unc’s
segundos més para obtener la medicibn; .
0 -
Para mostrar informacién de SpC0 ' SpMet:

* Utifice ef SELECTOR RAPIDO para seleccionar el drea SpO2.

* En el men, seleccione PARAMETRO.

» Seleccione SPCO o SPMET. El va!or sdecdonado se muestra durante 10 segundos.
Nota: la monitorizacién de SpCO': Y SpMet no deben utllizarse en situaciones con
movimiento y poca perfusién del pacients,

Limpieza
Los sensores de pulsioximetria puéden ser adhesivos (uso en un solo paciente) @
reutilizables.

Para limpiar el sensor reutilizable y el mh!e de conexién del pulsioximetro:
1. Desconecte el sensor y el cable del monitor. Compruebe que los cables estin en
perfectas condiciones. '
2. Utifice un pafio limpio y suave husmdeudn con una solucién de alcohol isopropilico al
70% para limplar. - .
3. Espere a que los componentes sehayan secado completamente antes de aplicar el
sensor a un paciente o conectar de nisevo el cable al monitor.
Nota: no intente esterilizar los componentes. No moje ni sumerja los componentes en
soluclones liquidas. Para obtener mfomauénsobre ta Empleza del dispositivo.

MONITORIZACION NO INVASIVA DE LA PRESION ARTERIAL

Descripcién |

El monitor de presién arterial no invasiva (PNI) LIFEPAK 15 mide la presion sanguinea
. aplicando la técnica de medicién oscilométrica para determinar las presiones sistéica, |

diastdlica y arterial media, y la frecuencia de pulso. Es posible iniclar esta medicién de

forma manual o configurar el monitor para que [z realice de forma automatica

Intervalos predehenningdgs,\
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PNI es una herramienta que debe uﬁﬁzarse siempre en combinacién con la evaluadén\dq

paciente, Es necesario evaluar al paciemJe en todo momento y no basar ninglin julclo
exclusivamente en el monitor de PNI.

Indicaciones T

£l objetivo de [a monitorizacién de Iapm&on no invasiva es la deteccién de hipertension io
hipotensién y la monitorizacién de fas tendencias de la PA en pacientes en estado de
choque, con disritmia aguda, un deséquifibrio de fiuidos considerable, etc

Advertencias y precauciones relativds a‘la monitorizacién de PNI
POSIBILIDAD DE PERDIDA DE ACCESO INTRAVENOSO Y CAUDAL DE INFUSTON
IMPRECISO |
No aplique el manguito de presién sanguinea a una extremidad usada para una infusién
intravenosa. La precisién de la irifusién intravenosa puede verse afectada por Ia!.;
mediciones de la presién sanguinea &bm a-la oclusién del flujo sanguineo.
RIESGO DE MEDICIONES INEXACTAS

POSIBILIDAD DE MEDICIONES DE LA PRESION SANGUENEA INEXACTAS
No modifique el tubo neumético del: mommr de PNI. Physio-Control no garantiza el buer
funcionamiento del monitor si se altera de alguna forma el tubo, Evite comprimir o Iimita!'
de alguna forma los tubos. -

POSIBILIDAD DE MEDICIONES DE LA PRESION SANGquEA INEXACTAS
El uso de accesorios de PNI no aprobados por Physio-Control puede provocar que ¢
dispositivo no funcione correctaments. e invalidar las certificaciones de la agencia de
seguridad. Utilice dnicamente los accesarios que se especifican en estas instrucciones de1
uso. - | -

POSIBILIDAD DE MEDICIONES DESATURACION DE OXIGENO INEXACTAS
No realice mediciones de PNI en una extremidad usada para la monitorizacién de la;
saturacién de oxigeno. La medicién: de la saturacién de oxigeno se ve afectada por la|
medicién de la presién sanguinea debido'a la oclusién del flujo sanguineo.

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

Funcionamiento del monitor de PNY.
E! monftor de PNI emplea la témica'-dé:imdidén oscilométrica. Esta técnica no utiliza fos
sonidos de Korotkoff para dehenninféé-:.v}a pmlén sanguinea; en su lugar, monitoriza las
variaciones en los pulsos de presién’ causadas por el fiulo sanguineoc en la arteria. |El
monitor de PNI infla el manguito oolowdo airededor del brazo de! paciente hasta alcanzar
un valor que ocluye la arteria y, amnﬁnuaaén, lo desinfla gradualmente. Cuando ila
sangre comienza a circular por la artéria, el fiujo de sangre en aumento hace que aumente
la amplttud de los pulsos de presién én &l manguto. -
Mientras el monitor de PNI reduce gradualmente la presién, los pulsos alcanzan una
amplitud maxima y luego comienzan :a disminuir, Los valores ascendentes y desoendlenh:&s
de la amplitud forman una curva que se analiza para determinar los valores de presion
sistélica, diastdlica y arterial media (PAM).

El monitor de PNI mide la frecuencia de pulso contando el niimero de pulsos durante un
periodo de iempo determinado. Bl mioniftor emplea técnicas de rechazo de artefactos paria
proporcionar resultados precisos en tamavan'a de las condiciones de funcionamiento. I[
un paciente experimenta arritmias diwarite la medicidn, es posible que la precisién de [a
determinacién del puiso se vea afectada 0 que el tiempo necesario para completar unL
medicién de PNI se prolongue. |
En estado de choque, la baja ampﬂtﬁd“@ie-las formas de onda de presion arterial dificulta
la determinacién exacta de fas presiones sistflica y diastélica por parte del monitor.

Limpieza

Para limpiar el manguito y el tubo:
1. Desconecte el tubo del mangum y ¢ monttor., ~Utllice un pafio fimpio y suave
humedecido con una solucién gennicxda.
2. Inspeccione el tubo para oomproba_r que no presenta grietas ni dobleces. Si descubre
algin tipo de dafio, reemplace el tubo.
3. Inspeccione el manguito para oomprahar que no presenta dafios ni signos de desgaste
excesivo,

St descubre algin tipo de dafio, reemplace ef manguito.
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4. Espere a que ambos se hayan sem antes de aplicar el manguito a un pade%gpqm
conectar de nuevo &l tubo al monﬂ:on ]

MONITORIZACION DE ETCO2
Ei monitor de flujo final de CO2 (2)'&3 un dispositivo capnométrico que emplea

. espectroscopia infrarroja no dispersiva para medir de forma continua la concentracién de
CO2 en cada resplracién y detenninarfﬁ concentracién presente al final de la exhalacién
(EtCO2). La muestra se obtiene metﬂa!ﬁe el método de fiujo lateral, que puede ublrise
en pacientes Intubados o no intubados.

- La frecuencla respiratoria también senide é indica en respiraciones por minuto (rpm).
Bl monitor de EtCO2 es una herranwenta que debe utilizarse en combinacién con |la
evaluacion de! paciente. Es necesario rqif'aluar al paciente en todo momento y no basar
ninglin juicio exclusivamente en el monitor de EYCO2.

