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Preliminares

Funciones

En el disefio y fabricacion de CARDIODEF 2 se ha hecho uso de la

experiencia acumulada por

desfibrilacion bifasica.

Sus prestaciones

COMBIOMED en el

campo de

le hacen particularmente atractivo para
aplicaciones que demandan un equipo robusto de elevada portabilidad,
facilidad de uso y durabilidad.

Funciones CARDIODEF 2
:ftlg:r?zjs Estandar
Desfibrilacién
Adaptadores .
o Opcional
pediatricos
. Paletas Estandar
Cardioversion externas
sincronizada Adaptadores :
e Opcional
pediatricos
Compensacion automatica de .
. . ! Estandar
impedancia del paciente
ECG de una derivacion Estandar
Memoria Flash interna Opcional
Salida de datos por USB Estandar
Programa CARDIOFILE para .
. Opcional
lectura de la memoria
Carga disponible en la bateria Estandar
Entrenador en CD Estandar
Programa de servicio Estandar
Bateria recargable de Ni-MH de .
Opcional

repuesto

Cargador externo de baterias

Opcional

la

las




Compromiso General de Garantia

COMBIOMED brinda una garantia limitada sobre cualquier defecto
asociado con los materiales y partes de que esta compuesto el producto
y a defectos asociados con su fabricacion.

El periodo de garantia se establece en el contrato de compra-venta al
amparo del cual fue adquirido el producto.

Durante el periodo de garantia el producto podra ser reemplazado o
reparado sin costo alguno para el usuario. Las condiciones en que se
efectuaran los trabajos de garantia se establecen en el contrato de
compra-venta.

La garantia queda sin efecto si el mal funcionamiento durante el periodo
de garantia fue debido a malos tratos durante la explotacion, el uso
incorrecto o por condiciones de uso inapropiadas.

La garantia también queda sin efecto si el equipo fue abierto y tratado de
reparar por personal técnico no autorizado por COMBIOMED o su
representante.

En caso de quejas, reclamaciones, dudas o aclaraciones sobre la
Garantia de este producto puede dirigirse a:

Instituto Central de Investigacion Digital, ICID
COMBIOMED

Calle 202 No. 1704 /17 y 19,

Siboney, La Habana, Cuba

CP 11600

Teléfonos: (537) 271 9132y 271 7197
Fax: (637) 273 6387
Email: combio@icid.cu COMBIONED

ll

Version 3.2
Diciembre 2011

Las informaciones contenidas en esta publicacion no pueden ser empleadas con
propositos diferentes a los de la publicaciéon. Esta informacion no puede ser
reproducida total o parcialmente sin el consentimiento de los fabricantes.

Los productos de COMBIOMED estan sujetos a un desarrollo y mejoramiento
continuos. Por tanto, el contenido de este Manual puede tener pequefios cambios en
relaciéon con los Manuales de productos que han salido al mercado antes o después del
producto que acompafia a este documento.




ASPECTOS GENERA

LES

El Desfibrilador — Monitor Bifasico CARDIODEF 2 se ha disefiado
y producido siguiendo las mejores practicas actuales en el campo de
los desfibriladores y cumple con los requerimientos de las normas
de seguridad internacionales.
Este manual es parte integral del equipo y debe estar siempre cerca
del mismo. El cumplimiento estricto de lo expresado en el manual es
requisito indispensable para el empleo del equipo, su correcto
funcionamiento, la proteccion del paciente y la seguridad del
operador. Antes de iniciar la operacion del equipo debe estudiarse el
presente Manual del Usuario.
Para garantizar la seguridad del paciente, la precision de las
determinaciones realizadas y una operacioén libre de interferencias
recomendamos emplear sélo los accesorios que COMBIOMED
ofrece. El usuario es totalmente responsable si emplea accesorios
de otros fabricantes con este equipo. La garantia no cubre los dafios
resultantes del uso inadecuado de accesorios o componentes de
otros fabricantes, ajenos a los que ofrece COMBIOMED.

COMBIOMED solo es responsable de los defectos de seguridad,

fiabilidad y ejecucién del equipo si:

- Las operaciones de ensamblaje, reajustes, modificaciones o
reparaciones son ejecutadas por COMBIOMED o por personas
autorizadas por COMBIOMED.

— El equipo es usado en concordancia con las instrucciones dadas
en el Manual del Usuario.

El cliente es responsable si el equipo es empleado de una manera o

en una aplicacion diferente a las descritas en este manual.

COMBIOMED puede proporcionar un Manual de Servicio Técnico

detallado a solicitud del cliente.

Este manual estd en conformidad con las especificaciones del
equipo y con la validacion de seguridad estandar actualizada hasta
el momento de su impresion.

Este manual o cualquiera de sus partes no puede reproducirse por
ningun medio sin permiso expreso por escrito de COMBIOMED.
COMBIOMED se reserva el derecho de introducir, sin previo aviso,
cambios en el disefio que redunden en mejores caracteristicas
técnicas.

La informacién de seguridad dada en este manual se clasifica en
una de cuatro categorias como:




Peligro
Indica un riesgo inminente. Si no es evitado, el riesgo puede
conducir a la muerte o a lesiones serias.

Aviso
Indica un riesgo. Si no es evitado, el riesgo puede resultar en la
muerte o lesiones serias.

Precaucion
Indica un riesgo potencial. Si no es evitado, el riesgo puede resultar
en lesiones menores serias en la persona y danos en la propiedad o
productos.

Advertencia
Indica que debe tenerse especial cuidado acerca del aspecto
especifico senalado en el manual.




1 INTRODUCCION

1.1 OBJETIVO Y ALCANCE

El Manual del Usuario tiene como objetivo presentar los siguientes
aspectos relacionados con el equipo:

+ Instrucciones de operacion.

* Medidas de seguridad.

* Presentacion de sus prestaciones.

» Descripcion de las interfaces con el operador.

Estd destinado a los operadores del equipo, ya sean médicos,
paramédicos u otro personal entrenado, que deben poseer la
preparacion basica suficiente para garantizar su uso eficaz y seguro en
un paciente bajo tratamiento.

El empleo del equipo por operadores no capacitados representa un
riesgo potencial de muerte para el paciente o para el operador. Es
obligatorio el estudio del Manual para manipular el equipo o aplicarlo a
un paciente.

1.2 INFORMACION GENERAL

CARDIODEF 2 es un desfibrilador—monitor bifasico externo, portatil y
autéonomo, de bajo peso, manuable y con bajo consumo de potencia,
capaz de generar una forma de onda bifasica de elevada energia, que
permita la aplicacién de descargas eléctricas a un paciente con el fin de
contrarrestar la fibrilaciéon ventricular y detenerla, facilitando la posterior
restauracion del ritmo cardiaco organizado. Se emplea en Cardiologia,
Cirugia Cardiovascular, Cirugia General, Atencién Primaria,
Anestesiologia y Reanimacion, en los Sistemas de Urgencias Médicas y
en otras ramas de la Medicina donde es necesario estimular
eléctricamente el musculo cardiaco.

La descarga se suministra al paciente empleando dos paletas, a través
de las cuales también es posible obtener la sefial de ECG de una
derivacion.

CARDIODEF 2 permite la ejecucion de la cardioversién, ejecutando la
monitorizacién de la sefial de ECG por medio del cable de paciente.

El uso del desfibrilador tiene que estar en concordancia con una serie de
acciones coordinadas que permitan una asistencia continuada del
paciente con problemas cardiacos. El tiempo es un factor decisivo en
esta coordinacion y la supervivencia del paciente dependera del
cumplimiento de una serie de pasos que se describen a continuacion:

Identificacion del paciente con problemas cardiacos y respiratorios.
Aplicacién de la Reanimacién Cardio - Pulmonar

Notificaciéon a Urgencia Médica y llamada de la ambulancia especializada.
Aplicacién sin demora del tratamiento por especialistas de emergencia.
Realizar la desfibrilacion temprana si es indicada.

Transferir al paciente al Centro de Urgencia Médica.
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1.3 BIOCOMPATIBILIDAD

El equipo emplea la compensacion de impedancia para garantizar que la
energia que se entrega al paciente durante la descarga sea
precisamente la seleccionada por el médico, independientemente de su
complexion fisica, peso corporal, sexo o edad.

CARDIODEF 2 realiza periddicamente una comprobacion automatica
cuando estd apagado, para garantizar su disponibilidad y capacidad de
trabajo. Después de encendido realiza una prueba inicial y emite los
mensajes necesarios para indicar que las pruebas fueron satisfactorias o
no.

El equipo proporciona al usuario diferentes mensajes en texto y sefiales
sonoras por medio de la pantalla de visualizacion de cristal liquido y una
bocina interna.

Como medida de seguridad, la energia almacenada se descarga
internamente cuando no se realiza descarga a través del paciente,
mostrandose un mensaje que indica al operador que se ha realizado una
descarga interna.

El equipo detecta de forma continua y automatica la carga almacenada
en la bateria e indica su valor en la pantalla de visualizacién, lo que
garantiza la informaciéon al operador en cualquier situaciéon de
emergencia. La carga de la bateria se realiza mediante una fuente
externa, a través del conector dispuesto para este fin.

Se permite la aplicacién del equipo a un paciente mientras se esté
cargando la bateria.

Una memoria incorporada de alta capacidad del tipo flash (opcional), le
permite grabar todo lo ocurrido desde que se enciende el equipo de
forma totalmente automatica y transparente para el operador. Se
graban: la fecha y hora, el tiempo que esté encendido y la sefial de ECG
del paciente. También se graban todas las maniobras que se realicen
por el operador: el valor de la energia seleccionada, tiempo en que se
produce la descarga y respuesta del paciente. La informacién puede
extraerse de la memoria flash uniendo el conector USB del equipo con
una computadora personal mediante un cable que se suministra para
este fin. El programa CARDIOFILE que se ejecuta en la computadora
personal, le permite analizar e imprimir los datos grabados en la
memoria.

Las partes del equipo que estaran en contacto con el paciente durante su
uso, incluyendo todos los accesorios, cumplen totalmente con los
requerimientos de biocompatibilidad establecidos.

Advertencia
Una bateria descargada o en mal estado puede impedir el
funcionamiento del desfibrilador.




INSTRUCCIONES DE INSTALACION

2 INSTRUCCIONES DE INSTALACION

Usted ha recibido un desfibrilador-monitor CARDIODEF 2. Le sugerimos
que siga la siguiente guia para iniciar el trabajo.

1.

Revise la lista de accesorios e insumos y compruebe que todos sus
componentes y accesorios se encuentran presentes (vea la Seccion
5 de este Manual).

. Revise el equipo y compruebe que no ha sufrido golpes y que no

tiene ninguin desperfecto mecanico visible.

. Extraiga la bateria e insértela en sucompartimento (vea el Anexo B).
. Extraiga la fuente externa de alimentacion y conéctela al receptaculo

correspondiente (consulte el apartado 3.4 Fuente de alimentacion).
Conecte la fuente a la alimentacion industrial de electricidad. La
fuente externa tiene un indicador que se encendera, advirtiendo que
la fuente estd conectada. Con esto se comenzara a cargar la bateria
y se enciende el indicador amarillo situado sobre el conector para la
fuente externa mostrado en la figura 2.1. La carga de la bateria de
Ni-MH por primera vez requiere de un tiempo aproximado de 5 horas.
Cuando finalice la carga de la bateria se apagara el indicador amarillo.
Ya esta usted listo para familiarizarse con el equipo.

® ©¢
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Figura 2.1 Vista lateral izquierda parcial del equipo: 17) conector de la
fuente externa, 18) indicador luminico amarillo de carga de la bateria,
20) compartimiento de la bateria.

