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Directiva

o Laley sobre el Copyright prohibe la reproduccion total o parcial del presente manual de
instrucciones sin una autorizacion previa.

e Los contenidos de este manual pueden sufrir modificaciones y cambios sin aviso previo.

e Los datos incluidos en este manual se consideran correctos. Si detecta contenidos discutibles,
le rogamos que se ponga en contacto con nuestro centro de asistencia.

e El manual sera revisado en caso de que falten paginas o estén mal encoladas.

Garantia

e Los funcionamientos andmalos del dispositivo o los dafios sufridos en el mismo derivados de
las siguientes situaciones durante el periodo de garantia no estan cubiertos por la presente
garantia:

« Instalacién, instalaciéon de transferencia, mantenimiento y reparaciones efectuadas por
empleados o técnicos no autorizados por TECNO-GAZ.

» Danos causados a productos TECNO-GAZ debidos al uso de productos de otras
empresas, salvo los productos entregados por TECNO-GAZ.

« Los dafios causados por un uso inadecuado y/o impropio son responsabilidad del
usuario.

« El uso de componentes para el mantenimiento no indicados por TECNO-GAZ para las
reparaciones y el propio mantenimiento.

« Modificaciones aportadas al dispositivo o empleo de accesorios no aconsejados de forma
especifica por TECNO-GAZ.

« Danos causados por accidentes o catastrofes naturales (terremotos, inundaciones, etc.).

« Dafios derivados del incumplimiento de las advertencias y de las instrucciones de uso
incluidas en este manual.

« Danos derivados de la falta de los controles de mantenimiento indicados.

e La presente garantia solo cubre los componentes. Ademas no cubre los siguientes casos:

o Cualquier dafio o pérdida que derive de una conexién de accesorios o de su
funcionamiento.

« Sidetecta defectos en el producto, le rogamos que se ponga en contacto con nuestro
punto de venta o con el representante UE tal como se indica en lacontracubierta.

o TECNOHEART plus esta en conformidad con la norma EMC IEC60601-1-2
Notas: El uso cerca de teléfonos méviles podria provocar funcionamientos anémalos del DEA.
Registro histérico de las revisiones

El numero de parte de la documentacion y el numero de revisién indican la version actual. El
numero de revision cambia cuando cuando se imprime una nueva version en conformidad con el
registro histérico de las revisiones de la documentacién. El numero de revision no se modifica en
caso de correcciones y de actualizaciones minimas anadidas en la nueva impresion. El numero de
parte del documento cambia cuando se afiaden modificaciones técnicas importantes.

Marca de Fabrica

Es probable que los nombres comerciales del producto referidos en este manual sean marcas o
marcas registradas de la empresa en cuestion.




INDICE

110 [0 P i
ADVERTENCIAS PARA LA SEGURIDAD. ... iirrrecccsss e s s rsmmsssss s s s e s s s s mmsssss s s s e s s s s mmnnssnnas 1
Advertencias generales parala SEQUIIAA .................ccooiieiiiioiii e 1
Yo Y=Y (=T g Lo = 1S 1
ALBNICION: .........oeioveee et 3
L\ 20 11U L0 05 [0 5
DeSHNO dE USO I DEA ...ttt ettt e e e e e e 5
INfOrmaciones SOBIe €1 MANUAN ...............ccc..eeeeeeeeeeee et ettt e e e e e e et aaessnsnseees 6
Identificacion de las Configuraciones del DEA. .....................cccocovoioiiiiiiiiiiiiiecee 6
DESCRIPCION DEL DEA ...ttt ettt ettt et ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aeeeeeenannens 7
Componentes del panel SUPEriOry dEIrECHO. ..............cccewcueeeeeeeee et eea e 7
Componentes del PANEI POSTEIION................eeuiee ettt ettt e e e et ettt a e e e e e ssraeaaaaees 8
SIimbOIOS Y UQUETAS ...........cooveeeieeeee e 9
CONFIGURACION DEL DEA. ... ooiiieiccce s s errrstcasssss s s e e s s s nmass s s s e e s s s nmnsssssssseessnnnnssssnsssensnnnnn 1
DeSEMBAIGIE Y CONTIO ...ttt e e 11
IS = o (=0 0T 1] 0T 01T £ (=S 11
L [ o F= N o) - T Lo = TS 12
TAIEIA SD ...t e et 12
Puerto de comunicacion POr iNFrarrOfOS. ............oocuueu it 12
CONFIQUIACION AEIDEA ...t ettt e e ettt e e e e e e ettt ea e e e e ssssreees 13
EStado de 18 tEMPEIALUIA .............ccoeeeeeeeee ettt ettt e e e ettt e e e e e s se e aaeeenssaan 13
TSIz 1= Tod fo T I 2= 1= SRS 14
INSTAIACION TASE ...ttt e e e et et e e e e e e e e e e e aannnn 14
Instalacién fase 4.............cccooeeee..... P 14
FUNCIONAMIENTO DE LA BATERIA........o e s s s s ssssss e s s e s s s s me s me s sn e s smn e s mnnas 15
Uso del DEA con alimentacion POr BAtEria...................uueeuieeeeeseciieeiie ettt a e e 16
COMO SUSHIEUIN 18 DALEITA. ...ttt e e ettt a e e e e e st aa e e e e ssnnsneees 16
Indicacion del eStado A€ 18 DALEITA. .............ooo e 17
YT (o7 =2 TP 18
Ejecucion del Power On SeIf-TESt (POST) ........uueeeeeeeeeeeeeeeee ettt ettt e e e st ssteaaaaaeeaaans 18
Y Y00 (=X = 10 (o4 - 11 (o XS 18
Autotest tras la introduccion de 18 DALEITa ................c.ooueiiueiee e 19
USO DEL DEA ... oottt ettt ettt ettt ettt e et e et te et ee e et e e et e aetessseeSssessSRSSERRRRRRSRRSSSSSSRRSSSRssmmssmssssesnnnns 21
Guias AHA 2010 PAra r RCPY ECC......co ettt e e st e e e staaestneaaesnseeaeans 21
Otras modificaciones a las Guias AHA 2010 para RCPed ECC.........cccoocvvvveeeieeeeieciieeeaae e 21
DIRECTRICES RPC 20T 0......cooe oottt ettt e et e et e e e et a e e e sssaaeensseeenannes 22
ACCION Pre-AeSTIBIIIACION ...............eeeeeeeeeeeeeeee ettt e e e e e e e e e e e e e ea e 23
ACCIONE €I DEA. ...ttt oottt e e e e e et e e e e e ettt aaaeeeaaaanes 23
Funcionamiento del TECNOHEART PIUS............eeeeeieeeeeeeeeee ettt ettt s e s ssaaaaaaaeaeas 24
DiSPOSICIONES AHA 2070 ...ttt e et 26
Notas sobre la €JeCUCION dE 18 RCP...............oui ettt 27
Notas para la seguridad del usuario y de los presentes (las personas que rodean al socorrista y al
oLz 1e] =T (=) SRR 27
MANTENIMIENTO ... .ot s s e e s s s s s s e e e s s e e s s s s e e e e e mmmss s s e s e e e e s nnmassssssseernsnnnnssssnnnrnn 29
RECICIAJE Y ENMUNACION ...ttt e e e e et e e e e e e 30
Devolucién del DEA y de 10s componentes de SISIeM@.............cccueeiiicieaiiiiiiie e 31
YT (=g o - LSS 31
Controles de sequridad PEHOTICOS ..............uuveeeeee ettt e ettt a e e e e e st aaaaeeessseeees 31
L (T o= PR 31
Mantenimiento de 18 DALEITA .................oooe et 31
Mantenimiento de 108 €IECITOAOS.............ooooa o e 31
SUSHIEUYA 108 €IECIHOUOS. ......cooee oottt ettt e e e e e e ettt e e e e e sssseanaaaeeaaesanes 32
Mantenimiento deI DEA .....................oo oot 32
RESOLUCION DE LOS PROBLEMAS............e s rrrrcmesss s s e s s s s sms s s s e s e s nnmnn s s eenes 33
(=T T=] - 1 33
MEAIAAS COMMECTIVAS. ...ttt e e e ettt e e e e e e e eaaeeeaas 33
EMI (Interferencia electromagREtiCa) .............ccc..uueeeeeeeeeeeseeeeeeee ettt e e ettt e e e e e st aaaeessiaans 34
ODbtener @SISTENCIA tECIICA ............ccueeeee ettt e e e ettt e e et e e e sttaaeeseaeanneaaeenes 34
GLOSARIO........cccceereeeee et eeeeEEereeeeaEEereeeasEEeEeeeesEeEeeeessEEEEeessEEEeEeesssEEEESSSSSEEEESSSssEEEEissssEReEeesEEeeeesanns 35
ESPECIFICACIONES TECNICAS ... irrrrrmssss s s s e s s ssmss s s s s e s s snman s s s s e e e s nmmnsnssnnsnnns 37
(O] 0] 04 117 o - Lo [ 42
Declaracion del FAbIICANTE.................ueeeeeeeeeeeeee ettt 45