Indicaciones
La monitorizacién de EtCO2 se emplea para detectar las tendendias del nivel de co2
espirado.
Se utiliza para monitorizar la eficacia’ mpiratoﬂa y la efectividad del tratamiento en el
ambito de los cuidados carﬂlopulmomfs agudos, por ejemplo, para determinar si r!e
estan aplicando las compresiones adeuipdas durante la RCP o para detectar répldamente
si el tubo endotraqueal (TET) se ha mmdo correctamente,

Advertencias relativas a la monﬂnrltadén de EtCO2
RIESGO DE INCENDIO

Antes de utilizar el dispositivo, lé& detenldamente estas insbrucciones de uso, las
indicaciones de empleo de los tubos Hltei-l..lna@ y las advertencias correspondientes.
RIESGO DE INCENDIO

El tubo FilterLine puede incendiarse -ien.gpresencia de O2 si se expone directamente a un
laser, a dispositivos elech'oquirﬁrgioos-% a temperaturas muy elevadas. Utlice el tubo
FilterLine con precaucién para evitar la poslbiﬂdad de que se moendte
RIESGO DE INGENDIO '
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Los anestésicos infiamables se mezcianie
capnémetro. Si se utiliza el monitor EtC ,' '2 en presencia de gases inflamables, como éxido
nitroso  otros anestésicos, conecte . to de salida de gases de EtCO2 a un slstema
de depuracién. ' l
RIESGO DE MEDICIONES INEXACTAS

POSIBLE EVALUACION INEXACTA &L PACIENTE
El monitor de EtCO2 estd disefiado cm ayuda en la evaluacién del paciente y no debe
utilizarse como monltor de dlagndsﬁﬁrde apnea. Ei sistema presenta un mensaje de
apnea si no se ha detectado una respiacién valida en 30 segundos, e indica el ﬁemé:o

transcurrido desde la (ftima respirau& véiida Debe utilizarse en combinaclon con 1la

POSIBILIDAD DE MEDICIONES neﬁoz INEXACTAS
El uso de accesorios CO2 de otros fabrmnbes puede hacer que el dispositivo funciore
incorrectamente e invalida las cerﬁmclones de la agencla de seguridad. Utlhc"e
Gnicamente los accesorios que se espﬁan en estas instrucciones de uso.
RIESGOS PARA LA SALUD
POSIBILIDAD DE Esrmueuuaén
Acomode cuidadasamente el tubo Fitsiline del paciente para reduci de este modo [a
probabﬂldad de que el paclente se enre o estrangule con él.
RIESGO DE INFECCION o

No reutilice, esterilice nl limpie los
de un solo uso y en un solo paciente.: . !

s de CO2 Microstream® pues son accesorios

Funclonamiento de la capnograﬁé, : :
Un sensor de EtCO2 monitoriza oon'ﬁ'“l“'if’ la concentracién de diéxido de carbono
(CO2) que el paciente inspira y espi "‘jEl ‘sensor emplea el método de espectoscopla'.
infrarroja (IR) no dispersiva Mia'ostreammra medir la concentracién de moléculas de CO2
que absorben la juz infrarroja. ': :

El sistema Filterline de CO2 dirige una muestra de los gases exhalados del paciente
directamente al monitor LIFEPAK 15 m Ja determinacién de CO2. La baja frecuencia
fiujo de muestra (50 mi/min) reduce 1a: meutaclén de liquidos y secreciones e, Impi
obstruccidn, lo que mantiene la forma déila onda de CO2.

At
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pequefio permite que el tiempo de plazo sea muy breve y las lecturas de CO2
exactas, inciuso si la frecuencla 2 es elevada. l
La fuente de luz IR Microbeam mc:de e {2 celda de muestra y la celda de referencza
Esta fuente de huz IR patentada-gef ’umcamente las longitudes de onda especfficos
caracteristicas del espectro de absorcidh :de CO2. Por lo tanto, no se requiere ningur‘ta
compensacién si el aire espirado corﬂék concenu'aciones de 02, agentes anesbeslcos1y
vapor de agua. "y

El usuario puede configurar el monm " brilador LIFEPAK 15 para que utilice el método
capnogréfico de conversién de tem; Setura corporal y presin saturada (PTCS). Esl!a
2 y humedad entre el lugardela toma de
muestra y los alveolos. La férmula de’ eq;écaén es 0,97 x el valor de EtCOBtCO2 medido)

Limpleza “
Los accesorios para la monitorizacién: ég ‘002 son desechables y deben utilizarse en un
solo paclente No limpie ni reutil‘mk el conjunto FilterLine. D&seche el material

arterial, venosa e intracraneal, asf ’f- presions fisiologicas, mediante un snstema‘
de catéter Invasivo con un transductor %&paubie.

El monitor de PI es una herramienta qtﬁﬂebe utilizarse en combinacién con la evaluacién
del paciente. Es necesario evaluar al paiente en tode momento y no basar ningln juicro]
- exclusivamente en el monitor de PI. P

Indicaciones
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uso del transductor y del dspaﬁm de infusién, asf como las advertencas
correspondientes. B
MEDICIONES DE LA PRESION INEXACT
Las lecturas de la presién deben ser ﬁﬁelaﬁvas al estado clinico del paciente. Si esto ho
ocurre, verifique que la valvula de p :' a cero se encuentra en el cero de referencla deI
paciente, vuelva a poner el transdu? ‘a cero y/o compruebe el transductor con una
presién conocida o caltbrada. Venﬁque ﬁ'tanualmente fa presién determinada medlantel {
manguito.

MEDICIONES DE LA PRESION INEmr:rAs |
Si el paciente cambia de posicién, se _ '“ ' el nivel de referencia cero del paciente.
Nivele de nuevo la vdivula de puesta  }

_, scero del transductor cada vez que el paclen%e
cambie de posicién. .
RIESGOS PARA LA SALUD k3
POSIBLE ARRITMIA LETAL ' 4
La alteracién de la barrera lsoe!éctri@ del transductor puede inducir una fibrilacion
ventricular. Esta barrera dentro ctor puede alterarse si el cuerpo déi
transductor experimenta algin dafio. Gatflice un transductor que presente dafios visibles
o que pierda lquido. L '
PRESION INTERCRANEAL AUMEN'%A
No use un dispositivo de barrido conﬁrmb :por Imgacién con transductores usados para I?
monitorizacién intracraneal. S ;

Monitorizacién de la presién mvaﬁ{ﬂ)
Bl dispositivo ofrece dos canales  la ‘monitorizacién de la presién invasiva; Iasi
etiquetas predeterminadas de eshos-'ianales son Pl y P2, pero el usuario puede
seleccionar ademds las etiquetas ad]cfonalas enumeradas en la Tabla 2.

Tabla 2 Etiquetas de Pl y descripdéni i 5
i : R /ILOBIOSIS S.A :
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ETrauLya BESCRIPTION

PA Presion arterial i

AP Presidn arleria pulmoner . |

PYC Presion vencsa central | 1

PIC Presion nracraneal |

PAI Presitn awicular izquierda | i
Fundonamiento del monitor de PI 1
La monitorizacién de la presién [nvash@mpﬁca la converslén de la presién en una sefial
eléctrica, L E;_: f

Dicha conversién se lleva a cabo con-% t %nsductor de presion. El transductor se conecta
al catéter permanente de presién por fedio de un conjunto especial de tubos, vélvulas
adaptadores, vélvulas de barrido y: Wdos este oconjunto se denomina comunment:e
sistema de barrido por irrigacién. El : ,"_ convierte la onda de presion en una senal
eléctrica. Un sistema de barrido por! Itﬁhﬂén que funcione eficazmente es fundamental
rspinadas e informacién precisa. '
La monitorizacién de la PI puede realizagsé en los canales 2 y 3. E| conector de PI (del tipo
3102-145-65 de 6 contactos) es compatble con el esténdar de la Indusria (60601-2-34 y
AAMI-BP22) para transductores de presién con una sensibilidad de SV/V/mmHg. Para
obtener una lista de los u'ansductom& presién Invaslva compatibles con el monitor
desfibrilador LIFEPAK 15, En caso de pr&em' utiizar otro transductor, seré responsabilidad

R

del cliente determinar si el hansducte I cuestion cumple los esténdares aplicables y es
compatible con el monitor. 1
La asignacidén de contactos (pins) paréﬂa PI pr&senta la sigulente configuracion, en el
sentido contrario a! de las agujas dei @ej desde las 12, visto desde la parte frontal del
monitor desfibrilador LIFEPAK 15, /.