Advertencia

iNo inicie el trabajo con el equipo sin estudiar previamente este
Manual!
La aplicacion del equipo a un paciente esta limitada al personal
meédico o paramédico con el debido entrenamiento.

En caso de mal funcionamiento o de comportamiento anémalo NO
trate de reparar el equipo. Solicite el servicio técnico con una
descripcion detallada de lo ocurrido.




2.1 ENTRENADOR

Para facilitar su familiarizacion con CARDIODEF 2, usted cuenta con
un disco compacto con el entrenador CARDIOTRAINER, que le permite
disponer de un consejero habil en todo momento.

CARDIOTRAINER se suministra en un disco compacto (CD) para
ejecutarlo en una computadora personal.

Advertencia
La pantalla de visualizacion se oscurece automaticamente.

Para alargar el tiempo de servicio de la bateria, la pantalla se
oscurece automaticamente al transcurrir 10 minutos sin sefal de ECG,
cuando se toma dicha sefial mediante el cable de paciente.

La pantalla se ilumina de nuevo automaticamente si se presiona
cualquiera de las teclas del teclado o se detecta la presencia de una
sefial de ECG util.

Si transcurre una hora sin sefal el equipo se apaga automaticamente.

Nota

Vida util de la bateria
La vida util de la bateria es fuertemente dependiente de su régimen
de uso.
Se garantiza que la bateria se encontrara en buenas condiciones
de operacion hasta la fecha indicada en ella.
Para comprobar el estado de la bateria siga el procedimiento descrito
en el ANEXO B.
En el ANEXO B se brinda informacion importante acerca de la
bateria; consultela.




FORMAS DE UTILIZACION

3 FORMA DE UTILIZACION
3.1 ORGANOS DE CONTROL

La figura 3.1.1 muestra una vista frontal de CARDIODEF 2,
donde se aprecian claramente los teclados y la pantalla de

visualizacion LCD.

En la pagina siguiente se explica la funcién de cada uno de los
indicadores o controles sefialados en la figura 3.1.1.

L ARDIODEF 2

s DESFIBRILADOR-MONITOR BIFASICO ~

e ————
S1 EL PACIENTE ESTA INCONSCIENTE,
NO RESPIRA Y NO TIENE PULSO...
SIGA LAS INSTRUCCIONES.

ENCIENDA EL EQUIPO 1
SELECCIONE ENERGIA 2
COLOQUE PALETAS Y CARGUE 3
DESCARGUE 4

E3 mn46% $00 MANUAL S I NC

MENSAJES
MENSAJES
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AJ\ A A,\ A ,\JI‘ A n,\ pl g
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Figura 3.1.1. Vista frontal de CARDIO

DEF 2




Funcién de los indicadores y controles de la figura 3.1.1

Disminuye el contraste de la pantalla de visualizacion.
Aumenta el contraste de la pantalla de visualizacion.

Permite habilitar o deshabilitar la sefal sonora de
deteccion de QRS.

Varia la sensibilidad del amplificador de la senal de
ECG.

Selecciona la entrada de la sefial de ECG empleando el
cable de paciente.

Habilita la adquisicion de la sefal de ECG empleando
las paletas

Indicador luminoso amarillo que se enciende cuando se
selecciona el modo sincrénico para la descarga.

Inicio de la carga a la energia seleccionada.

Indicador luminoso de color rojo que se enciende al
terminarse la carga.

Seleccién del modo sincrénico (cardioversion).
Aumenta el valor de energia seleccionado.

©Wo N o o & WON-=-

[
N=0

Disminuye el valor de energia seleccionada.

-
w

Tecla para la seleccion del modo Manual. Permite
ajustar la hora y la fecha que se muestran en la pantalla
de Vvisualizacién. Permite, ademas, realizar una
descarga interna para comprobar el funcionamiento del
equipo.

14 Indicador luminoso verde, indica que el equipo esta
encendido.

15 Encendido y apagado del equipo.
16 Conector para el cable de ECG.
17 Conector para la carga de la bateria

18 Indicador luminoso de color amarillo que se enciende
durante la carga de la bateria.

19 Conector USB para la lectura de memoria uniendo el
equipo con una computadora.

20 Compartimento para la bateria.

PELIGRO

CARDIODEF 2 puede preparar una descarga sin que las paletas estén haciendo contacto con el térax del
paciente.

Si éste es el caso y se colocan las paletas sobre el térax del paciente una vez lista la carga, no se realizara la
compensacion de impedancia, por lo que el paciente recibira durante la descarga un valor de energia
dependiente de su complexion fisica y del valor seleccionado por el operador. CUIDE QUE LOS ELECTRODOS
DE LAS PALETAS NO HAGAN CONTACTO INDEBIDO CON OTRA PERSONA.

Aplique siempre gel o pads conductores entre los electrodos metdlicos de las paletas y la piel del paciente para
suministrar la descarga. Si no se hace asi se produciran quemaduras a la piel del paciente en los puntos de
aplicacion.




FORMAS DE UTILIZACION

Figura 3.1.2 Vista lateral izquierda parcial del equipo Figura 3.1.3 Vista lateral derecha

Figura 3.1.4 Vista lateral izquierda
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3.2 EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

Simbolos que aparecen en el equipo

Simbolos que aparecen en la pantalla

Entrada con proteccion tipo CF, a
prueba de descargas de
desfibrilador

Indicacion de la existencia de un
complejo QRS

(=]

Bateria

&

Entrada tipo BF, a prueba de
desfibrilador

Carga disponible en la bateria

Referencia al Manual del Usuario

Cantidad de descargas
entregadas desde que se
encendio el equipo

Entrada para la sefial de ECG

jPrecaucion!
jAlta Tension!

Cuando se muestra indica que el
sonido para indicar el QRS esta
habilitado

Aumenta el valor de la energia

Aparece cada vez que se detecte
una sefal de marcapaso

Disminuye el valor de la energia

a| = A\ |RA

mHE
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Toma de sefal de ECG mediante
el cable de paciente

Toma de senal de ECG mediante
las paletas

Aumenta el contraste de la
pantalla de visualizacién

N2

Tiempo transcurrido desde que se
encendio el equipo

AN
I
/
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v
0
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Disminuye el contraste de la
pantalla de visualizacién

——

"E

Habilita / inhabilita el sonido
correspondiente a la deteccién de
complejos QRS

nlllL

Sensibilidad del amplificador de
sefial de ECG

il

Entrada de seinal de ECG por el
cable de paciente

A\

Entrada de sefal de ECG por las
paletas

®

Encendido o apagado del equipo

+> 4

™

a4

Carga de la energia seleccionada




3.3 INFORMACION DE SEGURIDAD

Peligro
Riesgo de Explosién

CARDIODEF 2 no debe ser empleado en areas donde existe
riesgo potencial de una explosion.

Se prohibe el uso del desfibrilador en un ambiente con alto
contenido de oxigeno o en presencia de sustancias inflamables
tales como gases o anestésicos.

La oxigenacion cerca de los electrodos de desfibrilacion esta
estrictamente prohibida. Para usar el desfibrilador se debe
interrumpir temporalmente el suministro de oxigeno.

Advertencia
Riesgo de Choque Eléctrico

Las advertencias que siguen a continuacién deben ser observadas
minuciosamente. De no hacerlo, puede peligrar la vida del paciente
o la del operador.

« El uso impropio del equipo puede poner en peligro la vida del
paciente o del operador. Siga siempre las instrucciones dadas en
este manual.

. Antes de usar el equipo, cerciérese que esta en buen estado de
funcionamiento. Revise periddicamente el equipo siguiendo las
instrucciones que se brindan en este manual.

. Los cables, conectores, paletas y electrodos tienen que ser
revisados y probados para garantizar que no estan dafiados. Las
partes dafnadas tienen que ser reemplazadas antes de su uso.

. Cercidérese de que no exista ninguna conexion conductora de la
electricidad entre el paciente y los asistentes durante la
desfibrilacion. jNo toque al paciente durante la descarga!l

. El equipo puede emplearse en un ambiente humedo. No obstante,
no se debe desfibrilar un paciente mojado sin secarlo previamente.

. CARDIODEF 2 no debe situarse a la intemperie mientras esté
conectada la fuente externa para cargar la bateria.




Advertencia

. Fallo del Equipo: Los campos eléctricos y magnéticos intensos
pueden afectar el funcionamiento del equipo. Por esta razon se
debe estar seguro que todos los equipos que operan en la
vecindad del desfibrilador cumplen con los requerimientos de
compatibilidad electromagnética -EMC-

Los equipos de rayos X, los dispositivos de resonancia
magnética de imagenes -RMI-, los sistemas de radio y los
teléfonos celulares son fuentes posibles de interferencia y
pueden emitir altos valores de intensidad de radiaciones
electromagnéticas. Se debe alejar el equipo de estos
dispositivos y verificar su funcionamiento antes de emplearlo.

. Influencia sobre otros equipos: Durante los procesos de
carga y descarga el equipo puede afectar a otros equipos a su
alrededor, por lo que se debe verificar el funcionamiento de
estos dispositivos después del uso del desfibrilador.

. Disponibilidad operativa: Este es un equipo para
emergencias y debe estar siempre listo en cualquier condicion.
Ademas de las revisiones periddicas aconsejadas por el
fabricante, garantice que la bateria siempre esté cargada
totalmente.

. Riesgo de asfixia: Deseche el material empleado para
envolver y empaquetar el desfibrilador. Este material debe ser
mantenido fuera del alcance de los nifios.

Precaucion

. Daio al equipo: Cuando se usa un equipo de altas frecuencias
con el paciente al cual estd conectado el desfibrilador deben
tenerse precauciones especiales. Asegurese que entre los
electrodos de ECG y las paletas de desfibrilacion existe una
distancia minima de 15 cm respecto a los electrodos quirdrgicos
de alta frecuencia. Si no es posible lograrlo, desconecte los
electrodos mientras se esté empleando el dispositivo de alta
frecuencia.

. Dafo al equipo: No ordene cargas innecesarias cuando no
aplique el desfibrilador a un paciente. La descarga interna de
seguridad puede aumentar excesivamente la temperatura del
desfibrilador.




FORMAS DE UTILIZACION

3.4 FUENTE DE ALIMENTACION

El equipo se alimenta con una bateria recargable de Ni-MH, que
debe ser suministrada por COMBIOMED. Para mas informacién
sobre el cuidado de la bateria, consulte el Anexo B.

Una bateria de Ni-MH nueva, recién cargada, permite un minimo de 8
horas de monitoreo continuo con el equipo, 120 descargas de 150 J 6
100 descargas de 200 J.

Para la recarga, la bateria debe permanecer dentro del equipo. La
duracion maxima del tiempo de carga es de 5 horas para que la bateria
alcance el 100% de su capacidad. Se suministra opcionalmente un
cargador externo independiente que le permite dar servicio a una bateria
fuera del desfibrilador.

Siempre que sea posible mantenga el desfibrilador conectado a la red
eléctrica para que la bateria esté cargada al maximo.

Si las condiciones de uso del desfibrilador no permiten mantenerlo
conectado a la red eléctrica, verifique frecuentemente que el nivel de
carga exceda al 60% de la carga maxima y si no es asi, conéctelo a la
red por al menos 5 horas.

La bateria se carga conectando el cable de la fuente de alimentacién
externa (figura 3.4.1) al conector 17 (figura 3.1.2) y a la linea de
alimentacion externa. El cargador externo de baterias se suministra
opcionalmente y le permite cargar la bateria fuera de CARDIODEF 2.
Si usted posee el cargador externo, siga sus instrucciones para el uso.

Figura 3.4.1 Fuente de alimentacién externa.