IMAGENES

Figura 1. TECNOHEART PIUS ....cooiiiiiiiei e 7
Figura 2. TECNOHEART plus: Componentes del panel superiory derecho......................... 7
Figura 3. Componentes del panel posterior............cccciiiii 8
Figura 4. Sustituya el mago/bateria -Panel derecho...........cccccciiiiiiiiiii e 16
Figura 5. Sustituya el mango/bateria -Panel SUPErior............ccccoiiiiiiiiiiiiiiieeceee e 16
Figura 6. Interruptor del modode paciente ... 24
Figura 7. TECNOHEART plus: Icono de accidn —Fase 1 ... 24
Figura 8. Colocacion de 10S €leCtrodOS ..........uuiiiiiiiiiiiiiiiie e 26
Figure 9. Icono de desconexion del electrodos..........oocueiiiiiiiiiiieiii e 25
Figure 10. TECNOHEART plus: Icono de accion —Fase 2 .........cccccceeeieiiiiiiiiiiiiiieeeee e 25
Figure 10. TECNOHEART plus: Icono de accion —Fase 3 .........cccceieiieeiiiiiiiiiiieeeeee e 26
Figure 11. TECNOHEART plus: Icono de accion — Fase 4..........ccccoiieeiiiiiiiiiiiiiiieeeeee e 26
Figure 13. Fecha de caducidad delos electrodos...........cccccveiiiiiiiiiiiiiieice e 32
TABLAS

Tabla 1. Componentes del panel superiory der€Cho ..........ccccccuuuivuuiiiiiiiiiiiiaaans 8
Tabla 2. Simbolos del panel y delas etiquetas.........ccccoociiiiiiiiiiiiiiiicciccceccceccccccece e, 9
TaDI@ 3. ACCESOIIOS .....eeiieieeeiiitt ettt ettt ettt e e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e ennrnneeas 11
Tabla 4. Icono de estado dela bateria ... 17
Tabla 5. Emisiones electromagnéticas (IEC60601-1-2)........cooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeee e 45
Tabla 6. Inmunidad electromagnética (IEC60601-1-2) ........ccooiiiiiimiiiiiiiiiiiiieeee e 45
Tabla 7. Inmunidad electromagnética (IEC60601-1-2) (continuada)............ccccevveeeeeernniiinnnnnn. 46
Tabla 8. Distancias de seguridad aconSejadas.............eeeeviiiiiiiiiiiiiiiieee e 47
Tabla 9. Cables (IECB0B0T-1-2) .....coiuiiiiiiiiiiiie ittt e e 47




ADVERTENCIAS PARA LA SEGURIDAD

Advertencias generales para la seguridad

Esta seccion contiene importantes advertencias para la seguridad relativas al uso
general del TECNOHEART plus. En el manual se incluyen otras advertencias sobre la
seguridad.

En el manual se hace referencia a TECNOHEART plus como DEA

Antes del uso, lea atentamente el manual del operador, el resto de indicaciones de uso,
todas las informaciones y las especificaciones sobre precauciones.

Advertencias

A

Las advertencias se indican con el simbolo ADVERTENCIA mostrado arriba.

A

Las advertencias senalan el riesgo de situaciones potencialmente peligrosas (muerte,
heridas o acontecimientos adversos) para el paciente o del usuario.

A\

ADVERTENCIA: Es fundamental que todos los usuarios de un DEA informen a TECNO-
GAZ sobre eventuales accidentes cuando sospechen que el DEA haya causado muerte,
lesiones graves o enfermedades. Si se tiene la sospecha de que haya ocurrido un caso
similar, es necesario informar a TECNO-GAZ directamente o mediante el propio proveedor
autorizado TECNO-GAZ.

ADVERTENCIA: El DEA solo puede ser utilizado por parte de personal formado sobre las
maniobras de RCP y sobre el uso del DEA. La cualificacién para usar el DEA debe
cumplir las leyes locales.

ADVERTENCIA: ElI DEA puede suministrar descargas eléctricas terapéuticas. La
descarga puede causar graves dafos tanto al operador como a los presentes. Es
necesario prestar atencion para asegurarse de que ni los operadores ni los presentes
toquen el DEA cuando va a realizar una descarga.