Contacto {pin) A = - sefial mmw%gm Contacto (pin) € = + seNal
Contacte (pin} D = - excitacién Conmtmaltsfﬁm Contacto {pin) F = sin etiqueta

Para conectar el transductor al monitor%uﬁﬁm un cable adaptador de presién Invasiva,

Limpieza
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ni vuelva a utiliza los transductores. ﬁ&che el material contaminado de acuerdo a los
protocolos locales aplicables. ;

Los cables de PI son reutilizables y*ﬁueden limpiarse. Para limpiar el cable de PI
reutilizable: i

1. Desconecte el cable del monttor, ‘ :

2. Utilice un pafio limpio y suave hunw%ecﬂo con una soludén germicida para limplar el
cable. -

3. Espere a que el cable se haya secad s de conectario de nuevo al monttor.,

TENDENCIAS DE LOS SIGNOS vrrmv DEL SEGMENTO ST -

Descripcién e

La funcién de tendendas del monitor: gesﬁbnlador LIFEPAK 15 ofrece la posibilidad de
visualizar gréficamente y documentar lé sgnos vitales y las mediciones del segmento ST

de las tendencias del segmento ST s fica a pacientes que pueden presentar sucesos
isquémicos agudos, tales como angi :,,lheslables, Y @ pacientes en tratamiento por un
suceso isquémico agudo. La medicién del segmento ST se inicia utllizando un ECG de 12
derivaciones, y se deriva aplicando el pigrama de andlisis de ECG de 12 derivaciones de
la Universidad de Glasgow. i

L
tg !
Advertencias relativas a la detemniﬁién de las tendencias de SVy ST
INTERPRETACION INEXACTA DEL ESTA%@ DEL PACIENTE

Los gréficos de signos vitales y ST omm.-n una herramienta que debe utilizarse en
combinacién con la evaluacién del m Los artefactos y el ruido pueden producir

mediciones falsas. En la medida de lo. , procure que la monitorizacién no contenga

monitor son corrm
. ’ u, BIOS
& ] ) CM-\LC,, WARTINEZ

2K "I"E

DIR=ZCYORATIIOLY
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TERAPIA DE DESFIBRILACION (1 -
Advertencias y Precaudiones Generdiés de Terapia
ADVERTENCIAS

Riesgo de descarga eléctrica :
El desfibrilador proporciona hasta 360#“05 de energia eléctrica. En el momento gue el
desfibrilador esté descargando, no mq@los electrodos de terapia desechables.

Lt
LI

Riesgo de descarga eléctrica ‘

H
F:J

Si una persona estd tocando al pa ; la cama o cualquier material conductor que esble
en contacto con el paciente durante-; _'_' desfibrilacién, la energia administrada puede
descargarse parcialmente a través de @ persona. Impida que haya personas en contactf:
con el paciente, la cama y cualquier 011% material conductor antes de que el desﬂbﬂladog'
administre una descarga. : .:I-fli

Riesgo de descarga eléctrica 55

No descargue el desfibrilador al aire lih%. Para eliminar una carga no deseada, cambie (2
seleccion de energia, seleccione desa j'ff o 0 apague el desfibrilador.

Peligro de incendio, quemaduras yw ineficaz de la energia

No descargue las palas esténdar sobrenﬁs electrodos de terapia o los del ECG. No permita
que fas palas estdndar (o los electrogps de- terapia) se toquen entre sf o entren ertl
contacto con los electrodos del | 2 cab!es de derivaciones, vendajes, parche:as
transdérmiicos, etc. Esos contactos podé 44 causar arcos eléctricos, quemaduras en la piel

del paciente durante la desﬁ’orﬂacion Yﬁ 'desvio de energfa de desfibrilacién del musculc':
cardiaco.

Posible detencién del desﬁbﬂlador e -

Cuando el equipo funciona con [a baté% 1a gran demanda de corriente que se requiere
para cargar el desfibrilador puede hac&nuelm dltimo llegue a un nivel de voltaje muy
bajo sin que aparezca fa indicacién de :
desfibrilador sin advertencia o si apéece el mensaje BATERIA BAJA CONECTAR A

]

CORRIENTE ALTERNA en la pantalla @ ‘monitor, conecte inmediatamente el cable de

alimentacion de CA a la toma de red el%
Riesgos de quemaduras en la plel -

<——— . leOBIObI‘ $.A
) R %A gs’%s-_gms%we -




Durante la desfibrilacién o la stimula@{p cardfaca, las bolsas de alre existentes entr®
 gausar quemaduras en la plel del paciente, Aplique

piel v los electrodos de terapia pueden% ik
los electrodos de terapia de tal modo_g"i .~.i se adhieran por completo a la plel. No mueva

los electrodos una vez colocados. -8l es preciso camblar la posicién, retirelos y
reemplécelos por otros nuevos. |
Riesgo de quemaduras en la piel y.apk ineficaz de la energia

Los electrodos de terapia que estan o dafiados pueden ocasionar la proyecciénl de
chispas de arco eléctricas y quemadutas.en la piel del paciente durante la desfibrilaclén.
No utilice electrodos de terapia que in estado fuera del paquete de aluminio durante
més de 24 horas. No utilice los el , una vez superada la fecha de nducidad
Compruebe que el adhesivo del e!eclr@ sigue intacto y no esta dafiado. Reemﬂace' los

electrodos de terapla después de 50 dms

La desfibrilacién puede hacer que funcii v mal los equipos :mplantzdos. Si es posible,
ponga las palas esténdar o los electrodgs de terapia lejos de los equipos implantados. |
Verifique el funcionamiento del equipo jElflentado después de la desfibrifacion.

IPRECAUCION!

Dafios posibles para el equipo. i
Artes de utiizar este desfibrilador, dsti
estén protegidos contra descargas de

COLOCACION DE ELECTRODOS DE‘ SERAP
En los pérrafos que siguen se wa colocac:én de los electrodos de terapia y las
nes especlales

Prepare la piel del paciente:
» Retire la ropa del pecho del padente
« En la medida de lo posible, eiimine el el
o cortar la piel si utiliza una hofa o
. electrodos sobre la piel dafiada. :

é - ‘1){013'10515 5
%

LAARTINEZ
CARLOEQ ﬂ':‘\

‘excesivo del pecho del paciente. Evite raspar
» de afeitar. Si es posible, evite colocar los

—
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o Limpie y seque la piel, si es preclso a‘la piel del pecho del paciente presenta algun
de pomada, efiminela.

oon una toalla o gasa. De esta forma, se exfolia
ligeramente la plel y se eliminan los a@rs la suciedad y otros residuos para una mejor
adhesién de los electrodos a ia piel. ;

» No utilice alcohol, tintura de benzoinéﬁii@_hnﬁtransplmntes para preparar la piel.

» Frote la piel para secaria oompletam

Colocacin antero-lateral =
La oolocacion antero-lateral perrnrte E monitorizaddn del ECG, la desfibrilacion; la
cardioversién sincronizada y la estimulagin cardiaca externa.
| Coloque el electrodo de terapia ¥ o i ‘”f"’fi APICE a la izquierda del pezén izquierdo del
paciente, en la linea media axilar y, a; ser poslble, con el centro del electrodo sobre iest'a
(itima. Consulte la Figura 5. ‘

Figura 5 Colocacion antero-lateral {P _

2 Coloque el otro electrodo de tefapﬁ%a la pala del esterndn sobre la parte supenor
derecha de! torso del paciente, en m, ki [ateral al esternén y por debajo de la clavicula,
como se muestra en la Figura 5. ’

Colocacién antero-posterior :;,,,.,
La colocaclén antero-posterior s una xgosicion alterativa para la estimulacién cardiaca
externa, la desfibrilacién - manual yi'l'.;;:mrdloversion sincronizada; pero no para la
monitorizacién del ECG o la desfibri ';
electrodos situados en esta posicidn nq-"i‘ o
1 Cologue el electrodo de terapia ¥ g
muestra en la Figura 5. El borde supese

[ . FlLO 10SIS S.A
A Oa MARI‘INE -

Db GRAGIELA)
DIRECTORA TECNY:A
FILOBIOS!S la,
MN: 12820
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tetiifa. Si es posible, evite la ooaocacién'ér;%équ-e esta (itima, e} diafragma o |a protuberanch

del esterndn.