Advertencia

. No es posible operar el equipo sin la bateria introducida en su
compartimento.

. Es posible operar el equipo manteniéndolo conectado a la linea de
alimentacion de corriente alterna, siempre y cuando la bateria esté
en su compartimento.

. No recargue las baterias donde incida directamente la luz del Sol,
existan fuentes de calor intenso o temperaturas extremadamente
bajas (temperatura minima: 10 °C (50 °F).

. La temperatura ambiente no debe exceder de 40 °C (104 °F), pues
pueden degradarse las caracteristicas de la bateria y disminuir su
vida util.




3.5 ENCENDIDO DEL EQUIPO

CARDIODEF 2 se enciende y apaga con la tecla
(ON/OFF) 15 (vea la figura 3.1.1).

ON/OFF

Para encender el equipo mantenga la tecla apretada durante dos o tres
segundos. Para apagarlo apriete nuevamente la tecla durante unos
segundos.

En la figura 3.5.1 se muestra la apariencia de la pantalla de visualizacién
después de energizar el equipo. En el area MENSAJES se mostraran
los posibles mensajes para el operador, pudiendo aparecer hasta dos
lineas de mensajes, segun sea el caso. Si su equipo tiene instalada la
memoria flash interna aparece la leyenda MEMORIA INCORPORADA.
Si no existe la memoria aparece la misma pantalla de bienvenida sin esa
leyenda.

Inmediatamente después de encender el equipo se inicia una
comprobacion automatica de sus principales funciones, que se indica
con el mensaje PRUEBA INTERNA. Si la prueba interna se realiza
exitosamente, se muestra el mensaje LISTO.

(T ARDIOOEF 2

= U108 2886
MEMORIA INCORFORADA

MENSARJES

Figura 3.5.1. Formato de la pantalla de bienvenida que se muestra
inmediatamente después de encendido el equipo. (La memoria
incorporada es opcional).

Advertencia

Si el equipo detecta un problema durante la prueba inicial, se
producira una alarma sonora y se mostrara en la pantalla el mensaje
REPARAR. Si este es el caso, apague el equipo, extraiga la bateria y
envielo a reparar sin demora.

Si al encender el equipo se detecta que la bateria tiene poca carga
para garantizar una operacion segura, se mostrara el mensaje
RECARGUE LA BATERIA. En este caso, recargue la bateria o
sustitlyala por una recién cargada.
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3.6 OPERACION

4

Después de una prueba inicial exitosa aparece la pantalla de trabajo con
las zonas mostradas en la figura 3.6.1, donde se sefialan las zonas de la
pantalla de visualizacion en que se muestra informacién, que se
describen a continuacion. Alguna de las zonas puede aparecer en
blanco, en dependencia de la funcién que se ejecute.
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Figura 3.6.1. Zonas de la pantalla de trabajo después de pasar la prueba

inicial, sin colocar las paletas pediatricas.

Estado de carga de la bateria. El por ciento de carga de la bateria
se representa graficamente con la barra de 5 segmentos, en la cual
cada segmento indica un 20 % de la carga. A medida que la bateria
va perdiendo carga los segmentos se representan vacios.
Adicionalmente se indica, a la derecha de la barra, el valor numérico
del por ciento de la carga almacenada.

Numero de descargas suministradas al paciente después de
encendido el equipo. Se muestra precedido de un icono que
representa una descarga eléctrica.

Modo de operacion asincrénico. El modo asincrénico se indica
con la leyenda (MANUAL), (figura 3.6.1) que se muestra
permanentemente, salvo cuando se utiliza la tecla MODO (13, figura
3.1.1) para realizar las funciones de cambiar la hora, la fecha o
realizar una prueba de las funciones basicas del equipo (vea
funciones de la tecla (MODO) en los apartados 3.6.1, 3.6.2).

Modo de operaciéon sincrénico. Al seleccionar el modo de
operacion sincronico presionando la tecla (SINC) (10, figura 3.1.1)
aparece en la pantalla el texto SINC, se ilumina el indicador amarillo




7 y aparece una linea discontinua en la pantalla sobre cada complejo
QRS detectado, como se muestra en la figura 3.6.3.

Advertencia
Solo es posible utilizar el modo sincrénico cuando se selecciona la
entrada de ECG por el cable de paciente y hay sefial de ECG
presente.

5.

8.

Informacion sobre la sefal electrocardiografica del paciente.
Incluye el valor de la frecuencia cardiaca en latidos por minuto (Ipm),
la indicacién sonora y visual de la deteccién de cada QRS, asi como
la deteccion de la sefal de marcapaso. El icono que representa al
corazon parpadea cada vez que se detecta un complejo QRS en la
sefial electrocardiografica. En caso que se detecte una sefial de
marcapaso se mostrara un pequeno pulso debajo del icono del
corazon. La deteccion de cada complejo QRS puede indicarse,
ademas, mediante la emisidbn de una senal sonora, que puede
activarse o desactivarse presionando la tecla 3 (Fig. 3.1.1). Otro
icono, representando un altoparlante, aparece cuando esta activada
la sefal sonora y desaparece al desactivarla.

Sensibilidad. Indica el valor de la sensibilidad en mm/mV para la
representacion de la sefial de ECG en la pantalla de visualizacion.
La sensibilidad puede seleccionarse mediante la tecla 4 (Fig. 3.1.1)
entre los valores 2,5; 5; 10 y 20 mm/mV. Cada vez que se presiona
la tecla se pasa al siguiente valor de sensibilidad. Una vez alcanzado
el valor maximo se pasa al minimo con la proxima seleccion.

Origen de la seial de ECG que se muestra en la pantalla. La
sefial de ECG puede tomarse por el cable de paciente 0 mediante
las paletas. La seleccion del cable de paciente se realiza empleando
la tecla 5 de la Fig. 3.1.1, identificada con | Il lII.

Para tomar la senal de ECG por las paletas se presiona la tecla 6 de
la Fig. 3.1.1, identificada con un icono que representa una paleta. En
la pantalla de visualizacion aparece una de las dos leyendas
mostradas en la figura 3.6.2, segun se utilice el cable de paciente o
las paletas para tomar la sefial de ECG.

T =+ B
DERIU PALETRAS

Figura 3.6.2. Leyenda que aparece en la pantalla al seleccionar la
entrada de sefial de ECG por el cable de paciente (izquierda) o por las
paletas (derecha).

Valor seleccionado para la energia. Se corresponde con el valor
resaltado al presionar las teclas de aumento o disminucién de la
energia (teclas 11 y 12 Fig 3.1.1). Vea, ademas, el punto 10 a
continuacion.




9.

10.

1.

12.

13.

14.

15.

Impedancia transtoracica. Indica el valor numérico de la
impedancia transtoracica, que se determina automaticamente al
colocar las paletas sobre el torax del paciente.

Valores de energia disponibles. Los valores disponibles abarcan
desde 5 hasta 200 J y se muestran en dos escalas, la primera
incluye los valores aplicables a pacientes pediatricos: 5, 7, 10, 15,
20, 25, 30, 50 y 100 J. La segunda muestra los valores destinados
a adultos: 30, 50, 100, 130, 150, 180 y 200 J, como se ilustra en la
figura 3.6.3.
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Figura 3.6.3. Gamas de energias disponibles en CARDIODEF 2.
Arriba: valores para pacientes pediatricos, abajo: valores para
adultos.

Al colocarse las paletas pediatricas, sélo apareceran los valores de
energia pediatricos y quedara limitado a 100 J el valor maximo a
seleccionar. El valor seleccionado siempre aparece resaltado. Al
encender el equipo sin paletas pediatricas aparece resaltado el valor
de 130 J. Cuando estan presentes las paletas pediatricas aparece
resaltado el valor de 30 J en la escala pediatrica. Cuando se realiza
una descarga se mantiene destacado el valor de la energia
empleado.

Hora. Muestra la hora actual, en el formato hh:min.
Fecha. Muestra la fecha actual, en el formato dd/mm/aa.

Tiempo de operacidn. Indica el tiempo transcurrido desde que se
encendio el equipo, en el formato hh:min.

Mensajes. Se muestran los mensajes que emite el equipo.

Senal de ECG del paciente. La sefial de ECG del paciente se
muestra como se indica en la figura 3.6.4., incluyendo una linea
vertical discontinua, coincidente con la onda R, cuando se emplea el
modo sincrénico (cardioversion), como se ilustra en la misma figura.




3.6.1

Modo de prueba

Figura 3.6.4. Sefal de ECG del paciente. Obsérvese la linea discontinua
que indica la seleccion del modo sincronico.

El equipo tiene disponible un modo especial de prueba en el cual se
comprueban sus funciones bésicas y se realiza una descarga interna
con una energia de 30 J. Para iniciar el modo de prueba se debe realizar
la siguiente secuencia de acciones.

* Encienda el equipo presionando la tecla 15.

+ Cuando aparezca la pantalla de trabajo presione la tecla (MODO) 13
durante tres segundos aproximadamente hasta que se emita una
sefial sonora. En lugar del letrero MANUAL (3, figura 3.5.1) aparecera
el letrero PRUEBA y en la pantalla de visualizacion se mostrara el
mensaje PRUEBA INTERNA.

El equipo realizara automaticamente una carga a 30 J y, una vez
terminada la misma, realizara una descarga interna. Si todo el proceso
transcurre sin contratiempos, aparecera el mensaje LISTO, después de
lo cual la pantalla de visualizacion se reinicia y aparece nuevamente el
letrero MANUAL, quedando listo para continuar la operacion.

3.6.2 Ajuste de la fecha y la hora

El equipo se envia de la fabrica con la fecha y hora correspondientes a
la comprobacién final por el productor. Si se desea cambiar la fecha
mostrada en la pantalla de visualizacién, (12) en la figura 3.6.1, proceda
de la siguiente forma:

* Presione la tecla (MODO) (13) junto con la tecla de aumento de

energia (11), con lo cual se pasa al modo de ajuste de hora y
fecha. En la pantalla aparece el mensaje AJUSTE HORAY FECHA y
en el campo de modo (3) figura 3.6.1 aparece AJUSTE. Los dos
digitos correspondientes al dia aparecen resaltados en video invertido
(blanco con fondo negro).

» El digito resaltado siempre se incrementa presionando la tecla (11)

y se decrementa presionando la tecla (12)

+ Cada vez que presione la tecla MODO (13) se ira desplazando
sucesivamente por los minutos y la hora correspondiente a la hora
actual y, posteriormente, por el dia, mes y ano de la fecha.

» Después de ajustar los minutos presione (MODO) (13) nuevamente
para retornar al modo MANUAL de operacion.




3.6.3 Modo de lectura de memoria

La grabacion en la memoria incorporada es automatica e independiente
del operador. La grabacion se inicia al encender el equipo y termina al
apagarlo.

La lectura de la informacién grabada en la memoria interna se realiza a
voluntad del operador. Para leer la informaciéon grabada en la memoria
flash interna efectue los siguientes pasos:

* Instale en una computadora personal el programa CARDIOFILE. Para
la informacion acerca del programa consulte su Manual del Usuario.

+ Conecte el equipo a la computadora personal empleando el cable USB
que recibié si adquiri6 CARDIODEF 2 con la opcion de memoria
interna.

* Encienda el equipo y cuando se presente la pantalla de trabajo,
ejecute en la computadora personal el programa CARDIOFILE y
seleccione la opcién Conectar. Aparecera el mensaje EQUIPO CONECTADO

+ Si no se esta monitorizando ningun paciente, la pantalla de trabajo se
mostrara como se ilustra en la figura 3.6.5, indicando que se esta
leyendo la memoria. En el area de mensajes se mostrara LEYENDO
MEMORIA.