ADVERTENCIA: EI DEA no ha sido ideado ni aprobado para ser usado en areas
peligrosas, tal como se especifica en el Cédigo Eléctrico Nacional americano (Articulos
500-503) En conformidad con los requisitos de las Clasificaciones IEC/EN 60601-1, el DEA
no debe utilizarse en presencia de sustancias/mezclas de aire inflamables.

ADVERTENCIA: EI DEA ha sido disefiado para su uso con pacientes inconscientes,
que no respiran y no tienen latido*. Si el paciente esta consciente o respira y recupera el
latido cardiaco, no utilice el DEA. (*El control del latido es competencia del personal
sanitario.)

ADVERTENCIA: Tocar al paciente durante la fase de analisis del tratamiento podria
causar interferencias con el proceso diagndstico. Evite el contacto con el paciente y
mantenga al paciente inmovilizado lo maximo posible mientras se realiza e ECG. El DEA le
indicara cuando es seguro tocar al paciente.

ADVERTENCIA: Manténgase siempre alejado del paciente durante el tratamiento. La
energia de la desfibrilacién suministrada al paciente podria ser conducida a través del su
propio cuerpo y causar una descarga letal a quienquiera que esté tocando al paciente.

ADVERTENCIA: Se ha determinado que el uso del DEA es seguro junto con sistemas
de suministro de oxigeno mediante mascara. Sin embargo, a causa del peligro de
explosidn, se aconseja no utilizar el DEA cerca de gases explosivos. Aqui se incluyen
anestésicos inflamables, oxigeno concentrado y gasolina.

ADVERTENCIA: Pueden utilizarse los mismos electrodos tanto para pacientes Adultos
como Pediatricos. La modalidad Adulto debe utilizarse para pacientes que tengan mas de
8 afnos de edad. La modalidad Pediatrica debe utilizarse en pacientes que tengan menos
de 8 afnos de edad o que pesen menos de 25 kg (55 Ib).

No utilice el DEA con pacientes que tengan menos de un aiio.




ADVERTENCIA: La colocacién correcta de los electrodos es fundamental. Es esencial
seguir atentamente las instrucciones de colocacién de los electrodos, tal como se indica
en las etiquetas y durante la formacion. Es necesario asegurarse de que los electrodos se
adhieran perfectamente a la piel del paciente. Es necesario eliminar las posibles bolsas de
aire entre el electrodo y la piel. Una adhesién imperfecta de los electrodos podria
obstaculizar la eficacia de la terapia o causar quemaduras cutaneas excesivas al paciente
durante el suministro de una descarga eléctrica. Los enrojecimientos de la piel tras el
tratamiento son normales.

ADVERTENCIA: La bateria del DEA no es recargable. No intente recargar, abrir, aplastar
o quemar la bateria, ya que podria explotar oincendiarse.

>

ADVERTENCIA: Evite que los electrodos entren en contacto con otros electrodos o con
partes metalicas en contacto con el paciente. Este contacto podria causar quemaduras
cutaneas al paciente durante la desfibrilacion y podria desviar la corriente de
desfibrilacion desde el corazon.

ADVERTENCIA: Preste atencion al posible contacto con la parte conductiva del electrodo,
la linea del conector, los conectores para cables u otras partes aplicadas al paciente, por
la seguridad de este ultimo.

ADVERTENCIA: No utilice la unidad cerca o dentro charcas de agua.

ADVERTENCIA: No reutilice los electrodos en varios pacientes.

ADVERTENCIA: Utilice el DEA o los accesorios solo segin las modalidades descritas en
este manual. El uso inadecuado del DEA puede provocar la muerte o heridas.

ADVERTENCIA:
NO UTILICE NI ACTIVE EL DEA
S| EL INDICADOR DE ESTADO INDICA “X”.

> B PP P

ADVERTENCIA: Mantenga las baterias secas y lejos de fuentes de calor (incluida la luz
directa del sol). Si detecta daios o pérdidas, evite que el liquido entre en contacto con la
piel o con los ojos. Si se ha producido un contacto, enjuague la parte afectada con
abundante agua y consulte inmediatamente a un médico.

>

ADVERTENCIA: El DEA dispone de un dispositivo automatico para la desactivacion de la
energia acumulada. Si el operador no ha liberado la energia en el paciente, un
temporizador interno desactivara la energia acumulada. La energia acumulada puede
provocar la muerte o heridas se se descarga indebidamente. Respete todas las
instrucciones de este manual.




Atencion:

Las situaciones de alerta se indican con el simbolo ATENCION mostrado arriba.

Los avisos de atencion identifican las condiciones o las practicas que podrian estropear el aparato
o provocar danos en el propiedad.

ATENCION EI DEA podria no funcionar correctamente si se activa o conserva en condiciones
diferentes a las indicadas en este manual.

> B BB

ATENCION EI DEA es resistente y fiable en multiples condiciones de uso. Sin embargo, un
tratamiento del DEA excesivamente agresivo puede causar dafos en la unidad o en los
accesorios, invalidando la garantia. Controle regularmente el DEA y los accesorios para
comprobar su estado, siguiendo siempre las instrucciones.

>

ATENCION Antes de suministrar una descarga, hay que desconectar al paciente de otros
aparatos médicos eléctricos, como hematoflujdmetros, que pueden no prever una proteccion
contra desfibriladores. Ademas, debe asegurarse de que los electrodos no estén en contacto con
objetos metalicos como estructuras de la cama o tensores.

ATENCION Retire la pelicula de proteccidon del cartucho solo cuando esté listo para utilizar los
electrodos.

ATENCION No utilice ni active el DEA antes de haber leido el Manual del Operador del DEA.

ATENCION No utilice el DEA ni lo conecte con otros aparatos. Si utiliza o conecta el DEA con
otros aparatos, compruebe atentamente su funcionamiento antes del uso.

> BB B

ATENCION El tratamiento o el transporte del paciente durante el analisis ECG podria causar
interferencias con el proceso diagndstico que podrian prolongar los tiempos de analisis. Si el DEA
indica DESCARGA ACONSEJADA durante el tratamiento o el transporte, pare el dispositivo y
mantenga al paciente lo mas inmovil posible durante al menos 15 segundos antes de presionar el
boton Descarga, para permitir que el DEA vuelva a confirmar el analisis del ritmo cardiaco.

ATENCION Es necesario controlar periédicamente este dispositivo para garantizar, entre otras
cosas, que no esté estropeado.

ATENCION Los electrodos son un accesorio monouso y deben sustituirse tras cada uso o si estan
rotos. Si sospecha que los electrodos estan estropeados, debe cambiarlos de inmediato.

ATENCION No utilice electrodos de prueba con este DEA.