2 Coloque el otro electrodo tras el CWH en la zona infraescapular como muestra
W
Figura 5. f

i

-«wm

Para comodidad de! paciente, coloqv.% la conexidn del cable alejada de la columna

vertebral. iy
No ponga &l electrodo sobre las protu

S

Figura 5 Colocacidn antero-posterior ol

-]
Elsoirodes da tevapia GUK-COMBD i
Situaciones de co!ocadones s

de terapia, tenga en cuenta los requisitos especia

dseas de la espina dorsal ni del oméplato.

es

de las siguientes situaciones.

Cardioversién sincronizada i

La colocacién antero-posterior a iva para la cardioversién de arritmias
supraventriculares incluyen: o

« Cologue el electrodo de terapia * é + sobre la zona precordial izqulerda y el jotro

electrodo en la zona infraescapular post for derecha del paciente — O bien —

« Coloque el electrodo de terapia ¥ 0 'k“ }a derecha del esterndn y el otro electrodo en la

k.

Sila plel tiene pliegues o el tefido de i senos impide una buena adhesién, desplace

extienda los pliegues de la piel, separélﬁlns para crear una superficie plana. '
Pacientesdelgggios
e - .

}I'OEJUQ'aS
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Presione las palas estdndar o los e
contorno de las costillas y los espaclos,mtercosrcﬂa Esto limita la creacion de bolsas de
aire debajo de los electrodos ¥ favorecesm buen contacto con [a piel.
Pacientes con marcapaso impla a0
Si es posible, ponga las palas estandarf# bs electrodos de terapia alejados del generador
del marcapaso intermo para prevenir @ ;;_ e marcapaso sufra dafios. Trate al pac:er:te
como cualquier otro que requiera ate m . Cuando haga funcionar el desfibrilador enjel
modo DEA, los impuisos dei mamapasav%p.leden impedir la prescripcién de una descarga
apropiada, independientemente del ¥ subwcenbe det paciente.
Pacientes con desfibriladores impia j '
Aplique los electrodos de terapia o ',', palas estindar en la posicién antero-lateral y
atienda al paciente como cualquier oh'q;paaente que necesite atencién de emergenc:ai Si
la desfibrilacién no da buenos res l“, tal vez sea necesario probar una cofocacion
alternativa de los electrodos {antero-pg or), debido a las propledades de aislamiento
de los electrodos implantados del desfiti

Cuando se utiliza en el modo de d lacién externa automatica (DEA), el mongtqr
desfibrilador LIFEPAK 15 actia como’ t&;ﬂ@bﬁlador semlautomético que permite aplicar
un protocolo de tratamiento rapido y izar un andlisis de ECG utifizando el sistema de
ayuda de diagndstico patentado Sh k| Advisory System™ (SAS). Este algoritmo, de
software analiza el ritmo electrocardiods ; (ECG) de! paciente e indica si se detecta (i) no

un ritmo desfibrilable.

La desfibrilacién del paciente en el , requiere la intervencién del usuario.
Indicaciones :

El modo DEA debe utilizarse (nicamdge en pacientes con parada cardiopuimonar. E!

paciente debe ester inconsciente, ¥ sini
para analizar ef ritmo de ECG. En el aédo DEA, el monitor desfibrilador LIFEPAK 15 no
debe utllizarse con pacientes pediamcoéaﬂg menos de ocho afiosd¢ edad.

T CerLGRIOsBS:
CARLOS MARTINEZ
FREBIDENTE L. GRACIENIHEY
© CNRECTORA TEC
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iADVERTENCIAS!
posible error en la interpretacién %ms datos,

No realice mientras se esté transportan@ al paciente o éste se encuentre en mowmiento
E} artefacto de movimiento puede * a la sefial de ECG, dando como resultado una

La deteccnén del movimiento pueden 52 is. i y

diseﬁado para administrar energia dentro de
ia. Se recomienda que se usen s6lo los DEA en

Procedimiento del DEA |
1 Asegurese de que el paciente tenga ‘
normaimente y no muestra signos de c
2 Pulse ENCENDIDO.

3 Prepare al paciente para col
monitorizacién de ias palas).

1os electrodos (consuite Procedimiento de

) mdmmmymm
B ~onECTE BLECTRODOS hasta que 9 pacients
’ mmum

4 Conecte los electrodos de terapia al & E
desfibrilador.

Colocacion antero-lateral).
6 Pulse el botn ANALIZAR para iniciar Bianalisls. Detenga la RCP.

mFlLﬁB]OSIS LA,
c RL MI&E%’I\EZ




Ery

L e

Ej SAD analiza el ECG del paciente e ; .’
RECOMIENDA DESCARGA.
Se recomienda descarga

. sagido gonido

' mgama.a:ammwﬂ-
) tpdos se alelen del pacienia,

: ﬂ:ﬁaoummm
_alpnhnh-

Puise o bovin & par descarger al DEA.

mammdm!mm
mummdm
mﬁcmmwv
aparecord of mansajs

B - Guando so puisa o botn & aparece ol

‘ : OBl S18 B A ]
- 50“ NEZ ) .
CAR W5 %E‘? E e
ohE.-)llU [ o
4

a. GRACIEN\!:
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mammmum

yaﬁdmucznms.mm
. un crondmeiro s cusTim atnts, con formak

minseg, duranis ol lempo ewpeciicado

an f opeidn TIBWPO DE RCP 1.

Cuando termina la cuanta sivés de ACF,
ﬁywﬂdwmm
© Eade eneeie permEnecerd an pentale
. wmmmumm

mwmumum
MALIZAR

5l ¢l DEA detecia tn ftmo no decibrilable,
- a8 OkAY vard ¢l menaaje NO SE

. mmm:ns

' Mvmammm

mmmmwsemm
'mmymuwmm
: ummmamm
oo formalo min:aeg, duranie &) iempo

on thEM’OUEHEPE.
wnwa}.

Cusndc toevnina e cuenta alrds de ACF,
olrd y veid of menaaje PULSE ANALZAR

EﬁMMmm
ydnmdomumm
mmmmmdm

66‘: 14‘011‘[&1-3' S
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@l el gable dé terapia no ost conectado
o dostibetiadior, sparocerd e menseld
(CONECTAR GABLE hasta que o hays

1 ol onohude de prueba asti coneotado ai
% cabin de karapia cusndo B Inicia af andlais,
. aparece 6l meneaje GUITAR ENCHUFE OE
° PRLEBA on pantalia y como monsaje de voz.

. Dospués de desooneotar o anchuts de

. prusha del cablo da terpta, 5o leark y obd

- -k mensaje CONECTE ELECTRODOS hesta
. quB o paciendd osts conactacio at DEA.

51 90 detct movimiento duante ol andisis

| dal EG@, 96 oirdy Yewed MOWM DETEGTAD0

! - DETENMOVM seguido por un sonido

| de advertancia. €) andiisle £0 Inhibe duranta

10 segundos. Despuds do 10 sagundos,
movierionto,

Cuando o DEA no estd analizando of ECG
o curaets la ACE monliortza ot ECG

¢ jorma continua para deteutar posibies
rimos dealbrilabtes (EVCP).
ﬁdmdemmmY
vord ol mensaje FULSE ANALZAR, o (& opoidn
»w.mm“mmm

. 1 Confrmer quo ol pacinto oa inconsclonts,
sin puiso Nl respiracisn normal.