* La lectura se efectia hasta que en la ejecuciéon del programa
CARDIOFILE se seleccione la opcion Mostrar o Cancelar. Si la
ejecucion del programa CARDIOFILE es interrumpida de algun modo
o se produce la desconexion del cable USB, también cesa la lectura
de la memoria.

+ Al concluir la lectura en la pantalla de trabajo de CARDIODEF 2 deja
de mostrarse el mensaje LEYENDO MEMORIA y en su lugar aparece
el mensaje FIN DE LECTURA.

+ La grabacion de la informacion queda interrumpida mientras se esta
leyendo la memoria. Finalizada la lectura se continua grabando.

* En el Anexo E se muestran las principales caracteristicas del
programa CARDIOFILE vy las instrucciones para su empleo.
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Figura 3.6.5. Pantalla de trabajo cuando se lee la memoria flash interna.
Al terminar la lectura aparece el mensaje FIN DE LECTURA.

La hoja que sale de la carpeta se mueve hacia el simbolo de la
computadora




Aviso

Cuando se lee la memoria, CARDIODEF le permite atender a un
paciente pero NO GRABA LA INFORMACION DEL PACIENTE en la
memoria incorporada. En este caso en la pantalla aparecera la sefal
de ECG del paciente si tiene conectado el cable de paciente o las
paletas.

Si desea grabar la informacion del paciente interrumpa la lectura en el
programa CARDIOFILE. Puede o no retirar el cable de interconexion
con la computadora y, a continuacion, utilice el equipo de la forma
usual.
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Figura 3.6.6 Imagen de la pantalla de trabajo si se lee al mismo tiempo
que se monitoriza a un paciente. En este caso no se graba ninguna
informacion en la memoria, pero se continua la lectura.

PELIGRO

CARDIODEF 2 puede preparar una descarga sin que las paletas estén haciendo contacto con el térax del
paciente.

Si éste es el caso y se colocan las paletas sobre el térax del paciente una vez lista la carga, no se realizara la
compensacion de impedancia, por lo que el paciente recibira durante la descarga un valor de energia
dependiente de su complexion fisica y del valor seleccionado por el operador. CUIDE QUE LOS ELECTRODOS
DE LAS PALETAS NO HAGAN CONTACTO INDEBIDO CON OTRA PERSONA.

Aplique siempre gel o pads conductores entre los electrodos metalicos de las paletas y la piel del paciente para
suministrar la descarga. Si no se hace asi se produciran quemaduras a la piel del paciente en los puntos de
aplicacion.




3.6.4 Seleccién del valor de la energia

El valor de la energia siempre se selecciona presionando la tecla
(11) para aumentarla o la tecla (12) para disminuirla.

Si no se emplean las paletas pediatricas y se disminuye la energia, al
llegar a 30 J y presionar de nuevo la tecla (12), se salta a la otra
escala y aparece seleccionado el valor 25 J, tal como se ilustra en la
parte superior de la figura 3.6.7.

Si, por el contrario, se estd aumentando la energia desde la escala
inferior, tal como se muestra en la parte inferior de la figura 3.6.7,
cuando se llegue al valor 100 J y se presione de nuevo la tecla (11)
se salta automaticamente a la otra escala y aparece seleccionado el
valor 130 J.

ENERGIRHES O 190 130 150 120 200 v
ENERGIA 5 7 10 15 20PH=050 100|

ENERGIA 5 7 10 15202520 50 LA ‘
ENERGIA 2650 100 4 150 120 200

Figura 3.6.7 Cambios en los valores de la energia disponibles en
CARDIODEF 2. Arriba: disminuyendo el valor de la energia, abajo:
aumentandolo.

Advertencia

Recuerde que si se emplean las paletas pediatricas no se puede
aumentar el valor de la energia a mas de 100 J.

Si se trata de continuar aumentando la energia se muestra el
mensaje ENERGIA LIMITADA A 100 J




FORMAS DE UTILIZACION

3.7 OPERACION PARA LA DESFIBRILACION

3.7.1 Desfibrilacion asincréonica

La operacion asincrénica se realiza en presencia de la fibrilacion
ventricular (FV), cuando el paciente no tiene un ritmo cardiaco regular.
Para preparar una descarga se emplean las teclas e indicadores que se
muestran en la figura 3.7.1, cuya funcion se explica brevemente.

e ECG empleando las paletas.

a lista con las teclas 11 y 12.

6  Adquisicion de la sefial d

8 Inicio de Ia carga a la energia seleccionada. Si desea otro valor de
energia selecciénelo de |

9 Findela carga a la energia seleccionada.

11 Tecla para aumentar el valor de la energia.

12 Tecla para disminuir el valor de la energia.

14

Indicador luminoso verde. Indica que el equipo esta encendido.

15 Encendido y apagado del equipo (ON/OFF).

CARDIODEF 2 }(
L
\ ')

SI EL PACIENTE ESTA INCONSCIENTE,
NO RESPIRA Y NO TIENE PULSO...
SIGA LAS INSTRUCCIONES.

ENCIENDA EL EQUIPO

SELECCIONE ENERGIA 2
COLOQUE PALETAS Y CARGUE 3
DESCARGUE 4
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Figura 3.7.1: Teclas e indicadores que intervienen en la operacion asincronica del desfibrilador.




Prepare al paciente siguiendo las indicaciones médicas de urgencia
establecidas para la desfibrilacion asincronica. Aplique gel en la
superficie conductora de las paletas. Utilice la Guia Rapida de
Operacién como orientacion en caso de dudas sobre el procedimiento u
otros aspectos relacionados.

Después de preparar al paciente, el procedimiento para realizar la
descarga consiste en ejecutar la siguiente secuencia de acciones. Por
favor, refiérase a la Figura 3.7.1.

1.

10.

Encienda el equipo presionando la tecla (ON/OFF) 15. Se ilumina el
LED verde 14.

Presione la tecla 6 para habilitar la adquisicién de la sefal de ECG a
través de las paletas.

Seleccione la energia empleando la tecla 11 para aumentar el
valor o 12 para disminuirlo. Si las paletas no estan colocadas en
el térax del paciente aparecera el mensaje COLOQUE PALETAS.

Si el peso del paciente es menor de 10 kg, inserte las paletas
pediatricas por el frente de las paletas para adultos.

Aplique gel conductor a las paletas o a la zona del térax donde
colocara las paletas.

Coloque las paletas en el térax del paciente y presione para
garantizar un buen contacto eléctrico con la piel. Al colocar las
paletas desaparece el mensaje COLOQUE PALETAS vy si se levanta
alguna de ellas aparecera nuevamente el mensaje.

Con las paletas colocadas en la posicién indicada, presione
cualquiera de las teclas que se encuentran en la cara superior de las
paletas. Esto inicia la carga de la energia seleccionada,
mostrandose el mensaje CARGANDO.

La carga también puede iniciarse presionando la tecla (CARGA) 8
sin despegar las paletas del térax del paciente. Este proceder debe
ser realizado por otra persona diferente del operador y de comun
acuerdo con él.

Durante la carga se emite una sefial sonora de frecuencia
ascendente. El fin de la carga se indica por dos sefiales sonoras de
corta duracion y se encienden las dos teclas de las paletas,
iluminandose con color rojo, y mostrandose los mensajes CARGA
LISTAy NO TOQUE AL PACIENTE.

Al terminar la carga también se enciende el indicador rojo 9.

Para descargar, presione ambas teclas de las paletas y manténgalas
presionadas hasta que se apaguen las teclas. Después de
suministrada la descarga al paciente, se muestra el mensaje
DESCARGAAPLICADA.

Si no se ordena la descarga, a los 20 segundos se producira una
descarga interna automatica y se mostrara el mensaje DESCARGA
CANCELADA. El proceso de descarga también se cancela
automaticamente por alguna dificultad técnica. En este caso también
se muestra el mensaje DESCARGA CANCELADA.




FORMAS DE UTILIZACION

3.7.2 Desfibrilacion sincronica

Para realizar una desfibrilacion sincrénica (cardioversion) se aplica el
procedimiento que aparece a continuacién, en el que intervienen las
teclas e indicadores que se muestran en la figura 3.7.2, cuyas funciones
se explican brevemente.

5 Adquisicion de la sefial de ECG empleando el cable de paciente.

7 Indicador luminoso amarillo. Enciende al apretar la tecla (SINC)
(10).

8 Tecla para inicio de la carga.

9 Indicador luminoso rojo. Enciende al terminar la carga.

10 Seleccion del modo sincrénico.

11 Tecla para aumentar el valor de la energia.

12 Tecla para disminuir el valor de la energia.

14 Indicador luminoso verde. Enciende mientras el equipo esta

encendido.
15 Encendido y apagado del equipo (ON/OFF).
. S| EL PACIENTE ESTA INCONSCIENTE, .
ARDIODEF 2 SIGA LAS INSTRUCCIONES.

ENCIENDA EL EQUIPO

— I]ESFIBRII.ADOR MONITOR BIFASICO

SELECCIONE ENERGIA 2
COLOQUE PALETAS Y CARGUE 3
DESCARGUE 4
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Figura 3.7.2: Teclas e indicadores que intervienen en la operacion
sincronica del desfibrilador




Para realizar la cardioversion se sigue el siguiente procedimiento:

1.

10.

11.

Prepare al paciente segun las normas establecidas y limpie la piel en
los lugares donde se fijaran los electrodos de ECG. Utilice la Guia
Rapida de Operacion como orientacién en caso de dudas sobre el
procedimiento a realizar.

Conecte el cable de ECG de paciente al equipo y conecte los
latiguillos a los electrodos.

Encienda el equipo presionando la tecla (ON/OFF) 15 (vea la Fig.
3.7.2). Debe encenderse el LED verde 14 e iluminarse la pantalla,
efectuarse la prueba automatica inicial y aparecer la pantalla de
trabajo.

Presione la tecla 5 para seleccionar la toma de la sefal de ECG
mediante el cable de paciente. Después de unos segundos debe
mostrarse en la pantalla la sefial de ECG. En caso de dificultades
con los electrodos o con el cable de paciente aparecera el mensaje
REVISE ELECTRODOS. El mensaje desaparece al eliminarse la
causa que lo originé.

Presione la tecla (SINC) 10 para seleccionar el modo sincrénico. Al
hacerlo, se ilumina el indicador amarillo 7 ubicado junto a dicha tecla
y aparece una linea discontinua en cada complejo QRS. Para
seleccionar el modo Sincronico es necesario que esté presente la
sefial de ECG.

Si el peso del paciente es menor de 10 kg, inserte las paletas
pediatricas por el frente de las paletas para adultos.

Aplique gel conductor a las paletas o a la zona del térax donde
colocara las paletas.

Seleccione la energia deseada empleando la tecla 11 para
aumentar el valor o 12 para disminuirlo. Aparecera el mensaje
COLOQUE PALETAS.

Coloque las paletas en el térax del paciente y presione para
garantizar un buen contacto eléctrico con la piel. Al colocar las
paletas desaparece el mensaje COLOQUE PALETAS vy si se levanta
alguna de ellas aparecera nuevamente el mensaje. Presione
cualquiera de las teclas que se encuentran en la cara superior de las
paletas o la tecla (CARGA) 8 (vea el punto 12 en la pagina siguente). Esto
inicia la carga de la energia seleccionada, mostrandose el mensaje
CARGANDO.

Durante la carga se emite una sefial sonora de frecuencia
ascendente. El fin de la carga se indica por dos sefiales sonoras de
corta duracién y se encienden las dos teclas de las paletas,
iluminandose con color rojo, y mostrandose los mensajes CARGA
LISTA y NO TOQUE AL PACIENTE. Si se levanta alguna de las
paletas durante la carga se muestra el mensaje COLOQUE
PALETAS.