BB B P

ATENCION Preste especial atencién con pacientes portadores de marcapasos. Para determinar
la presencia del marcapasos es importante realizar un examen fisico y examinar la anamnesis del
paciente. Con pacientes portadores de marcapasos, el DEA podria manifestar una reducida
sensibilidad y no detectar todos los ritmos indicados para la desfibrilacion.

>

ATENCION Si los electrodos se adhieren correctamente al térax del paciente, el DEA puede
analizar el ECG exacto y evitar quemaduras cutaneas. En cambio, si los electrodos estan
superpuestos en el pecho del paciente, no suministran correctamente la energia de desfibrilador.







INTRODUCCION

TECNO-GAZ ofrece un sistema DEA completamente configurable proyectado para
activar el protocolo adecuado en caso de parada cardiaca imprevista (SCA) (Sindrome
coronario agudo). El actual DEA ha sido disefiado para funcionar en conformidad con la
version 2010 de las lineas directrices establecidas por AHA/ERC sobre la Reanimacion
Cardiopulmonar (CPR) y sobre el Tratamiento de emergencia Cardiovascular (ECC). It
Se recomienda respetar las directrices de AHA/ERC y estar adiestrados sobre el uso de la
version apropiada de la configuracién de su DESA.. Para mas informacion, péngase en
contacto con TECNO-GAZ o con su distribuidor autorizado TECNO-GAZ.

Destino de uso del DEA
El DESA esta destinado para uso adulto y pediatrico, en los casos donde la persona no
responde, no respira y no presenta pulso, en todas las areas hospitalarias, prehospitalarias,
de acceso publico, cuidados alternativos y atenciéon médica domiciliaria. EI DESA esta
disefado para ser facil de usar..

Nota: Esta destinado a pacientes adultos y los pacientes pediatricos (de 1 a 8 afios, o
con un peso inferior a los 25 Kg (55 Lb)) pueden ser tratados con los parches
adecuados

Nota: Si usted esta preocupado por su salud o por una condicién médica existente, ha
ble con su médico. El desfibrilador no sustituye la atencién médica.

Dénde se puede usar

El DESA ha sido disefiado para ser usado en el ambito de la atencion médica a domicilio,
espacios publicos y en el hospital. El espacio publico es un area social que por lo general es
abierta y de libre acceso a las personas. Carreteras (incluyendo la acera), plazas publicas,
parques, estaciones de metro, edificios gubernamentales, playas, bibliotecas publicas,
edificios de propiedad privada o propiedades abiertas al publico/visibles desde las aceras y
aparcamientos de automdviles y de otro tipo de vehiculos, por lo general se consideran
espacios publicos.

El DEA debe utilizarse para ftratar pacientes tanto pediatricos como adultos,
inconscientes, que no respiren ni tengan latido, en un ambiente hospitalario y
ambulatorio- de acceso publico y en instalaciones de medicina alternativa. El dispositivo
DEA solo puede ser utilizado por usuarios expertos como doctores, enfermeros, o
profesionales sanitarios habilitados.

Quién puede usarlo
Usted no puede usar el DESA sobre si mismo. El DESA guia el usuario en cada etapa de
tratamiento de la persona que se encuentra en PCS. Sin embargo, cualquier persona
encargada de usar el DESA debe estar preparada sobre el uso de los materiales
suministrados o0 contactar con el proveedor local autorizado o con la asistencia técnica
médica, para poder ser entrenada sobre la reanimacion cardiopulmonar (CPR). Es probable
que para acudir un caso de PCS sea necesario que el usuario se ponga de rodillas.

Requisitos locales
Consulte con su centro salud para saber si existen requisitos locales o nacionales para poder
conservar y usar un DESA. Puede contactar con el proveedor local o la asistencia técnica
Mediana para las informaciones relativas a su pais o estado.

Localizacion del dispositivo
El fabricante y los distribuidores del DESA pueden someterlo a requisitos de localizacion si las
reglamentaciones locales lo requieren. Si en su localidad se requieren estos requisitos, por
favor informe a su distribuidor local acerca de la venta, donacién, pérdida, robo, exportacion o
destruccién de su DESA




Informaciones sobre el manual

El presente manual explica como montar y utilizar el DEA.

Lea completamente el manual, incluida la seccion Advertencias para la Seguridad, antes
de utilizar el DEA.

Identificacién de las Configuraciones del DEA.

Formacion

Esta tabla refiere las configuraciones del DEA y su denominacion. El numero de
referencia y el nimero de serie se encuentran en la base del DEA.

Configuracioén Referencia N.° Descripcion

TECNOHEART plus AE001212 Estandar DEA (4 Iconos de accién)

El SCA (Sindrome coronario agudo) es una condicidn que necesita una inmediata
intervencién médica de emergencia. Dicha intervencién, a causa de la naturaleza de la
condicién, puede llevarse a cabo antes de dirigirse a un médico. Para diagnosticar
correctamente esta condicién, TECNO-GAZ recomienda que todos los potenciales
usuarios del DEA posean, como requisito minimo, una adecuada formaciéon sobre la
reanimacion cardiopulmonar (CPR), en particular sobre el uso del DEA. Se aconseja
asimismo actualizar esta formacion mediante cursos de actualizacion regulares, de
acuerdo con las indicaciones del formador encargado. Si los potenciales usuarios del
DEA no estan formados sobre estas técnicas, pongase en contacto con su proveedor
TECNO-GAZ o directamente con TECNO-GAZ para poder organizar cursos de formacion.
Como alternativa, péngase en contacto con el departamento de sanidad local
gubernamental para obtener informacién sobre las entidades de formacion certificadas
presentes en su region.

Notas: Existen pocos datos publicados sobre el uso del DEA por parte de socorristas con
escasa experiencia en el ambito doméstico. No se conocen exactamente los
problemas de seguridad que podrian derivarse del uso del DEA en dichos
ambientes.

Caracteristicas del DEA

Fisicas/Técnicas

Parte eléctrica

Visualizador

El DEA es un desfibrilador automatico externo ( en inglés AED, Automatic External
Defibrillator) utilizado para terapias de desfibrilacion mediante choque eléctrico que
funciona con baterias.

El DEA dispone de una bateria interna no recargable.

El indicador de LED rojo parpadea segun el correspondiente icono de accion.

Entrada/Salida Dispositivos auxiliares

El DEA dispone de un puerto de comunicacion de infrarrojos y de una ranura para la
tarjeta SD.




DESCRIPCION DEL DEA

Componentes del panel superior y derecho
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Figura 2. TECNOHEART plus: Componentes del panel superior y derecho




Tabla 1. Componentes del panel superior y derecho

1 Tapa

La tapa sirve para proteger los iconos de accién, el botén del
modo de paciente y el boton de descarga.