2 Assqurerse da que no hay movimients
- akpmno, Datner B RCP.
3 Pulsar ANALIZAR.
£ DEA comenzars  analizar ol ECG dol

>

DESFIBRILACION MANUAL
Descripcién
F1LOBIOSIS 5.

y s
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Indicaciones
La desfibrilacién manual estd indi
mortales, como la fibrilacidn ventricser
aplicacién de esta energia en el modgssh
fibrilacion auricular, el filiter auricularg
pacientes relativamente estables, [a taq - dia ventricular.

iADVERTENCIAS!

Peligro de incendio, quemaduras 'i: lcacién ineficaz de 1a energia.
Los cables y electrodos de derivacién I pueden obstaculizar la colocacién de las

palas estindar o los electrodos de t
electrodo de derivaciones precordiales
Riesgo de descarga eléctrica

mangos y 1a zona donde se guardara d -
Riesgo de quemaduras en la plel
Surante la desflbrilacién, las boisas de §
quemaduras en la piel del paciente. ‘
de las palas con gel conductor nuevo
presién sobre cada pala. '
Riesgo de dafios en las palas y q = . _
La descarga del desfibriiador con las ¢

se piquen o sufran dafios. Las superfigs
quemaduras en la piel del paciente d

sélo como se describe en estas Instru ff_,-—- de uso.
% w LT INES

@CL N

taquicardia paroxistica supraventricular y, en

} entre 12 piel y las palas estandar pueden causa

glas mangos de las palas puede permitir que ia
S J, usuario durante la desfibrilacién. Después|de
o las superficies de electrodos de las palas, sus
2165 de la desfibrilacion.

~ Dra. RAGIZLA HIN

DIRERTORA TECNICA
FILDBIGS'S S.A.
iN: 12620




Posibilldad de quemaduras y aplic
Cuando el gel se extiende sobre
desfibrilacién formaréa un arco entre la
permita que el gel conductor (hdme
paias. i
Posible averfa del desfibrifador y pijé)
Cuando se utifiza junto con otro desfibrk
desfibriladores se pueden averiar y

ineficaz de Ia energfa
| entre las palas estindar, la energia de

I
s y se desviard fuera del misculo cardiaco. No

19 seco) se extienda entre las posiciones de las

e

LT
-8

T

ble parada de éste
fdor. para suministrar més de 360 J, uno 0 ambos
5 puede producir la parada debido al exceso de

ssfibriladores y conserve un equipo de seguridad
briladores se paren. Si se para el desfibrilador,
jco de mantenimiento cuatificado.

para el caso de que uno o ambos
retirelo del servicio y contacte con un g

Procedimiento de desfibrilacién
1 Presione ENCENDIDO.

2 Tdentifique los sitios de los electrof
Iposlcién antero-lateral o la antero-posts
3 Prepare la piel del paciente para laa {
e Si es posible, ubique al paciente
conductores.

» Desnude el torso superior del pacie

o_: las palas sobre el paciente. Use ya seala

én de los electrodos:
e.una superficie dura, alejado de materiales

« Quite el exceso de vello de los sitios
cortar ia piel,
o Limple la piel y séquela, frotandola fi
« No aplique alcoha, tintura de benzof!

6 los electrodos; si se requiere el afeitado, evite

gimente con una gasa o toalla.

4i antitranspirantes sobre la piel.
Ehje de terapia y confime [a conexidn de! cable al
equipo. ' '
Nota: En la derivacién de las palas,
desconecte el enchufe de prueba y ©
QUIK-COMBO. _
5 Aplique al paciente los electrodos ‘_

posterior,
57
e

ce el mensaje QUITAR ENCHUFE DE PRUEEBA
los electrodos de terapia al cable de terapia

eV

FILOBIOSIS 8.2

Dra. G4 CIELA REY
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Si usa palas estindar, apliqueles gel cc Rt
6 Presione SELEC. ENERGIA.
7 Presione CARGA. Mientras el desﬁ
carga y se escuchard un sonido in
desfibrilador esté plenamente carge
Procedimiento de desfibrilacién). g“

8 Aseg(rese de que todo el persona \inciuyendo el usuario, permanezcan alejados del
paclente, la cama y cualquler equipo qu i ,ﬁhé conectado al paciente.

9 Confirme los ritmos def ECG y la ene Mdisponibte

10 Presione el o los botones de DES . &' A.para aplicarle la energia al paclente o blen
presione el Selector rapido para ret: ala carga. Si no se presionan los botones de
DESCARGA en los sesenta segundos, dentes, la energia almacenada se elimlnara
autométicamente del equipo.

Nota: Si cambia 1a seleccién de enerli® después de que se haya iniciado la carga, la
i g

|

u apareoeré una pantalla de mensaje (ver

dm.*_

procedimiento, comenzando por el Pas
Nota: Si aparece el mensaje SUMINE

DESFIBRILACION PEDIATRICA |
Se recomienda el uso de palas para
inconvenientes sobre el térax del nifig

t
palzs.
En el caso de los bebés, cuyo trax es :‘ﬁ'
sean demasiado grandes para ubicz
coléquelas en la posicién --u .
espaida se mantiene al paciente sobre &K :
No utflice las palas pediétricas en ad .
energia recomendada para los adultos §
electrodo,aymentp Ja probabilidad de alise

"
HL BIQS
CARLO‘« MARHN:Z
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Colocacién antero-lateral
A continuacion se describe la colocads esténdar de las palas pedidtricas (consulte la
Figura 6): b
« La pala Estemnén en la parte superio i
al esternén y debajo de la davicula. | ?
« La pala Apex en posicién lateral a g a izquierda del paciente en la linea axilar media,

con el centro de la pala en dicha linea, [ ; pqslble.

SLn

T 19
4 s

2 del torso del paciente, en posicién lateral

d
1
r

i
-

J_

Figura 6 Posicion antero-lateral de Ias Aok

Colocacién antero-posterior
Cologue la pala Estern6n en posicion

yior, sobre el precordio izquierdo, y la pala é;?ex
-en m.ICién posteﬁor dehés del corazos

la zona infraescapular (consulte la Figura 7).

Procedimiento de desfibrilacién
Para desfibrilar al paciente: :
1 Presione ENCENDIDO para enoender esfit
2 Para acceder a las palas pediétricas, &
libere. .
3 Aplique gel de desﬁbnlauén a las sup) e

= QC_ 15 L03 1~[S £

'\RLO\. MAR TINEZ
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4 Seleccione la energla aproplada }; -
recomendaciones.

5 Coleque las palas firmemente sobre -ﬂ echo del paciente.
6 Presione CARGA.

7 Aseglrese de que todo el personal, § ',

ando al usuario, esté alejado del paciente, [la

cama y los equipos conectados al pacief "'
8 Confirme el ritmo ECG y la energia dig
9 Presione e o los botones de D i
presione el Selector répido para retig¥ia
DESCARGA en un lapso de sesents
internamente,
Nota: Si cambia la seleccién de ene
energia se eliminara internamente. Presgine CARGA para reiniciar la carga.
Nota: Si aparece el mensaje SUMINI DE ENERGIA ANORMAL y la descarga no es
efectiva, aumente Ia energia si es ne cesif#io y repita la descarga.

&
8
=
®
5
o
3
)
&
8
8
§

ESTIMULACION CARDIACA EXTERME

" Bl desfibrilador/monitor LIFEPAK 15 “:; tra estimulacién cardfaca externa utiizando
electrodos QUIK-COMBO. ;
|ADVERTENCIAS! .

Posible provocacién de fibrilacién W diricular

La bradicardia sinusal puede ser fisiologk
ser adecuado mantener un suminis ’“i
normalmente la estimulacién cardiaca h
Interrupcién posible de la terapia i |
Observe continuamente al paciente, El ptras se esté utilzando el marcapaso. Con el
tiempo puede cambiar la respuesta del jente a la terapia de estimulacion cardiaca; jpor
ejemplo su umbral de captacion. :
Posible incapacidad de estimulé zan
El empleo de electrodos de terapia de

. podra causar una disminucién de ia m- 2 de la estimulacién o la inca
estimylagiép capdfacp debido a niveles f}":-._ nedancia altos e inaceptables,

A3

en casos de hipotermia grave (es declr, puecple
i suficiente de oxigeno si hay hipotermia)

#

sta indicada.