Para suministrar la descarga debe mantener presionadas las dos
teclas de las paletas hasta que se produzca la descarga
sincronizada. La descarga se producira sincronizada con el primer
complejo QRS que se detecte después de presionar ambas teclas.




FORMAS DE UTILIZACION

Después de suministrada la descarga al paciente se muestra el
mensaje DESCARGA APLICADA.

12. Si usted no ordena la descarga, a los 20 segundos se producira una
descarga interna automatica y se mostrara el mensaje DESCARGA
CANCELADA. EI proceso de descarga también se cancela
automaticamente por alguna dificultad técnica o si detecta alguna
dificultad con los electrodos. En estos casos también se muestra el
mensaje DESCARGA CANCELADA.

13. La carga también puede iniciarse presionando la tecla 8 sin
despegar las paletas del térax del paciente. Este proceder debe ser
realizado por otra persona diferente del operador y de comun
acuerdo con él.

Advertencia

» El modo sincronico soélo esta disponible cuando se selecciona la
entrada de sefal de ECG por el cable de paciente. Al producirse la
descarga se retorna automaticamente al modo Manual.

» Para la descarga deben mantenerse las paletas en posicion, sin
levantarlas y presionando ambas teclas de las paletas.

* Al producirse una descarga interna se retorna de forma
automatica al modo Manual.

3.7.3 Ampliacion de la sefial de ECG mostrada en la pantalla

Al presionar la tecla 5 para seleccionar la entrada de sefal por el
cable de paciente, junto con el simbolo Il, correspondiente a esa
derivacion (DERIV), apareceran los simbolos —=/+ que le permitiran
ampliar en el sentido horizontal la sefial mostrada en la pantalla.
Presionando la tecla se mostrara una u otra ampliacién para la sefial. El
simbolo que se muestre con fondo negro sera el correspondiente a la
ampliacion en ese momento, con el + para la mayor ampliacion y el =
para la imagen normal, como se muestra en las figuras mostradas
abajo.
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3.8 GUIA PARA LA APLICACION DE LA DESFIBRILACION

Observe la siguiente guia para garantizar una desfibrilacion correcta y
segura. De lo contrario, la vida del paciente y el operador pueden estar
en peligro.

+ Pacientes con Marcapasos — al desfibrilar a pacientes con
marcapasos puede dafarse o afectarse el funcionamiento de este
ultimo.

Por esta razon se recomienda que:

- No coloque las paletas de desfibrilacion en las cercanias del
marcapasos.

— Se debe tener otro marcapasos listo para utilizar.

- Verifique, tan pronto como sea posible, que el marcapasos
funciona correctamente después de la desfibrilacion.

+ Dainos al miocardio —Tenga especialmente presente que un nifio
requiere menos energia que un adulto para una desfibrilacion
ventricular exitosa. Para la primera descarga de desfibrilacion
bifasica en los bebés y nifios pequefos, emplee los criterios
meédicos aceptados para esta aplicacion. Para las siguientes
descargas, emplee igualmente los criterios médicos aceptados.

* Riesgo de quemaduras en la piel. Debido a la alta intensidad de
la corriente circulante durante la descarga puede existir el riesgo
de quemaduras en la piel. Use siempre gel conductor salino entre
las paletas y la piel del paciente.

+ Tenga especial cuidado en que no se establezca un camino
conductor entre el gel y las manos del operador.

 Limpie las paletas de todo resto de gel conductor después de cada
tratamiento a un paciente y reviselas antes de comenzar un
tratamiento nuevo.

Peligro
La aplicacion de una descarga a un paciente con un ritmo normal o
algun ritmo que no requiera este tratamiento puede inducir una
fibrilacion ventricular.

PELIGRO

CARDIODEF 2 puede preparar una descarga sin que las paletas estén haciendo contacto con el térax del
paciente.

Si éste es el caso y se colocan las paletas sobre el térax del paciente una vez lista la carga, no se realizara la
compensacion de impedancia, por lo que el paciente recibira durante la descarga un valor de energia

dependiente de su complexion fisica y del valor seleccionado por el operador. CUIDE QUE LOS ELECTRODOS
DE LAS PALETAS NO HAGAN CONTACTO INDEBIDO CON OTRA PERSONA.

Aplique siempre gel o pads conductores entre los electrodos metalicos de las paletas y la piel del paciente para
suministrar la descarga. Si no se hace asi se produciran quemaduras a la piel del paciente en los puntos de
aplicacion.




Aviso

» Coloque al paciente en posicion horizontal en una superficie
donde esté aislado eléctricamente. No se permite que el paciente
esté en contacto con partes metalicas, (por ejemplo, camas o
literas) para prevenir un camino indeseado para la corriente de
desfibrilaciéon que podria dafiar al operador o hacer inefectiva la
descarga. Las paletas empleadas en la desfibrilacion no pueden
estar en contacto con otros electrodos o partes metalicas que
estén en contacto con el paciente.

» El térax del paciente tiene que estar seco, porque la humedad
puede propiciar un camino indeseado a la corriente de
desfibrilacion. No aplique una descarga al paciente si se encuentra
tendido sobre un terreno humedo, en la playa o vestido con ropa
mojada. Cuando se limpie la piel con sustancias inflamables,
espere hasta que esté completamente seca.

» El operador y todos los asistentes tienen que estar entrenados en
la preparacion y ejecucion de la desfibrilacion. Todas las tareas
tienen que estar claramente asignadas.

* Antes de la descarga:

—Hay que interrumpir la aplicacion del masaje cardiaco y la
ventilacién pulmonar.

— Los asistentes tienen que ser prevenidos de que se va a producir
una descarga.

* Asegurese que no hay contacto entre el paciente y otras personas
durante la desfibrilacion.

3.9 CONDICIONES, LIMITACIONES Y RESTRICCIONES PARA EL USO DEL
DESFIBRILADOR

* ElI empleo de un desfibrilador esta regulado por las autoridades
sanitarias de cada pais; sin embargo, pueden sefalarse algunas
indicaciones generales, aplicables a todos los paises.

» El desfibrilador debe emplearse sélo en las condiciones establecidas en
este Manual del Usuario.

* El operador del equipo debe haber estudiado previamente el Manual del
Usuario y haberse familiarizado con la operacion del equipo antes de
aplicarlo.

» El operador debe poseer el entrenamiento y la capacidad necesarios
para operar el equipo, conociendo las medidas de seguridad que deben
aplicarse.




« El operador debe poseer los conocimientos y el entrenamiento
necesarios para valorar el estado del paciente, decidir si se aplica una
descarga para desfibrilacién y desfibrilar al paciente.

* Nunca opere el desfibrilador con una bateria sin la carga suficiente.
+ Mantenga el equipo y sus partes libres de polvo y suciedad.

» Efectle revisiones periddicas del equipo y sus partes para detectar a
tiempo cualquier causa de una posible falla o dafio.

3.10 APLICACIONES PEDIATRICAS

El empleo de un desfibrilador en pacientes pediatricos puede estar
regulado por las autoridades sanitarias de cada pais; sin embargo,
pueden sefalarse algunas indicaciones generales, aplicables a todos los
paises. Con el equipo se suministra opcionalmente un par de paletas
pediatricas.

+ Las paletas para adultos pueden aplicarse en pacientes pediatricos con
un peso corporal mayor de 10 kg, siempre y cuando queden separadas
entre si al colocarse sobre el térax del paciente. La mayor area de
contacto con el térax en la paleta para adultos contribuye a lograr un
menor valor de la resistencia eléctrica de contacto y menores efectos
térmicos en la piel del paciente. Si se emplean las paletas pediatricas
s6lo estan disponibles los siguientes valores de la energia para la
descarga: 5, 7, 10, 15, 20, 25, 30, 50, 100 J.

» Para pacientes pediatricos con peso corporal menor de 10 kg deben
emplearse las paletas pediatricas.

* Recuerde que para pacientes pediatricos se sugiere el empleo de una
dosis de energia de 2 J/kg.

* En el Anexo C se ofrece informacion detallada acerca de la colocacion y
mantenimiento de las paletas pediatricas. Para emplear las paletas
pediatricas realice la secuencia de acciones recomendada en el Anexo
C.




FORMAS DE UTILIZACION

Advertencia

* Al emplear las paletas pediatricas los valores de la energia
disponibles son: 5, 7, 10, 15, 20, 25, 30, 50 y 100 J.

* Al emplear las paletas pediatricas el valor maximo de la energia se
limita automaticamente a 100 J.

» Si en este caso se trata de aumentar la energia a valores mayores
de 100 J aparecera el mensaje ENERGIA LIMITADA A100J.

3.11 COMPENSACION DE LA IMPEDANCIA TRANSTORACICA

CARDIODEF 2 realiza la compensacion de la impedancia
transtoracica del paciente midiéndola al colocarle las paletas sobre el
térax. De esta forma, la energia que se almacena internamente en el
equipo garantiza que el paciente recibe el valor de la energia
seleccionado por el operador independientemente de su sexo, edad o
complexion fisica. Tal como se explica en el apartado 3.8, silas paletas
no hacen contacto con el térax del paciente no se realizara la
compensacion de impedancia.

CARDIODEF 2 realiza la compensacion de impedancia transtoracica
para valores de hasta 400 Ohm. Si la impedancia que se mide es
superior a este valor se iluminan intermitentemente los indicadores
luminicos rojos de las paletas. La iluminacion deja de ser intermitente y
pasa a ser continua cuando se disminuye a menos de 400 Ohm. Esto
permite detectar un mal contacto eléctrico de las paletas con la piel del
paciente por no existir la presidon adecuada ejercida por el operador
sobre las paletas o por existir entre las paletas y la piel algo que impide
un buen contacto eléctrico, como puede ser suciedad en las paletas,
falta de preparacion de la piel del paciente (gel conductor, apodsito
hdmedo etc.).

Si se ordena efectuar la descarga cuando los indicadores se iluminan
intermitentemente, el desfibrilador realiza un andlisis para determinar:

. silas paletas estan al aire (sin paciente) en cuyo caso se cancela
ladescargay se produce unadescargainternao,

. Si es posible suministrar la descarga con seguridad para el
paciente, procediendo a realizarla en caso afirmativo.







4. FALLOS DE FUNCIONAMIENTO Y METODOS DE CORRECCION

Tabla 4.1 Fallos, sus causas posibles y medidas a tomar.

Fallo

Causa posible

Método de correccién

El equipo no enciende al
presionar la tecla
ON/OFF

Bateria descargada o fuera de
su compartimento.
Posibles dafios en el equipo.

Revise si la bateria esta introducida.
Cargue la bateria.
Solicite el servicio de reparacion.

El equipo enciende pero
no se ilumina la pantalla.

Bateria inservible.
Posibles dafios en el equipo.

Sustituya la bateria y carguela.
Solicite el servicio de reparacion.

La pantalla se ilumina
pero no aparece el
mensaje LISTO

No se realiz6 satisfactoriamente
la prueba inicial automatica.
Posibles dafios en el equipo.

Solicite el servicio de reparacion.

Después del mensaje
LISTO la pantalla no
muestra informacion

Posibles dafios en el programa
interno.

Solicite el servicio de reparacion.

Alguna de las teclas de
los teclados no funciona
al presionarla.

Teclado dafiado debido a algun
maltrato mecanico o mal
funcionamiento del equipo.

Solicite el servicio de reparacion.

Alguna de las teclas de
las paletas no funciona al
presionarla.

Tecla dafada o cable de las
paletas defectuoso.

Solicite el servicio de reparacion.