2 Indicador de estado

El indicador de estado indica el estado de la unidad, la
temperatura y el nivel de la bateria.

——Conectordelos
3

electrodos

El conector de los electrodos sirve para conectar los electrodos.

4 Iconos de accién

El indicador LED parpadea con color rojo segun el
correspondiente icono de accién.

Interruptor del modo
de paciente

Una vez que el usuario haya identificado al paciente segun el

tipo, debe seleccionar el modo de paciente, entre adulto y
pediatrico, utilizando el interruptor del modo paciente.

6 Botén de descarga:

Una vez que se haya completado la preparacion para la
descarga eléctrica, el boton de descarga parpadeara. Presione
el botén de descarga para suministrar la descarga eléctrica.

7 , . El botén deslizante sirve para abrir la tapa; para el encendido,

Boton deslizante ) ) ) i

presione el boton deslizante hacia la derecha.

8 Ranura para la tarjeta  La tarjeta SD sirve para guardar los datos y actualizar el

SD dispositivo firmware del DEA.

Puerto .de ‘. El puerto de comunicacion de infrarrojos sirve para comunicarse
9 comunicacion por

infrarrojos con el PC.

ngo Mango y bateria del DEA
Bateria

Componentes del panel posterior

1. Mango/bateria
2. Botdn para la extraccién de la bateria

Figura 3. Componentes del panel posterior




Simbolos y etiquetas

Los siguientes simbolos pueden utilizarse en este manual, o en la documentacion
correspondiente, o bien aparecen en los componentes o embalajes del sistema.

Tabla 2. Simbolos del panel y de las etiquetas

Simbolos

Descripcion

Simbolos

Descripcion

Listo para el uso

Atencion, consulte la
documentacién adjuntada

No preparado para el uso

m >

0434

Marca CE

m & O

Capa de la bateria

40,000ft

12,192m
69
oft

Om

Limitaciones ambientales
de altitud para el
transporte y el
almacenamiento

43°C
109.4'F

ge
50

Estado de la temperatura

95%

Limitaciones ambientales
de humedad para el
transporte y el
almacenamiento

No contiene latex

60°C

=20°C

Limitaciones ambientales
de temperatura para el
transporte y el
almacenamiento

Utilice antes de

| <

Fragil-manipule
cuidado

con

Consulte las instrucciones
de uso

=
—>

Este lado hacia arriba

Fabricante

Y

Mantenga seco

k| O ea ()

Fecha de fabricacion

Ol

Tipo CF — Resistente a la
desfibrilaciéon

eliminacion (RAEE)

(European Authorised
Representative)

Referencia/cédigo de Resistencia al agua y al
REF venta. IP54 polvo
; . Dispositivo
SN Numero de serie ;
exclusivamente monouso
Representante autorizado
Instrucciones para la europeo del fabricante.
|
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CONFIGURACION DEL DEA

& ADVERTENCIA: Para garantizar prestaciones elevadas y evitar
funcionamientos anémalos del DEA, no exponga el dispositivo a humedad
extrema, incluyendo la exposicién directa a la lluvia. Esta exposicién podria
reducir las prestaciones y causar funcionamientos anémalos del DEA. Consulte
el apartado Especificaciones.

A ADVERTENCIA: Utilizar el DEA o accesorios estropeados o caducados podria
provocar funcionamientos anomalos del dispositivo, y/o provocar daiios al
_paciente o al usuario.

Desembalaje y control
El DEA se envia en una caja de carton. En el momento de la recepcion, debe com
probar si el DEA o sus accesorios han sufrido dafios. Si detecta dafos, no utilice e
| dispositivo. Consulte el apartado Mantenimiento para conocer las instrucciones rela
tivas a la devolucién de los articulos estropeados. Asegurese de que los potencial
es usuarios estén adecuadamente formados.

Notas: Controle el embalaje de los accesorios para asegurarse de que los precintos estén
intactos y de la validez de la fecha de caducidad.

Lista de componentes

Los siguientes elementos son los accesorios contenidos en el embalaje. Los acceso
rios opcionales pueden pedirse en caso necesario. Dirijase al personal de asistencia
cualificado o su proveedor local para obtener informacién sobre los precios y el pe

dido.
Tabla 3. Accesorios

Accesorios estandar (presentes en el embalaje) Cantidad Cad.
TECNOHEART plus® 1 AEO001Z12
Manual del Operador 1 021210001
Electrodos Adultos/Pediatricos (1,8 m) 1 1Z12A0003
Bateria no recargable LiMnO2(15 V, 4.200 mAh) 1 1Z12A0002
Funda blanda 1 1Z212A0004
Accesorios opcionales (pueden pedirse de ser necesario) Cantidad
Tarjeta SD (2 Gbyte) 1Z12A0005
Software AED Event Review 1Z12A0006
Software AED Event Review - Guia del usuario 1Z12A0007
Adaptador de comunicacién por infrarrojos 1Z12A0008
Accesorios aconsejados (solo puede solicitarse el KIT) Cantidad
Tijeras — para cortar la ropa de la victima si fuese necesario
Guantes monouso- para proteger al usuario
Una cuchilla monouso para rasurar el térax si el vello impide un

buen contacto con los electrodos
Una mascarilla de bolsillo o una proteccion para el rostro-para

proteger al usuario
Un pafio o tampones absorbentes - para secar la piel de la victima y .

permitir un contacto perfecto de los electrodos
TEQNO-QAZ pL_Jede suministrar un kit completo de los accesorios ) 1712A0009

mas arriba indicados.
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Funda blanda

/A ADVERTENCIA: No utilice el DEA en pacientes que reaccionan a los estimulos o
respiran normalmente.

La funda blanda ha sido disefiada para impedir que el DEA se mueva en su interior
utilizando el mango del dispositivo. El usuario puede controlar el indicador de estado del
DEA sin tener que abrir la funda. La hoja con las informaciones de contacto sobre los
servicios meédicos de urgencia mas cercanos, puede guardarse dentro de la tapa
transparente. En la parte posterior de la funda blanda se ha previsto un bolsillo para el
manual y los electrodos de repuesto. En los lados derecho e izquierdo hay otros dos
bolsillos que sirven para las baterias de reserva.

Tarjeta SD

La tarjeta SD debe introducirse en la correspondiente ranura presente en el panel
derecho del DEA, tal como se describe a continuacion. La tarjeta SD sirve para guardar
el histérico de los servicios del DEA y para actualizar el firmware del dispositivo. El
registro histérico de los servicios en la tarjeta SD se puede consultar mediante el
Software HeartOn AED Event Review.. Si desea usar la tarjeta SD para utilizar el
Software AED Event Review o para actualizar el firmware del DEA, pongase en
contacto el personal cualificado o con su proveedor local.