FILOBIOSIS S.A
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Posibles quemaduras de la plet del
La estimulacién cardfaca externa pu
quemaduras, sobre todo con niveles e
estimulacién cardfaca externa si la piel
de estimulacién cardiaca.

causarie al paciente irritacién en [a piel ¥
os de corriente de estimulacion. Interrumpa I:a
ra quemadura y hay disponibie otro método '

Procedimiento de estimulacién carg & ca externa
La monltorizacién del ECG durante
electrodos del ECG y el cable del
estimulacion cardiaca no se pueden
corriente de estimulacién cardiaca al
terapia en los lugares apropiados, co!

del paciente. Los electrodos de terapia de
ar para monitorizar e ritmo del ECG y aplicar

cardfaca. La mala colocacién de los el
captacién.
Para la estimulacién cardiaca, haga lo ¢
1 Presione ENCENDIDO. g

2 Conecte ¢f cable del ECG del paliéite, aplique los electrodos def FCG al cable
'oorrespondlente y al paciente, y sele ‘d o derivacién 1, II o III. Para recibir la mejlor
sefial de monitorizacién, aseglirese de ¢-haya un espacio adecuado entre ios elecu'odos
del ECG y los de terapia. '
3 Identifique sobre el paciente los iy
estimulacién cardiaca, utilice la posiciol
4 Prepare la piel del paciente para la s
Paso 3 del Procedimiento de desfibrilac
5 Apliquele los electrodos QUIK-COMBC
6 Conecte los electrodos de terapia al
7 Pulse MARCAPASOS. Aseglirese
alimentacién eléctrica del marcapasos
Nota: Si aparece el mensaje QUITA
prueba y conecte los electrodos de te
8 Observe el ritmo del ECG. Comp
ylehecdén cerca de Ja mitad de ca "

Rt

fes para los electrodos QUIK-COMBO. Paralla
stero-lateral o la antero-posterior.
14n de los electrodos, como se describe en el

correspondiente.
ue se encienda el LED, indicando que la
activada.
CHUFE DE PRUEBA desconecte el enchufeide
al cable de terapia QUIK-COMBO.

ca RsoBss
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aparecen o se presentan en el lugar o ocado (por ejempio, en la onda T), ajuste
TAMARO del ECG o, seleccione otra délitacién. (Es normal que la posicién del marcador
de deteccién varie ligeramente con cadajeompiejc QRS).
9 Presione FRECUENCIA o gire el "l sctol rapido para seleccionar la frecuencia de
estimulacién deseada.
Nota: El botén FRECUENCIA permitifiicambiar la frecuencia en Incrementos de 10
impuisos por minuto (ppm); el Selecto Ebranido cambia la frecuencia en incrementos de 5
ppm. E| !
10 Presione CORRIENTE o haga girar & 1 %A elector rdpido para aumentar fa corriente hasta‘
que se produzca una captura eléctrica. /g4 | cada impulso de estimulacién administrado, el
indicador MARCAPASO parpadea y s&j
estimulacién sobre la forma de onda d E
11 Tome el pulso del paciente o verifigy i *: presién sanguinea y compare |2 frecuencia de
pulso de SpO2 con la frecuencia de efimulacion establecida para la captura mecanica
Tome en consideracién la posibilidad
que el paciente se sienta incémodo.
Nota: El botén CORRIENTE cambia 1
répido, en incrementos de 5 mA.
Nota: Para cambiar la frecuencia ¢jla corriente durante la estimulacién, presione
FRECUENCIA o CORRIENTE y gire €l ".-:,;} étor répido.
Nota: Para interrumpir la estimuiaci
presione y mantenga presionado el bol
25% de Ia frecuencia establecida, Suel
la frecuendcia ajustada.
12 Para dejar de estimular, reduzca la ¢ ] jriente a cero o presione MARCAPASO.
Nota: Para desfibrilar y detener la -—‘"‘ ladién cardiaca, preslone SELEC. ENERGIA o
cargue ¢l desfibrilador. La estimulacidiicardiaca se detendrd autométicamente. Lieve
cabo la desfibrilacion.
SI el monitor detecta derivaciones ECEd
ésta (itima seguird a una frecuencia fi f
ECG. Durante /la estimulacién cardiag

aga, y se presenta un marcador positivo de

tiizar sedacién o un analgésico en el caso de

H1

{- sente en incrementos de 10 mA; el Selector

]..

e R

5 ST THRA AL

ardiaca y ver el ritmo intrinseco del paciente,
PAUSA Esto hace que el marcapaso estimule al
- -botén‘ PAUSA para reanudar la estimulacién a

ectadas durante la estimulacion cardt'acar
sta que vuelva a conectarse la derivacion
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(mA).

ECG.

Mientras se aplique la estimulacién ca

i3
J
|

Para restablecer la estimulacion cardf 3 a demanda, vuelva a conectar la derivacion del

ik
,_

a, observe al paciente en todo momento y 770

confie en la advertencia de DERIVACI ’ "s- DESCONECTADAS para detectar camblos en la

e
funcién de estimulacion. 1?'5;

Evallle de modo

+
rutinario la deteodén D lada del ECG, la administracién de impuisos de

estimulacién, la captacion eléctrica y la wiura mecanica.

Si suelta los electrodos de estimmacsé “ wrante ésta, apareceran los mensajes CONEC?E

I"

ELECTRODOS y ESTIMULACION D -=,j', i( 4 y sonard una alarma. la frecuencia de

estimulacién se mantiene y la corrientejs
de estimulacién silencia la alarma
ELECTRODOS. La corriente permane:

manual.

T

|
Procedimientos de monitorizacién
iADVERTENCIAS! E
Posibles quemaduras en la piel ¢

resiaura a 0 mA. La conexddn de los electrodos

hace que desaparezca el mensaje CONECTE

¥

-

: ii
EL
b

.0 mA hasta que se haga aumentar en forma

{E Ty

'.
% ECG y terapla

i
B
"
=

i 1

HE R [ =
o
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No use electrodos pedidtricos QUIK-CCH '.- O en adultos o nifios mayores. La descarga de
energia de desfibrilacién de 100 julk h' _: superior {(normaimente para aduitos) por esos
electrodos més pequefios aumenta las Jeibiidades de quemaduras en la piel.

Posibles quemaduras en la piel de §

La estimulacién cz
paciente, sobre

Inspeccione con
de estimulacién

se produzcan q

E prbes pediatricos

cardiaca externa pu -E:-- causar imitacién y quemaduras en la piel d;ei
todo con los niveles L“— altos de corriente de estimulacion cardnan
frecuencia la piel satu bajo el electrodo ¥, al cabo de treinta minutos
cardiaca continua. Intéjftimpa la estimulacion externa en e caso de que

uemaduras en la plel que se encuentre disponible otro métodg/de

estimulacién cardiaca. Al cesar la es ; !acion, retire Inmediatamente los gl os ©

(Taemplécelos por oiy9s NUEVOS. 1&
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Posibilidad de dafios en el cable Y# slicacié Ineficaz de la energfa o pérdida
monitorizacién. ;

La desconexién inadecuada del cable ¢ -= asfibrilacidn puede dafiar los conductores. Esto
puede dar como resultado la falta de gninistro de energfa o la pérdida de la sefial del
ECG durante la atencidn al paciente. { D loque el cable de tal modo que no se tense,
deshilache ni entorpezca el paso. i

No desconecte los conectores de resg del cable de desfibrilacién de la clavija de
electrodo o de Ias de los equipos de p h* » irando del cable. Desconecte el cable tirando
de cada conector directamente hacla 2 ;! (oonsulte la Figura 12).