No aparece la sefnal de
ECG en la pantalla al
seleccionar el cable de
paciente. No aparece el
mensaje REVISE
ELECTRODOS

Equipo defectuoso.

Solicite el servicio de reparacion.

Al colocar las paletas
sobre el térax del
paciente no se muestra el
valor de la impedancia
transtoracica en la
pantalla.

Equipo defectuoso

Solicite el servicio de reparacion.

El valor de impedancia
mostrado es muy alto, del
orden de 200 ohm.

Presion insuficiente al aplicar las
paletas o mal contacto debido a
falta de gel.

Bloque de impedancia
defectuoso.

Aumente la presion que ejerce sobre
las paletas.

Aplique gel conductor.

Solicite el servicio de reparacion.

No se logra concluir una
carga.

Bloque de carga defectuoso.

Solicite el servicio de reparacion.

No se puede seleccionar
ningun valor de energia.

Bloque de carga defectuoso.

Solicite el servicio de reparacion.

La descarga interna de
seguridad se produce
antes de los 30
segundos.

Bloque defectuoso.

Solicite el servicio de reparacion.

Al encender el equipo
aparece el mensaje
RECARGUE LA
BATERIA

Bateria con poca carga.

Recargue la bateria o sustitiyala por
una recién cargada. Refiérase al Anexo
B.




Tabla 4.1 Posibles fallos, sus causas y medidas a tomar (continuacion).

Fallo

Causa posible

Método de correccion

No funciona la descarga
sincrénica

Mala operacion.

Cable de paciente defectuoso.
Bloque de sincronismo
defectuoso.

Consulte el apartado 3.7.2
Desfibrilacion Sincrénica.
Solicite el servicio de reparacion.

La sefial de ECG aparece
intermitente

Cable defectuoso o conexion
deficiente

Apriete el conector del cable y revise el
cable.

No funciona la seleccion
de sensibilidad del ECG

Teclado defectuoso.
Bloque de ECG defectuoso.

Solicite el servicio de reparacion.

No se produce la
descarga de prueba al
presionar la tecla modo
durante tres segundos y
entrar al modo de prueba.

Equipo defectuoso.

Solicite el servicio de reparacion.

No es posible ajustar la
fecha o la hora
mostradas en la pantalla

Equipo defectuoso.

Solicite el servicio de reparacion.

No se iluminan las teclas
de las paletas al terminar
la carga

Equipo defectuoso o cable de
las paletas defectuoso.

Solicite el servicio de reparacion.

No se produce la
descarga al presionar
ambas teclas.

Equipo defectuoso.

Solicite el servicio de reparacion.

El equipo se apaga sin
dar indicacion previa de
dificultades con la
bateria.

Equipo defectuoso o bateria
defectuosa.

Cambie la bateria.
Solicite el servicio de reparacion.

La bateria no se recarga.

Bateria defectuosa.
Circuito de carga de bateria
defectuoso.

Fuente externa defectuosa.

Cambie la bateria.
Solicite el servicio de reparacion.

No aparece el mensaje
LEYENDO MEMORIA al
interconectar el equipo
con la computadora
personal.

Computadora apagada.
No se esta ejecutando el
programa CARDIOFILE.
Cable USB defectuoso.

Encienda la computadora.
Ejecute el programa CARDIOFILE.

Cambie el cable de interconexion.

No aparece el mensaje
LEYENDO MEMORIA al
leer la memoria flash
interna desde la
computadora personal.

Cable USB mal conectado.

Mala operacion del programa
CARDIOFILE.
Equipo defectuoso.

Revise la conexion del cable USB con
la computadora.
Ejecute CARDIOFILE nuevamente.

Solicite el servicio de reparacion.

No aparece la animacion
en la pantalla de
CARDIODEF 2 al leer

la memoria.

Equipo defectuoso.

Solicite el servicio de reparacion.

Al insertar ambas paletas
pediatricas no se produce
el cambio de gamas de
energia.

Paleta pediatrica indebidamente
introducida en la de adultos.
Paleta para adultos defectuosa.
Equipo defectuoso.

Introduzca la paleta pediatrica
completamente en la de adultos.
Solicite el servicio de reparacion.
Solicite el servicio de reparacion.

La energia no disminuye
a 5 J con paletas
pediatricas.

Equipo defectuoso.

Solicite el servicio de reparacion.




Tabla 4.1 Posibles fallos, sus causas y medidas a tomar (continuacion).

Fallo

Causa posible

Método de correcciéon

No se produce el cambio
de una escala de energia
a la otra cuando no se
emplean las paletas
pediatricas.

Equipo defectuoso.

Solicite el servicio de reparacion.

Las teclas de las paletas
nunca se iluminan de forma
intermitente cuando el
contacto de las paletas
con la piel no es bueno.

Equipo defectuoso.

Solicite el servicio de reparacion.

No funciona la opcién
de congelar la senal de
ECG en la pantalla.

Equipo defectuoso.

Solicite el servicio de reparacion.

No funciona la opcion
de expandir la senal de
ECG en la pantalla.

Equipo defectuoso.

Solicite el servicio de reparacion.

No es posible preparar
una descarga con las
paletas al aire al
presionar una cualquiera
de sus teclas.

Equipo defectuoso.

Solicite el servicio de reparacion.

No es posible descargar
con las paletas al aire al
presionar sus dos teclas
al mismo tiempo.

Equipo defectuoso.

Solicite el servicio de reparacion.







5. ACCESORIOS E INSUMOS

Tabla 5.1 Accesorios que se entregan con el producto

No. Descripcion Cadigo Cant. Observaciones
’ Caple d_g ECG’de paciente de una A5708 AO6 y
derivacion (3 vias) -
) Bateria recargable de Ni-MH, (12 V) A5708 U39 y ]
Electrodos desechables para ECG A5708 NAC 9.05 y
3 | autoadhesivos para adultos V3.3.11 Paquete
4 | Gel para desfibrilador Cg?iNAC 9.06 1 Frasco
Fuente externa para cargador de A5708 NAC 9.12 y
S |bateria V3.3.11 -
6 | Bolsa para accesorios A5708 AO7 1
7 | Manual del usuario A5708 UOO MU V3.3 1 -
g | CD con programa CARDIOFILE A5708 UG5 1 Opcional
9 | Cable de interconexion USB 2‘37708 NAC V3 1 Opcional
10 | CD con programa CARDIOTRAINER | A5708 U66 1 Opcional
. A5708 NAC 1.53
11 | Memoria compact flash V3.3.11 Opcional
12 | Certificado de garantia - 1 -
13 | Certificado de calibracion - 1 -
14 | Certificado de calidad - 1 -
15 | Guia rapida de operacion A5708 P97 1 -
16 | Cargador de baterias externo A5708 U50 1 Opcional
17 | Paletas pediatricas A5708 A117 2 Opcional







6. INDICACIONES PARA EL MANTENIMIENTO TECNICO

6.1 LIMPIEZA Y DESINFECCION

El equipo opera con tensiones eléctricas de valores elevados que
pueden ser peligrosas para la vida del paciente y del operador si no se
siguen estrictamente las reglas contenidas en este Manual.

Debe tenerse especial cuidado con la limpieza del equipo, pues la
suciedad y los restos de gel conductor pueden establecer contactos
eléctricos indebidos con el operador.

En caso de ser necesaria una desinfecciéon del equipo o de sus
accesorios, proceda como se indica en esta seccion.

Equipo y cables

Deseche los electrodos de ECG inmediatamente después de su uso
para prevenir que sean reutilizados.

Antes de limpiar las paletas o los sensores extraiga la bateria del
equipo. La limpieza y desinfeccién de los cables se debe realizar con
una gasa humedecida con un agente limpiador o desinfectante como
glutaraldehido. No sumerja los cables dentro de los liquidos de
limpieza o desinfectantes.

La superficie del equipo también puede ser frotada con un pafo
humedecido con una solucion limpiadora o desinfectante. No permita
que ningun tipo de liquido penetre en el equipo.

Peligro

- Peligro por descarga — Extraiga la bateria recargable antes de
limpiar el equipo. Asegurese que el equipo no puede activarse
inadvertidamente mientras se esté limpiando. No efectue la limpieza
si la bateria se esta cargando.

- Peligro por descarga, danos al equipo — No se permite que
ningun tipo de liquido penetre dentro del equipo. Los equipos a los
cuales les penetré algun liquido tienen que ser limpiados
inmediatamente y revisados por el personal de servicio técnico,
antes de volver a usarse.

Precaucion
Dainos al equipo — No desinfecte ni limpie la superficie del equipo
con sustancias desinfectantes que estén basadas en compuestos de
fenoles o perdxido. No utilice disolventes organicos para la limpieza,
pues pueden causar danos irreversibles a las cubiertas plasticas.




6.2 INSPECCIONES

6.2.1 Revision antes de cada uso

6.2.2 Revisién regular

Se debe hacer una inspeccién visual al equipo, paletas y electrodos
antes de cada uso.

Si se detectan dafos o mal funcionamiento del equipo no lo use en
ningun paciente. Sustituya el dispositivo dafado o envie el equipo a
reparar.

CARDIODEF 2 es un equipo de emergencia y siempre tiene que estar
listo para su uso. Las inspecciones que se relacionan a continuacién
deben ser realizadas por el operador a intervalos regulares segun se
indica. Un resumen de estas pruebas se incluye en el Anexo D.

6.2.3 Al inicio de cada turno de trabajo

6.2.4 Una vez a la semana

* Inspeccion visual del equipo y sus accesorios para comprobar su
estado fisico.

* Verificacion de la existencia de electrodos desechables para ECG.
* Verificar que se encuentra disponible el cable de paciente.

* Verificacién de la existencia de gel.

» Efectuar una descarga de prueba de 30 J.

* Inspeccion visual del equipo y sus accesorios para comprobar que no
existen dafios, roturas, rajaduras o cualesquiera otros tipos de
alteraciones de su estado fisico.

» Comprobacién del funcionamiento del teclado, pantalla y seleccion de
energia.

» Comprobar la carga de la bateria.

» Verificar la limpieza de los cables y las paletas.

6.2.5 Disposiciones para el fin de la vida util del equipo

Al finalizar la vida util del equipo, este y sus accesorios deben ser
desechados de acuerdo a lo establecido en las regulaciones locales. La
Unica parte del equipo que contiene material de riesgo es la bateria
recargable.




7. PARAMETROS TECNICOS

A continuacion se presentan los parametros técnicos del equipo,
separados en los referentes al desfibrilador, al monitor y al equipo en su
conjunto.

7.1 DESFIBRILADOR

7.1.1 Parametros de la carga

»  Duracién maxima de la carga: 6 s a la energia maxima con una
bateria nueva recién cargada.

* Valores de la energia: 5, 7, 10, 15, 20, 25, 30, 50, 100, 130, 150,
180, 200 J.

* Precisiéon: £4 %

7.1. 2 Parametros de la descarga

* Forma de onda: exponencial bifasica truncada.

* Duracién maxima de la descarga: < 12 ms (depende de la energia e
impedancia).

» Tiempo entre fases: <0,2 ms.

* Repetibilidad de la energia: mejor que 4 %

* Precisién en el valor de la energia: 1£4 %

* Forma de aplicaciéon de la descarga: Paletas

7.1.3 Impedancia transtordcica

* Gama de valores: 25 Ohm a 400 Ohm
e Precision: £ 10%
* Reproducibilidad: £ 5 %

7.1.4 Descarga de seguridad

Descarga interna a los 20 s de haber realizado una carga si no se produce
una descarga externa.