El DEA encendido puede apagarse cerrando la tapa.

Abra la tapa de la ranura para la tarjeta SD.

Introduzca la tarjeta SD en la ranura.

Cierre la tapa de la ranura para la tarjeta SD.

Para actualizar el DEA mediante la tarjeta SD, enciéndalo desplazando el botén
deslizante hacia laderecha.

Una vez concluida la actualizacion, el dispositivo se apaga automaticamente. Vuelva
a cerrar la tapa.

abroN =

o

Puerto de comunicacién por infrarrojos

El puerto de comunicacién por infrarrojos permite enviar comunicaciones inalambricas
desde el DESA hacia un PC, a través del cable de transferencia de datos por infrarrojos y
el adaptador de comunicacion IR que se encuentra conectado al PC. Use la
comunicacion por infrarrojos para actualizar el firmware, para transferir las informaciones
y para conectarse al modo de servicio. Si desea usar el puerto de comunicacién por
infrarrojos, péngase en contacto con el personal cualificado o con su proveedor local.
(Adaptador de comunicacién por infrarrojos, codice: 1212A0008)

12



Configuraciéon del DEA

A ADVERTENCIA: Utilice solo partes, accesorios, partes opcionales, materiales y
componentes aprobados y especificados por TECNO-GAZ. El uso de accesorios
no autorizados puede provocar funcionamientos anémalos del dispositivo y
proporcionar mediciones falsas. Siga todas las instrucciones de las etiquetas
presentes en los electrodos de desfibrilacién y en la bateria.

A ADVERTENCIAS: Cumpla en todo momento los procedimientos de control de
las infecciones in situ y las normativas aplicables para la eliminacion de todos
los elementos utilizados con los pacientes.

ATENCION No abra la caja de los electrodos hasta el momento de su uso, esto es,
cuando los aplique en el paciente.

Estado de la temperatura

Las condiciones de temperatura refieren las siguientes descripciones.

e Siel test automatico se realiza fuera de las condiciones operativas ambientales mas
de 5 veces, el indicador de estado senalara ‘X'.

e Cuando el DEA con indicador de estado ‘O’ se encienda fuera del intervalo para
condiciones operativas ambientales.

Notas: Cuando la pantalla del DEA indica ‘X’ y el estado de la temperatura esta
encendido en condiciones operativas ambientales especificas, el dispositivo
funcionara correctamente.

Notas: Cuando el DEA estd encendido en condiciones operativas ambientales
inadecuadas, el estado de la temperatura parpadeara.

Notas: Si el DEA se situa en valores que estan fuera del intervalo para las condiciones
operativas ambientales durante mucho tiempo, sera necesario mas tiempo del
normal para el reconocimiento de la temperatura. Se recomienda conservar el DEA
dentro de las condiciones operativas ambientales referidas en este manual.

Instalacion fase 1

1. Instale la bateria en el DEA.

2. Elindicador de estado del DEA indicara “X” y se activara el test automatico de
introduccién de la bateria.

3. Una vez completado con normalidad el test automético de introduccién de la bateria,
un mensaje de voz emitira “Unidad OK” y el indicador de estado pasara de “X” a“O”.

Extraiga los electrodos de su caja.

Para abrir la tapa, desplace el botén deslizante hacia la derecha.
Conecte los electrodos de desfibrilacion.

Para apagar el dispositivo, cierre la tapa.

No ok

Notas: Cuando los electrodos ya estén conectados al DEA en el embalaje, extraiga este
ultimo del embalaje. Consulte el apartado Instalacion fase 2

Notas: Los electrodos deben permanecer conectados al DEA, listos para posibles
urgencias.

Notas: No abra la caja de los electrodos hasta el momento de su uso, esto es, cuando los
aplique en el paciente.
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Instalacion fase 2

Asegurese de que el DEA funcione correctamente.

1. Cambie el modo Paciente desplazando el botén deslizante a la derecha o la izquierda,
segun se trate de un paciente adulto o pediatrico,

2. Encienda el DEA desplazando el boton deslizante a la derecha y abriendo la tapa;
asegurese de que se oigan los mensajes de voz.

e “Unidad OK”
e “Electrodos adultos” o “Electrodos pediatricos”

3. Asegurese de que el indicador de estado “O” esté perfectamente visible.
Apague el DEA cerrando la tapa.

5. Cierre la tapa asegurandose de colocar los electrodos de desfibrilacion dentro del
DEA.

E

Notas: Al sustituir la bateria del DEA, se ejecuta automaticamente el autotest. Tras haber
completado el autotest, asegurese de que se oiga el mensaje de voz "Unidad OK"
y controle que el DEA esté apagado.

Instalacion fase 3

Vuelva a guardar el DEA en la funda blanda.

Instalacion fase 4

Coloque el DEA en un lugar protegido, seguro y visible.

Notas: Las especificaciones de colocacion/conservacién no son las mismas en todos los
diferentes Paises. Dirijase a personal cualificado o a su proveedor local.

El DEA debe mantenerse en un lugar de facil y cédmodo acceso. Coloque el dispositivo
cerca de un teléfono para que el socorrista pueda llamar a los servicios médicos de
urgencia y disponer del DEA sin perder tiempo. He aqui algunos puntos importantes que
deben recordarse para la conservacion del dispositivo:

e Conserve el DEA en una posicion comoda de facilacceso.

e No cierre con llave el lugar elegido para conservar el DEA.

e Conserve el DEA en un lugar limpio y seco.

e Instale el DEA segun las condiciones operativas ambientales descritas en este
manual.

Organicese de tal forma que el DEA esté accesible en cualquier momento.
Informe a los potenciales usuarios del lugar donde se guarda el DEA.




FUNCIONAMIENTO DE LA BATERIA

> B B B B P

> B

ADVERTENCIA: Pruebe regularmente la bateria, cuando su voltaje sea muy
bajo. Una bateria que no supera el test podria pararse de forma imprevista.

ADVERTENCIA: No utilice baterias estropeadas, mojadas o que muestren
signos evidentes de pérdidas.

ADVERTENCIA: No utilice ni conserve baterias que podrian haber estado
expuestas a altas temperaturas.

ATENCION Para garantizar el nivel de energia adecuado durante los casos de
emergencia, conserve siempre junto con el DESA una bateria de repuesto nueva.

ATENCION Si el voltaje de la bateria es muy bajo, el dispositivo podria no
funcionar.

ATENCION Si la bateria muestras signos de dafios, pérdidas o rotura, debera
sustituirla de inmediato.

ATENCION No deseche las baterias como un residuo doméstico normal ya que

podrian explotar durante la incineracién. Elimine correctamente las baterias
usadas. No deseche las baterias en los contenedores destinados a residuos
domésticos.