J,

Figura 12 Desconexién de! cable de d
;

& i

HE

Cada vez que encienda el desﬂbﬁlador 2
Si el desfibrilador/monitor detecta
mantenimiento. E]f
Se puede configurar el monitor para quy i,
periédicamente (cada 3, 6 6 12 =
correspondiente para €l mantenimiento
La Tabla 2 muestra el programa [h :'pmebas y mantenimiento recomendado. Este
programa se puede combinar con el p }’i * ama interno de garantia de calidad del hospﬂ:al
clinica o servicio médico de urgencia ~t| Inde se utilice el desfibrilador. Los cables ¥ lals
palas son una parte esencial de la ap 6n de la terapla y se rompen y desgastan. Se
recomienda la sustitucion de estos acct i_-__'_ os cada tres afios para reducir la posibilidad de
fallos en su uso con el paciente. a3 ;—"‘-
Otras pruebas y medidas de manten
de seguridad eléctrica, las inspeccio : e rendimiento y la calibracién requerld debe
realizarlas regularmerte personal de s ,]; ficio técnico cualificado.

clén del punto de prueba

bor, éste llevara a cabo autoverificaciones.
Biin: fallo se encenderd el indicador LED de

A ERnsisS.
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Tabla 2 Programa de mantenimiento raébmendado
Lists de werificacién pare ol Leusrio aom- 3
plola. Inciuye tx comprobaién det cabls de X ok
tacapia QUIK-COMBO ¥ i proxis de usmerio ! Fig \
y O monforizecin de las petes mtinder fi _
tnapeccion dul dasfbrieder X x [ .
Verificacion e le dispentoifided de fdos oo b
2CCAA0S ¥ SUMTIEos nacEaios (por X x "
sjserpia, habetfas complotamants cargadas, 4
£, alctodos, pepel de EC3, o) ¥
Comprtacianes dalfuroiormrients:
Compechacién def eabis e ECG dal TR ';
L b ! .
Comprobecién da cordiowersin b x
_ sincroniade cun palas esthoder b .
Compbacidn 46 n ,:.:r !
odicversidn sireenizacs con & cable da S X,
terapin N ’
Priasha de getiswinciin cordiaca con of | 18 X’
cubia e terupia 58 .
Limpiaan del desRbritador x g x
Frusims y et dients prevantio /1 4
i A
Limpieza del equipo & !

Limpie el desfibrilador/monitor LIFEP,

con uha esponja o pafio humedecido.

siguiente:

» Compuestos de amonio cuaternario
» Alcohol isopropilico

« Soluclones de &cido peracético
Nota: tenga cuidado al limpiar los

limpladores penetren en el interior del disposits
Limple 1a bolsa de transporte como & indica y como se describe en la etiqueta de

instrucciones:

» Lavela a mano con un jabdn o d
para -eliminar las manchas in
resultan muy (tiles para eliminar fas

. Limpleza y esterilizacién de los

=

5, los cables de terapia y de ECG y los accesorios

sélo los agentes de limpleza incluidos en [a lista

T ‘
!

T

&
L

gl

A
ks i

;

RTT A

i

e £l
) A

de los conectores. Impida que los liquidos

I
]

o

£

. | suave y con agua. Puede utilizar un cepilio
L. Algunos limpiadores, como Formula 409

i

chas de grasa, aceite y otras manchas dificil
ke .

& i
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Electrodos de terapia QUIK-COMBQr 'F .
Los electrodos QUIK-COMBO no son eifiériles ni esterflizables. Son desechables y deben!

utilizarse en un solo paciente y en una E ica ocasién. No los esterilice en autoclave ni con
‘6 .

gas; no los sumerja en liquidos ni los firg F con alcohol ni disolventes.

Inspeccione diariamente el paquete de jactrodos de terapia QUIK-COMBO como parte de

ja rutina de comprobacion del desfibrila® E' Esta inspeccién diaria contribuye a garantizar

que los electrodos de terapia no har * perado la fecha de caducidad indicada en el
,

envoltorio y que se encuentran en buerg) r do y listos para su uso.

Palas estandar
Después de cada uso: T
1. Limpie los electrodos, los alojamient 5 los cables y el conector de las palas estindar
con un agente desinfectante suave o ;, soluclén de jabdn y agua. No sumerja ni moje
las palas estandar. %

2. Seque las palas completamente. g_ ,t,

3, Examine las superficies, los mangay "los cables y los conectores de las palas para
comprobar que no presentan dafios nl - os de desgaste.

J

Palas pedidtricas r
Proteja individualmente las palas antep
superficie. Después de cada Uso:

1. Limpie o enjuague {os elecl:mdos, elig
palas con jabén suave y agua o
humedecida, una toalla o un cepillo. Nojsta erja ni moje las palas pediatricas.
2. Seque las palas completamente. E :
3. Examine las superficies, los mangas | los. cables y los conectores de las palas para
comprobar que no presentan dafios ni 9 " os de desgaste.

= ——-h-..-.'——

después de limpiarlas para evitar dafios en’'la

S MIRE,

1

l
b
ke

mwgv“"

nector del cable, los mangos y los cables de las
lagente desinfectante, utilizando una esponja

id

"'?-.

I
2
[r

i
« Es preciso dejar de utilizar de In ' ato aquelios cables que presenten signos de

desgaste, como conexiones fiojas, ‘ ductores expuestos o conectores del cable
corroidos. :

inmediatamente.
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Baterias

El monitor desfibrilador LIFEPAK 15 funciona con dos baterias de ion-litic o con
alimentacion auxiliar mediante el adaptador de alimentacion de CA o el
adaptador de alimentacién de CC.

Las baterias pueden cargarse en el cargador fijo o portatil de baterias de ion-
litio, el cargador de baterfas REDI-CHARGE™ o en el monitor desfibrilador si
esta conectado a una fuente de alimentacion auxiliar.

Nota: Aungue el monitor desfibrilador puede funcionar con alimentacion
auxiliar sin baterias instaladas, debe haber al menos una baterfa instalada en
todo momento. Si el monitor desfibrilador se queda sin alimentacién durante
mas de 30 segundos, el dispositivo vuelve a los valores predeterminados
configurados por el usuario € inicia un nuevo registro de paciente.
IMPORTANTE: Las baterias de ion-litio del monitor desfibrilador LIFEPAK 15
no pueden intercambiarse con las baterias que se utilizan con otros
desfibriladores LIFEPAK.

Inspeccione las baterias frecuentemente para ver si presentan danos o fugas.
Deseche o recicle las baterias que presenten danos o fugas.

Cada bateria dispone de un medidor de carga que indica el nivel de carga
aproximado de la bateria.

Pulse el botdn de color gris situado sobre el simbolo de bateria para comprobar
el nivel de carga de la bateria antes de instalarla en el desfibrilador. Los cuatro
indicadores de bateria mostrados a continuacion representan los siguientes
niveles de carga aproximados respectivamente: mas del 70%, mas del 50%,
mas del 25% y 25% o menos.

A continuacién se muestran los indicadores de advertencia relacionados con la
baterfa. Un dnico indicador LED intermitente indica que el nivel de carga de la
bateria es muy bajo y que es necesario sustituir la bateria. Dos 0 mas
indicadores LED intermitentes indican que la bateria es defectuosa y por tanto
es preciso devolverla al personal de servicio autorizado.

Indicadores de advertencia de baterias

Nota: Las baterfas pierden capacidad de carga con el tiempo y con el uso. Si
en el medidor de carga de una bateria se encienden menos de cuatro

é -
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indicadores LED inmediatamente después de haber completado un ciclo de (@
carga, esto implica que la capacidad de carga de la bateria se ha reducido. Si &

en el medidor de carga de una bateria se encienden dos o menos indicadores
LED inmediatamente después de haber completado un ciclo de carga, la bateria
debe sustituirse.