7.2 MONITOR
+ Cantidad de derivaciones: una
+ Sensibilidad: 2,5; 5; 10 y 20 mm/mV
» Impedancia de entrada: > 10 MQ
* Razdén de rechazo al modo comun: > 90 db
+ Tiempo de recuperacion después de la saturacion: <4 s
*  Proteccion contra descargas: Si




7.3 PARAMETROS GENERALES

7.3.1 Interfaces con el operador

7.3.2 Requisitos de alimentacion

Teclados de membrana

Pantalla de cristal liquido (LCD):

o Tipo: Grafica

o Area de trabajo util: 126 mm x 70 mm

0 Resolucion: 240 x 128 puntos

o Retroiluminacion: Fluorescente (CCFL) o LED blancos
Sefales sonoras para advertencias y sefalizaciones.

Alimentacioén interna:

Bateria recargable de Ni-MH

Tension: 12V

Capacidad de carga: 3,5 Ah

Corriente: menor de 0,5 A en régimen estacionario de monitorizacion
del paciente.

Deteccion continua de la carga almacenada en la bateria.

Tiempo de carga de una bateria totalmente descargada: no superior
a 5h.

Alimentacion externa:

7.3.3 Consumo de potencia

7.3.4 Régimen de explotacion

Fuente para cargador de bateria

Tension de entrada: 100 V a 240 V (autoajustable), 50 Hz a 60 Hz
Tensioén de salida: 18 V + 10%, 840 mA

Aislamiento: > 4 kV

En régimen de monitorizacion: menor de 6 W
En régimen de estimulacion: variable en dependencia de las funciones
realizadas y del estado de la bateria.

100 descargas de 200 J u 8 h de monitorizacién sin descargas, para
una bateria recién cargada o una combinacion de ambos.

7.3.5 Condiciones ambientales limites de explotacion

7.3.6 Dimensiones y peso

7.3.7 Seguridad

Temperatura: de 10 °C a40°C
Humedad relativa maxima: 90 % (sin condensacién)
Presién atmosférica: de 84 kPa a 107 kPa

Profundidad: 260 mm

Anchura: 263 mm

Altura: 97 mm

Peso: no mayor de 4,5 kg (con baterias y accesorios)

Clase del Desfibrilador: CF
Clase del Monitor de ECG: CF




ANEXO A

Tabla A.1 Diferentes mensajes mostrados durante la operacion del equipo

MENSAJES

Mensaje Tipo d_e Causa del mensaje Accioén arealizar Aparece en
mensaje
PRUEBA Aviso Prueba interna automatica .
INTERNA del equipo. Ninguna 3.5,3.6.1
AJUSTE HORAY Aviso Modo de ajuste de la horay | Ajustar hora y/o 36.2
FECHA la fecha fecha T
LISTO Aviso Prueba interna exitosa. Ninguna 3.5, 3.6.1
REPARAR Advertencia El equipo no paso la prueba Enviar a reparar. 3.5
interna automatica.
Al encender el equipo se
detecta que la bateria no Recargue la
RECARGUELA | Advertencia | tiene suficiente carga bateria o 35
BATERIA . sustituyala por una
almacenada para garantizar
A cargada.
una operacion fiable.
Electrodos de ECG sueltos. | Coloque los
REVISE Advertencia i i
ELECTRODOS Cable de paciente sin electrodos y 3.7.2
conectar. conecte el cable.
Las paletas no hacen Coloque las
COLOQUE Advertencia | contacto sobre el térax del paletas en los 3.7.1
PALETAS ; 3.7.2
paciente. puntos adecuados.
Se inici6 la carga en Mantener las 3.7 1
CARGANDO Aviso respuesta a un comando del | paletas en 3'7'2
operador. posicion. T
Mantener medidas
. o de seguridad. 3.71
CARGALISTA Advertencia | Termind la carga. Ordenar la 372
descarga.
NOTOQUEAL | goiirsed | Mo e foemacys | bomérgase
PACIENTE 9 . 9 P 3.7.2
al paciente. paciente.
DESCARGA Aviso Se realiz6 la descarga Ninguna 3.71
APLICADA exitosamente. 9 3.7.2
Se cancel6 el proceso de
CARGA . carga por alguna dificultad ;
CANCELADA Seguridad técnica o por haber Repita la carga. -
levantado las paletas.
Se cancel6 el proceso de
descarga por alguna
DESCARGA Sequridad dificultad técnica, por Rebita la carga 3.71
CANCELADA 9 levantar las paletas o por P ga. 3.7.2
haber excedido el tiempo
maximo de espera.
I Se recomienda que
) _ La bateria tiene poca carga | ¢ desfibrilador Anexo B
BATERIA BAJA Aviso pero puede continuar la se conecte a la red B5 B.7

operacion.

eléctrica.




Tabla A.1 Diferentes mensajes mostrados durante la operacion del equipo (continuacion).

Tipo de

Mensaje . Causa del mensaje Accioén arealizar Aparece en
mensaje
Durante la operacion se ha
BATERIA Seguridad detectado un Sustituya la bateria Anexo B
DEFECTUOSA comportamiento anormal de por una buena. B.6
la bateria.
Al encender el equipo se ha
RECARGUE LA S . Qetectado que la bateria Cargu,e la bateria o Anexo B
BATERIA eguridad tiene poca carga y no se sustituyala por una B7
puede continuar la cargada
operacion.
Aparece al encender el
MEMORIA AViso equipo, si éste tiene Ninguna 35
INCORPORADA instalada la memoria flash )
interna
Durante la lectura de la
k/IEEYIVIIE(’)\llglg Aviso memoria flash interna por el Ninguna 3.6.3
programa CARDIOFILE
Al terminar la lectura de la Apague el equipo y
FIN DE LECTURA Aviso memoria flash interna por el desconecte el 3.6.3
programa CARDIOFILE cable USB.
Cuando se emplean las
ENERGIA Advertencia paletas pediatricas, la Ninguna 3.6.4
LIMITADAA 100 J energia maxima posible se 3.10
limita a 100 J.
CARDIODEF 2 esta
EQUIPO Aviso conectado a una Ninguna Anexo E
CONECTADO computadora personal via E.2

USB.




ANEXO B

BATERIA RECARGABLE

B.1. TIPO DE BATERIA

CARDIODEF 2 utiliza una bateria recargable de Ni-MH de alta calidad
que brinda un servicio seguro durante su vida util. Como todas las
baterias recargables, la duracién de su vida util depende del tipo de
aplicacion. El maltrato de la bateria redundara en la disminucién de su
vida util.

En éste anexo se brindan algunos consejos utiles para mantener la
bateria en condiciones éptimas de operacioén y alargar su vida util.

La bateria esta formada por un conjunto de celdas de 1,2 V, protegidas
dentro de un envase plastico que se muestra en la figura B.1 y se
introduce facilmente en el compartimento destinado a la bateria.

@& OO

(o) cf’
67 N

Figura B.2. Vista lateral izquierda parcial del equipo:
17) conector de la fuente externa, 18) indicador
luminico amarillo de carga de la bateria, 20)
compartimiento de la bateria plastica

Figura B.1. Bateria en su cubierta

B.2 COLOCACION DE LA BATERIA

Antes de iniciar el trabajo con el equipo es necesario introducir la bateria
en su compartimento, mostrado en la figura B.2.

La bateria so6lo entra en una posicion y para colocarla en su lugar se
introduce con cuidado y se empuja suavemente hacia el interior del
compartimento. La bateria debe deslizarse suavemente hasta su
posicion definitiva y queda mecanicamente fijada en el interior del
compartimento.
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B.3 MEDIDOR DE LA CARGA ALMACENADA

El equipo determina continuamente la carga almacenada en la bateria y
la muestra en la pantalla de visualizacién cuando se enciende (vea el
apartado 3.6 Operacion).

Cada sector de la barra equivale a un 20% de la carga total y se
muestran vacios a medida que la carga disminuye. Adicionalmente, la
carga acumulada se muestra numéricamente como el porciento de la
carga total. Tenga presente que puede ocurrir que al encender el equipo
se indique una carga almacenada y al cabo de unos minutos el valor
indicado disminuya. Ello se debe a que la bateria se recupera
ligeramente cuando esta fuera de uso. El efecto es mas notable cuando
hay poca carga almacenada. Esta indicacion no es confiable si la bateria
esta defectuosa o ha llegado al fin de su vida util.

B.4 EL CARGADOR DE BATERIA

CARDIODEF 2 cuenta con un cargador de bateria interno, lo que le
permite que la bateria se cargue mientras esta introducida en su
compartimento.

Para cargar la bateria sélo es necesario emplear la fuente externa que
se suministra con el equipo (vea la figura B.3). La fuente se conecta en
un receptaculo situado a la derecha del compartimento de la bateria
(vea la figura B.2). ElI LED amarillo enciende cuando la bateria se esta
cargando y se apaga al terminar la carga. Opcionalmente, se puede
pedir un cargador externo independiente, que le permite cargar una
bateria mientras su equipo esta lejos del lugar. Consulte la seccion B.7
de éste documento. Esto puede ser especialmente util para el
mantenimiento de las baterias en lugares donde exista mas de un
equipo y hay baterias de repuesto disponibles.

Figura B.3 Fuente de alimentacion externa.

El tiempo de carga para una bateria de, totalmente descargada
no es superior a cinco horas.




Advertencia

Dainos al equipo — Para cargar la bateria use solamente la fuente
suministrada con el equipo. El empleo de otra fuente puede ocasionar
dafos irreversibles al equipo o a la bateria.

B.5 DESCARGA DE LA BATERIA

Cuando la carga sea de aproximadamente 30% el equipo mostrara el
mensaje BATERIA BAJA y debe conectarse a la red eléctrica. En estas
condiciones, la bateria todavia tiene carga suficiente para suministrar un
cierto numero de descargas a la maxima energia. Usted puede
seguir utilizando el equipo, pero conéctelo a la red eléctrica tan
pronto como sea posible.

B.6 DIFICULTADES CON LA BATERIA

Si durante la operacion del equipo se detectan problemas con la bateria
se mostrara el mensaje BATERIA DEFECTUOSA. Extraiga la bateria y
sustitiyala por una nueva. Envie la bateria anterior al Servicio Técnico
para su comprobacion.

B.7 INFORMACION DE SEGURIDAD

Si durante la operacion normal del equipo se mostré el mensaje
BATERIA BAJA y el equipo se apagd después de ser utilizado, cuando
se encienda nuevamente se mostraréa el mensaje RECARGUE LA
BATERIA y no mostrara ningiin otro mensaje, ni funcionara. En estas
condiciones cargue la bateria o sustitiyala por una bateria cargada.

B.8 CARGADOR DE BATERIAS EXTERNO

Como parte de CARDIODEF 2 se suministra opcionalmente el
cargador de baterias externo A5708 U50, que le permite realizar la
carga controlada de la bateria sin comprometer la movilidad del
desfibrilador.

Para emplear el cargador de baterias externo siga los siguientes pasos:

+ Conecte la fuente de alimentacion externa (vea la figura B.4),
al conector situado en la parte posterior del cargador.

+ Conecte la fuente de alimentacion externa a la red eléctrica
industrial (vea la figura B.3).

* Introduzca la bateria en el cargador (vea la figura B.5).

* El indicador luminico encendido es indicio de que se esta
cargando la bateria (vea la figura B.6)

+ Elfin de la carga se indica al apagarse el indicador luminico.

+ Extraiga la bateria cargada e inserte otra si desea cargarla.
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Figura B.4 Vista posterior del cargador de baterias. En el
extremo derecho el conector para la fuente de alimentacion
externa.

Figura B.5 Vista frontal del cargador de baterias. Mientras se
inserta la bateria el indicador luminico permanece apagado.