ATENCION Controle regularmente la capacidad de la bateria. Sustituya la
bateria cuando sea necesario.

ATENCION Salvo para la inspeccion, si el DEA esta con frecuencia encendido,
apagado o descargado, la duraciéon de la bateria en standby no durara mas del
tiempo previsto por el fabricante.
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Uso del DEA con alimentacién por bateria

El DEA dispone de baterias monouso. Cuando el DEA esta alimentado con bateria, el
estado de la bateria se indica en el indicador de estado . La bateria del DEA esta en el
mango. Si es necesario, sustituya el mango/bateria.

Como sustituir la bateria

1. Conector mango/bateria
2. Conector DEA
3. Botdn para la extraccion del mango/bateria.

Figura 4. Sustituya el mago/bateria -Panel derecho

Para desconectar la baterl'a:E Para conectar la bateria
1. Conector DEA
2. Gancho
3. Conector mango/bateria

Figura 5. Sustituya el mango/bateria -Panel superior
Para desconectar la bateria:
a) Presioneel boton para la extraccion del mango/bateria, tirando hacia arriba y
después desconecte el mango/bateria.

Para conectar la bateria:

b) Incline el mango/bateria y mantenga perpendiculares el botén de extraccion del
mango/bateria y el conector del DEA tal como se muestra en la Figura 5.
Conecte el DEA y el mango/bateria utilizando el gancho tal como se muestra en la
primera figura de la Figura 5.

c) Una vez que haya conectado el mango/bateria al DEA mediante el gancho,
empalme el conector del mango/bateria y el gancho del DEA tal como se muestra
en la segunda figura de la Figura 5.

d) Cuando las dos partes de los conectores estén correctamente fijadas, el
dispositivo emitira un tintineo.

El DEA utiliza baterias monouso. Las baterias usadas deben sustituirse con baterias nuevas. Antes de
encender el DEA con las baterias completamente descargadas, sustituya las baterias. Cuando haya
instalado la nueva bateria, el DEA se encendera automaticamente y se pondra en marcha el autotest de
introduccién de bateria. Una vez completado el autotest de introduccion de bateria, el DEA podria
apagarse.
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Indicacion del estado de la bateria

La duracién util de la bateria se indica de la siguiente forma;

- Conservacion (en el embalaje original): 2 afos desde la fecha de fabricacion, si se
conserva y mantiene segun las modalidades descritas en el manual del operador.

- Duracioén en standby (introducida en el DEA): 5 afios desde la fecha de fabricacion si se
conserva y mantiene segun las modalidades descritas en el manual deloperador.

- Descarga: Minimo 200 descargas eléctricas (excluido el periodo de RCP entre la terapia
de desfibrilacién) o 10 horas de funcionamiento con temperatura ambiente de 20 °C.

TECNO-GAZ recomienda sustituir la bateria usada, aunque solo se haya utilizado una
sola vez.

Notas: Tras 200 descargas eléctricas, se emitird un mensaje de voz "Bateria descargada,
introducir bateria nueva".

Notas: Debido a las dimensiones fisicas del hueco de la bateria, se recomienda utilizar
exclusivamente las baterias suministradas por TECNO-GAZ. El uso de otros tipos
de baterias de repuesto puede estropear el DEA y dejar sin validez su garantia
limitada.

Cuando se interviene en las baterias, el indicador de estado indica su estado. Consulte la

Tabla 4.
Tabla 4. Icono de estado de la bateria
EEED 6O es?ado e Estado de la bateria
la baeria
=. Bateria completamente cargada
- (es posible efectuar < 200 descargas eléctricas
= 0 10 horas de funcionamiento/desfibrilacion)
. .
— Bateria en uso estandar
L]
- Bateria usada (< 9 descargas eléctricas)
- se aconseja pedir la nueva bateria c6d. 1Z12A0002
.. .
Bateria Descargada, ausente o no conectada (no es
] posible ninguna descarga eléctrica )

Si se activa el mensaje de voz "bateria descargada, sustituir la bateria", cuando el DEA
estd encendido o en uso, aun puede suministrar 9 descargas eléctricas. Si no aparece la
ultima barra del indicador de la bateria, el zumbador suena 2 veces y el dispositivo se
apaga automaticamente; sustituya inmediatamente la bateria.
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Antes de utilizar el DEA, asegurese de que funcione correctamente y sea
seguro de usar tal como se describe mas abajo.

N\ ADVERTENCIA: Si el autotest no se completa correctamente, no intente utilizar
el DEA.

ATENCION Cuando se conecta la alimentacion, el DEA efectiia automaticamente
el autotest, que se encarga de comprobar los circuitos y las funciones del DEA.
Durante la ejecuciéon del Power On Self Test (POST), asegtrese de que el indicador
de estado del DEA esté encendido. Si el indicador de estado del DEA no funciona
correctamente, no utilice el DEA. Consulte a personal cualificado o a su proveedor
local.

Ejecucion del Power On Self-Test (POST

1. Encienda el DEA desplazando el botén deslizante (abra el portillo)
2. El DEA ejecuta automaticamente el Power On Self Test (POST).
3. Si el DEA detecta problemas durante el POST, el indicador de estato mostrara “X”.

Dirijase al personal de asistencia cualificado o a su proveedor local para recibir

asistencia.
4. Tras haber completado correctamente el POST, el DEA emitira el mensaje de voz
“Unidad OK” y el indicador de estado mostrara “O”.

5. Apague el DEA cerrando la tapa.

Autotest automatico

El DEA dispone de autotest automatico que se efectia diariamente.
El autotest es automatico y no precisa la intervencion del usuario. Si se detecta un error,
el indicador de estado muestra “X”.

El autotest probara el DEA y comprobara si las funcione basicas estan ejecutandose.

o Autotest diario: MCU e integridad de la memoria (RAM, ROM), capacidad de la
bateria, analisis del algoritmo del ECG.

o Autotest semanal: Test de baja energia (2J) del circuito de en forma de onda, test
del circuito ECG, asi como el autotest diario.

o Autotest mensual : Test de alta energia (50J) del circuito en forma de onda, ademas
del autotest mensual.

Notas: Cuando la bateria esta descargada, el indicador de estado muestra “X”. Si incluso
después de sustituir la bateria, el indicador de estado sigue mostrando “X”, dirijase
a personal cualificado o a su proveedor local.