Para instalar una baterfa:

1. Compruebe que la bateria estd totalmente cargada, a menos que se cargue
en el monitor desfibrilador por medio del adaptador de alimentacion.

2. Inspeccione los bornes y contactos del receptéculo de la bateria para ver si
presentan algln dafio.

3. Alinee la bateria de modo que la abrazadera de esta se encuentre sobre los
bornes del receptaculo.

4, Inserte en el receptaculo el extremo de la bateria opuesto a |a abrazadera.

5. Presione firmemente el extremo de la abrazadera de la bateria en el
receptaculo hasta que se encaje con un chasquido.

6. Repita el proceso del Paso 1 al Paso 5 para insertar la segunda bateria.

Para extraer una baterfa, presione la abrazadera e incline la baterfa para sacarla
del receptaculo.

=

[42]

4]
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Advertencia . ) .
POSIBLE PERDIDA DE ALIMENTACION ELECTRICA DURANTE LA ATENCION AL
PACIENTE.

Los bornes de las bacterias del desfibrilador pueden experimentar danos si las
bacterias se han dejado caer o se han introducido a la fuerza en los
receptaculos. Inspeccione los bornes de forma rutinaria para ver si presentan
sefales de haber sufrido danos.

Mantenga las bacterias instaladas en todo momento excepto cuando el
dispositivo se ponga fuera de servicio para su almacenamiento.

MANTENIMIENTO de las BATERIAS
Esta seccidn incluye informacion relativa a las baterias de ion-litio de Physio-
Control disefiadas especificamente para su uso con el monitor desfibrilador
LIFEPAK 15. Las baterias de ion-litio requieren muy poco mantenimiento y no
precisan ciclos programados destinados a prolongar su vida util.
IMPORTANTE: Las baterias de ion-litio, los cargadores de baterias, los
adaptadores de alimentacién y los cables de alimentacién del monitor
desfibritador LIFEPAK 15 no pueden intercambiarse con las baterias, los
cargadores de bacterias, los adaptadores de alimentacidn y los cables de
alimentacion que se utilizan en otros desfibriladores LIFEPAK.

Advertencias relativas a las baterias

ADVERTENCIAS i

RIESGO DE INCENDIO, EXPLOSION Y QUEMADURAS

No desmontar, perforar, comprimir, calentar a mas de 100 °C (212 °F) ni
incinerar la bateria. )

RIESGOS DE PERDIDA DE ENERGIA . ,

POSIBLE PERDIDA DE ALIMEN'I"ACION ELECTRICA Y DEMORA DE LA
TERAPIA DURANTE LA ATENCION AL PACIENTE

%ILW- .
gfa. GR
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El uso de una bateria mantenida de forma inadecuada para alimentar el
desfibrilador puede causar un fallo de alimentacion sin advertencia alguna.
Utilice el cargador de baterias adecuado de Physio-Control para cargar las
baterias. )

POSIBLE PERDIDA DE ALIMENTACION ELECTRICA DURANTE LA
ATENCION AL PACIENTE

Physio-Control no posee informacion sobre el rendimiento o la eficacia de sus
monitores desfibriladores LIFEPAK cuando estos se utilizan con baterias,
cargadores de baterias o adaptadores de alimentacion de otros fabricantes. El
uso de baterias, cargadores de baterias o adaptadores de alimentacion de otros
fabricantes puede hacer que el dispositivo funcione incorrectamente e invalidar
las certificaciones de la agencia de seguridad. Utilice solo las baterias del
monitor desfibrilador LIFEPAK 15 de Physio-Contro! y el cargador de baterias o
adaptador de alimentacion del monitor desfibrilador LIFEPAK 15 de Physio-
Control adecuado. o

POSIBLE PERDIDA DE ALIMENTACION DURANTE LA ATENCION AL
PACIENTE

Los bornes de las baterias del desfibrilador pueden experimentar danos si las
baterfas se han dejado caer o se han introducido a la fuerza en los receptaculos
para las baterias. Inspeccione los bornes de forma rutinaria para ver s
presentan sefiale de haber sufrido danos. Mantenga las baterfas instaladas en
todo momento, excepto cuando el dispositivo se ponga fuera de servicio para
su almacenamiento

POSIBLES DANOS EN EL EQUIPO

Stempre que el monitor desfibrilador LIFEPAK 15 vaya a almacenarse durante
un periodo de tiempo prolongado, es preciso extraer las baterfas del dispositivo.
Recepcion de baterias nuevas

Las batgn’as nuevas no se suministran completamente cargadas. Cargue cada
bateria nueva antes de utilizarla. Las baterias se pueden cargar por medio de
uno de los dispositivos siguientes:

« Cargador fijo de baterias de ion-litio para utilizar con el monitor desfibrilador
LIFEPAK 15

« Cargador portétil de baterias de ion-litio para utilizar con el monitor
desfibrilador LIFEPAK 15

» Cargador de baterfas REDI-CHARGE

« Adaptador de alimentacién de CA para utilizar con el monitor desfibrilador
LIFEPAK 15

o Adaptador de alimentacién de CC para utilizar con el monitor desfibrilador
LIFEPAK 15

Almacenamiento de las baterias

Las bacterias de ion-litio se descargan automaticamente durante el periodo de
almacenamiento.

Si almacena la bateria:

« No retire la etiqueta Cargar antes de usar para indicar que aun no se ha
cargado la baterfa.

» Guarde las baterias a temperaturas entre 20 y 25 °C (68 y 77 °F).

» Cargue la bateria totalmente en el plazo de un ano tras haberla recibido. A
partir de ese momento, recargue totalmente la bateria una vez al ano.

(l— ﬂLoBIOSlS S.A
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PRECAUCION POSIBLES DANOS EN EL EQUIPO
Siempre que el monitor desfibrilador LIFEPAK 15 vaya a almacenarse durante
un periodo de tiempo prolongado, es preciso extraer las baterias del dispositivo.
ADVERTENCIA ) . )
POSIBLE PERDIDA DE ALIMENTACION ELECTRICA DURANTE LA ATENCION AL
PACIENTE.
Las baterias almacenadas pierden la carga. Si no se carga una bateria
almacenada antes de utilizarla, puede provocar un fallo de alimentacion en el
dispositivo sin previo aviso. Cargue siempre las baterias almacenadas antes de
utilizarlas.
Carga de las baterias
« Cargue las baterias antes de utilizarlas. Las baterias pueden cargarse en un
cargador de baterfas o en el monitor desfibrilador LIFEPAK 15, si estd
conectado a una fuente de alimentacion auxiliar por medio de un adaptador de
alimentacién del monitor desfibrilador LIFEPAK 15.
« Compruebe si las baterias presentan danos o fugas. Si la bateria esta dafiada
o presenta fugas, reciclela y consiga una nueva.
« Retire la etiqueta Cargar antes de usar de las baterias nuevas antes de
colocarlas en el cargador o en el monitor desfibrilador LIFEPAK 15.
« El medidor de carga de la bateria no funciona hasta que esta cargada.

Sustitucion de las baterias

Physio-Control recomienda sustituir las baterias cada dos afios
aproximadamente. No obstante, la vida (til de las baterias mantenidas
debidamente puede ser superior. Una bateria ha agotado

su vida Util si se da una o varias de las siguientes circunstancias:

s La carcasa de la bateria presenta danos fisicos, por ejemplo, grietas o un
borne roto.

» La bateria presenta fugas.

« El cargador de baterias indica un FALLO.

« En el medidor de carga de la bateria se encienden dos 0 menos indicadores
LED (barras) inmediatamente después de haber completado un ciclo de carga.
Deseche las bacterias agotadas rapidamente. Mantenga las bacterias fuera del
alcance de los nifios.

e
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