Figura B.6 Vista frontal del cargador de baterias, mientras se
inserta la bateria el indicador luminico se ilumina si la fuente
externa se ha conectado.

B-4



B.9 COMPROBACION DEL ESTADO DE CARGA DE LA BATERIA

En caso de dudas sobre la capacidad de trabajo prolongado de una bateria
conectada al desfibrilador, carguela durante 5 horas. Desconecte el
desfibrilador de la red durante 24 horas.

Manteniendo desconectado el desfibrilador de la red, seleccione la
energia de 200 joules y prepare una descarga presionando una cualquiera
de las teclas de las paletas. Una vez preparada espere hasta que se
produzca la descargainterna automatica. Repita el procedimiento descrito
en este parrafo 3 veces. Si no es posible cargar 3 veces, la bateria esta
defectuosa.

Advertencias y precauciones

* Para cargar la bateria utilice solamente el cargador
interno del CARDIODEF 2 ¢ el Cargador de Baterias
Externo que suministra el mismo fabricante. El empleo
de otro cargador puede ocasionar dafos irreversibles a
la bateria o al equipo.

* Puede desfibrilar o cardiovertir a un paciente mientras
la fuente externa estd conectada a la linea de
alimentacion de corriente alterna y al desfibrilador.

« Para aplicaciones estacionarias puede mantener la
fuente de alimentacion externa permanentemente
conectada al desfibrilador y a la linea de alimentacion
de corriente alterna.

* No cortocircuite los terminales de la bateria con objetos
metalicos. No transporte la bateria con herramientas,
llaves, ganchillos para pelo o cualesquiera objetos
metalicos que puedan cortocircuitarla.

* Mantenga siempre la carga de la bateria por encima
del 40%. Si usa el desfibrilador en aplicaciones
moviles, conecte la fuente de alimentacidon externa
cada vez que la bateria disminuya al 40% su capacidad.

* No use una bateria dafiada, con cambios de color o
con fugas de electrolito. Puede ocasionar su
explosion.

* No limpie la bateria con agua u otro liquido conductor
de la electricidad. No la sumerja en ningun liquido.
Puede producirse calentamiento y fugas del electrolito.
El electrolito es altamente corrosivo y oxidara las
partes metalicas.

+ La bateria es sellada. No la abra o altere.

* No conecte la bateria a una toma de corriente alterna
0 a un automovil.

* No emplee una bateria que se ha caido o ha sufrido
un dafio mecanico.

» Proteja la bateria de esfuerzos o choques mecanicos.




Advertencias y precauciones

Siempre recargue una bateria nueva antes de emplear el
desfibrilador, siguiendo el procedimiento indicado en el
capitulo 2 de este Manual. También puede emplear el
cargador externo independiente (opcional) si lo tiene
disponible.

Una bateria defectuosa o que no mantiene la carga puede
producir fugas de electrolito. No la mantenga en su
compartimento. Extraigala y avise al servicio técnico.

El electrolito que contiene la bateria es caustico, causa
quemaduras a los tejidos blandos y puede ocasionar pérdida de
la vision si se pone en contacto con los ojos. En caso de contacto
accidental con los 0jos, la boca o la piel, lave las zonas afectadas
con agua abundante y consulte un médico inmediatamente.
Mantenga siempre el desfibrilador con su bateria conectado a
la fuente externa de alimentacion y ésta a la linea de
alimentacion industrial de electricidad. Si desconecta la fuente
externa durante algunas semanas, la bateria podria
descargarse excesivamente.

Cada tres meses extraiga la bateria de su compartimento y
revisela para detectar senales de cambios de color, fugas de
electrolito o corrosion. En caso de hallar algunos de estos
indicios, avise al servicio técnico.

Precaucion

Coloque la bateria en su compartimento ejerciendo el debido
cuidado. No la fuerce si encuentra alguna resistencia mecanica
durante su introduccion. En ese caso, extrdigala e insértela
nuevamente.

No mantenga la bateria al sol o cerca de fuentes de calor
intenso. Puede dafiarse permanentemente y perder electrolito.

Mantenga la bateria fuera del alcance de los nifios.

Al alcanzar su vida util, deshagase de la bateria siguiendo las
reglas establecidas en su localidad. No rompa, perfore o lance
al fuego la bateria desechada.

El contenido de la bateria es altamente toxico. No use una
bateria con fugas de electrolito.




ANEXO C

ANEXO C

PALETAS PEDIATRICAS

C.1 COLOCACION DE LAS PALETAS PARA SU USO

Las paletas pediatricas son suministradas opcionalmente. Para su
empleo deben ser insertadas por el frente de las paletas para adultos,
introduciendo el electrodo metalico de la paleta para adultos en la ranura
de la pediatrica (ver Fig. C.1 abajo) y ejerciendo una ligera presién sobre
la paleta pediatrica, que se deslizara a lo largo de la paleta para adultos,
quedando firmemente sujeta a ella.

Figura C.1. Paleta pediatrica. La paleta se coloca en su
posicion de trabajo por el frente de la paleta para adultos.




Una vez colocadas, las paletas pediatricas son identificadas por el
desfibrilador, que inmediatamente cambiara su gama de valores de
energia, mostrando los valores de las energias disponibles para casos
pediatricos, que abarcan desde 5 J hasta 100 J, con los valores 5, 7, 10,
15, 20, 25, 30, 50 y 100 J, tal como se muestra en la figura C.2.

BT Mo 4@k $88  MANUAL

T 6B

d IFM
MM mu

N

MENSAJES | PALETAS)|
MENSAJES 3AJ

XA :08 AA-0B-80 BA:86AN EELEE

EMERGIA 5 7 18 152825 o8 18] 1584
Figura C.2. Gamas de energias disponibles en CARDIODEF 2 cuando
se emplean las paletas pediatricas.

C.2 MANTENIMIENTO

Para garantizar un buen contacto de los electrodos de desfibrilacién con
la piel del paciente es imprescindible que los electrodos se mantengan
limpios.

Cada vez que sean utilizadas las paletas debe procederse a su limpieza
antes de guardarlas. Se debe frotar la superficie de contacto con un
pano humedecido en agua o alcohol a fin de eliminar los residuos de gel
que puedan formar costras en esta zona.




ANEXO D

INFORMACION SOBRE COMPROBACIONES

D.1 INFORMACION DE SEGURIDAD

Para garantizar la disponibilidad del equipo y conservar la seguridad del
paciente y el operador durante la aplicacion, realice las siguientes
comprobaciones de rutina al inicio de cada turno de trabajo, tanto con el
equipo apagado como encendido.

Tabla D.1. Comprobaciones que realiza el operador con el equipo apagado.

No. | Descripcion de la prueba Frecuencia Observaciones
Compruebe que el equipo esté libre
Inicio de de objetos sobre él, sin derrames de
1 Comprobacion del equipo. cada turno de | liquidos, que el mueble externo esté
8h intacto. Limpie la superficie con un
pafo seco.
Verifique que estén limpias y no
Inicio de tengan rajaduras. Compruebe que
2 Comprobacion de las paletas. cada turno de | salen libremente de su soporte.
8h Elimine todo resto de gel que pueda
existir sobre las paletas.
Verifique que los cables estan en
Inicio de buen estado, sin rajaduras y sin
3 Comprobacion de los cables. cada turno de | restos de gel. Elimine los restos de
8h gel existentes mediante una limpieza
adecuada.
- . . Inicio de :
Comprobacion de la existencia de Compruebe que existen en sus
4 . cada turno de
los electrodos adhesivos. 8h paquetes cerrados.
- Inspeccionar la existencia de
L Inicio de )
Comprobacion de los cables y rajaduras, roturas, cables rotos o
5 cada turno de
conectores. 8h sueltos. Comprobar que los
conectores se acoplan con facilidad.
Verifique la existencia de un paquete
- de electrodos de ECG, alcohol y
. . . Inicio de -
6 Comprobacion de la existencia del torundas, toalla de mano, tijeras,
. cada turno de A .
material gastable. 8h maquina de afeitar y gel para
desfibrilacion. Una bateria de
repuesto cargada es opcional.
Inicio de Verifique que la bateria no tiene
7 Comprobacion de la bateria. cada turno de | sefiales de corrosidn ni tiene
8h rajaduras o manchas.
Verifique que estén limpias y no
L Inicio de tengan rajaduras. Compruebe que
8 Comprobacion de las paletas d d len lib te d rt
odiatricas cada turno de salen libremente de su soporte.
P ’ 8h Elimine todo resto de gel que pueda
existir sobre las paletas.




Tabla D.2. Comprobaciones que realiza el operador con el equipo encendido.

No. | Descripcion de la prueba Frecuencia | Observaciones
1 Comprobacion del estado de la Inicio de cada Egrrﬁ:grsc?bg?Iget;aqgﬁgsgr%%e%aara
bateria. turnode 8 h | 3 como se indica en B.9.
Encienda el equipo y manténgalo
Comprobacion del estado de carga | Inicio de cada encendido unos minutos hasta que
2 ; se muestre el estado de carga de la
de la bateria. turnode 8 h . i . o
bateria. Recarguela si es 40% o
menor.
Compruebe que: la pantalla se
ilumina, la comprobacién automatica
3 Verificacion de los indicadores y Inicio de cada | inicial es correcta. Verifique que no
pantalla de visualizacion. turno de 8 h | aparece la indicacion de bateria
baja y que el valor del tiempo es
correcto.
Comprobacion de la descarga Inicio de cada Realice una descarga d.e pru_e-ba
4 . para comprobar el funcionamiento
interna. turnode 8 h .
correcto del equipo.
Comprobacion de la seleccion de Inicio de cada Compr_uebe que puedg
5 ] seleccionarse la energia de la
energia. turnode 8 h d
escarga.
Compruebe las funciones del Inicio de cada Verifique que es posible seleccionar
6 . todas las opciones que aparecen en
equipo. turnode 8 h los teclados
Inserte las dos paletas pediatricas
7 Compruebe la deteccién de las Inicio de cada | en las de adultos y compruebe que

paletas pediatricas.

turnode 8 h

se realiza el cambio de gamas de
energias disponibles.




ANEXO E

ESCRITURA Y LECTURA DE LA MEMORIA FLASH
INTERNA

E.1 ESCRITURA EN LA MEMORIA INTERNA

Si su equipo tiene la opcidon de memoria interna incorporada, la escritura
se activa tan pronto se enciende el equipo y cesa cuando se apaga.
Este registro constituye un caso.

Cada caso contiene toda la informacién acerca de la secuencia de
eventos que tienen lugar entre cada accién de encendido ON y apagado
OFF del equipo.

Se registra, secuencialmente y de forma totalmente automatica, la
informacion de parametros tales como: fecha, hora, sefal de ECG del
paciente, maniobras del operador con el equipo y otros de interés para
un posterior analisis documentado de la atencidon recibida por un
paciente, asi como del funcionamiento y manejo del equipo.

La capacidad de la memoria permite almacenar la informacion
correspondiente a 50 casos o0 a un total de 278 horas de operacion, lo
que constituye una excelente herramienta para documentar cualquier
procedimiento ejecutado.

E.2 LECTURA DE LA MEMORIA INTERNA

La lectura de la memoria interna se realiza fuera de linea empleando el
programa CARDIOFILE. Para leer la informacién grabada en la memoria
interna debe instalar CARDIOFILE como se indica en el siguiente
apartado.

E.3 INSTALACION DE CARDIOFILE

Para instalar CARDIOFILE en una computadora personal son
necesarios los siguientes recursos minimos:

- Sistema operativo Windows® 2000 o XP.
+ Conector USB.
+ Capacidad libre de 600 MB en el disco duro.

Para instalar CARDIOFILE proceda como se indica en su Manual del
Usuario.
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