Notas: El autotest no puede determinar si la bateria y los electrodos introducidos en el
DEA estan caducados. Recuerde controlar regularmente la fecha de caducidad
de los electrodos y la duracion en standby de la bateria.
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Autotest tras la introduccion de la bateria

Cuando instale o sustituya la bateria, el DEA ejecuta automaticamente el autotest de
introduccion de bateria. Una vez completado el autotest de introduccién de la bateria, el
DEA emite el mensaje de voz “Unidad OK”, el indicador de estado muestra “O” y el DEA
se apaga automaticamente. Si el autotest de introduccién de bateria no se completa
correctamente, el DEA emitird el mensaje de voz “Unidad sin funcionamiento” y el
indicador de estado mostrara “X”. Si el DEA no funciona correctamente, no lo utilice.
Consulte a personal cualificado o a su proveedor local.

También es posible saltarse el autotest de introduccion de bateria y probar el siguiente
procedimiento.

e Cerrado: saltar el autotest abriendo la tapa.

o Abierto: saltar el autotest presionando el botdn de descarga.

Tras haber completado este procedimiento, el DEA efectia el autotest de encendido
como cuando el usuario enciende el DEA.

Notas: El autotest no puede determinar si la bateria y los electrodos introducidos en el
DEA estan caducados. Recuerde controlar regularmente la fecha de caducidad
de los electrodos y la duracion en standby de la bateria.
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USO DEL DEA

ADVERTENCIA: No utilice el DEA en pacientes que reaccionan a los estimulos
O respiran normalmente.

>

ADVERTENCIA: No utilice los electrodos si el gel esta seco oestropeado.

ADVERTENCIA: Antes de la desfibrilacion, desconecte al paciente del restode
aparatos médicos eléctricos.

> b

ADVERTENCIA: Nunca levante el DEA cogiendo el cable de los electrodos o
cualquier otro accesorio, ya que éstos podrian desconectarse y provocar la
caida del DEA sobre el paciente.

B

ATENCION Una RCP agresiva o prolongada en un paciente conectado a los
electrodos puede estropear estos ultimos. Sustituya los electrodos si resultan
dafnados durante el uso o la manipulacién.

El DEA ha sido proyectado para tratar el paro cardiaco subito (SCA). Se aconseja el uso
del dispositivo solo para el tratamiento de pacientes victimas de SCA vy si:

e Estan inconscientes,
¢ No respiran,
¢ No tienen latido, (solo personal sanitario)

Si la persona esta inconsciente, pero no se esta seguro de que haya sufrido un SCA,
inicie la RCP. Si es necesario, utilice el DEA vy siga las instrucciones devoz.

Guias AHA 2010 parar RCP yECC

Las guias AHA 2010 para RCP y ECC se basan en la revisidon mas extensa y reciente de
la literatura en materia de reanimaciéon jamas antes publicada, la "International
Consensus Conference on CPR and ECC Science With Treatment Recommendations”
organizada en 2010 por el International Liaison

Committee on Resuscitation (ILCOR). Las personas presentes, los primeros socorristas y
los asistentes sanitarios desempefian un papel fundamental en la ejecucion de la RCP
en las victimas de paro cardiaco. Ademas, los operadores expertos pueden proporcionar
una excelente asistencia pre y post-paro.

Otras modificaciones a las Guias AHA 2010 para RCP ed ECC

¢ El algoritmo BLS ha sido simplificado, y del algoritmo se ha eliminado la fase "Observar,
Escuchar, Sentir". La ejecucion de estas fases es de poco fiar y requiere mucho tiempo.
(Uso para socorristas no profesionales.)

e Dé prioridad al procedimiento de RCP "Hands-Only" (solo compresiones toracicas) para
el socorrista no formado. El procedimiento RCP "Hands-Only" resulta mas facil para un
socorrista no formado y puede explicarse y guiarse mas tempestivamente a través del
teléfono por los profesionales del servicio de urgencias.

e Proceda con las compresiones toracicas antes de efectuar la respiracion de auxilio.
(Compresion-Vias respiratorias-Respiracion en lugar de Vias respiratorias-Respiracion-
Compresién toracica)

e Se presta una mayor atencion a los métodos para garantizar la ejecucion de una RCP de
alta calidad. Las siguientes acciones han puesto el énfasis sobre la importancia de una
RCP de alta calidad.

[ ]

- Compresiones toracicas adecuadas (100 ~ 120/min)

- Profundidad de compresion de al menos 5 cm en los adultos
- Permitir la retraccion toracica completa tras cada compresion
- Reducir al minimo las interrupciones de las compresiones

- Eliminar una ventilacion excesiva
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DIRECTRICES RPC 2010

Esta "Sintesis de las directrices" resume las Directrices de 2010 de la American Health Association
(AHA) para la Reanimacion Cardiopulmonar (RCP) y la Asistencia Cardiovascular de Emergencia (ECC)
de la American Heart Association y de la European Emergency Association. Este material de referencia
es simple tanto para los socorristas no profesionales como para los profesionales sanitarios. Antes de
instalar el DEA, se recomienda formar al usuario sobre la ejecucion de la RCP y sobre el uso del DEA.

¢ Persona inconsciente?

+ <(( ¢,Sin signos vitales?
OK? #
} + Hable con la persona y sacudale los hombros.

Una vez recibida la peticion de Pida ayuda a otras personas y alterne la RPC.
ayuda, consiga el DEA.

? ~ Abra las vias aéreas.
\ \Qﬁ " Compruebe la respiracion.
L L)
N nY

Notas: La fase "Abrir las vias aéreas, controlar la respiracion" ha sido

S
=

Abra las vias aéreas y compruebe eliminada de la secuencia de RCP para el control de la
la respiracion. respiracion tras haber abierto las vias aéreas en las directrices
Si el usuario no es un profesional de 2010. Las directrices de 2010 recomiendan que el operador
sanitario, la secuencia para sanitario controle brevemente la respiracién durante el control
comprobar la respiracion tras de la respuesta para detectar signos de paro cardiaco.

haber abierto las vias aéreas
puede eliminarse.

Realice la RCP hasta que no tenga a disposici
6n un DEA o hasta la llegada del médico
de urgencia.

. . . Notas: La eliminacion de "2 ventilaciones" de la secuencia aconseja
30 Compresiones 2 Respiraciones )

HASTA LA LLEGADA DEL continuar las compresiones toracicas.
SERVICIO DE URGENCIA 30/2

Si tiene a disposicion un DEA, enciéndalo y siga las
instrucciones.

DECIDIR SI SUMINISTRAR LA DESCARGA

Si NO

SUMINISTRAR LA
Repita cada 2 minutos. DESCARGA.

Continte la RCP durante 5 ciclos aproxi
madamente.
(unos 2 minutos)
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Accion Pre-desfibrilacion

Antes de utilizar el DEA, se aconseja realizar los siguientes controles y acciones para
preparar al paciente.

¢ Quitele la ropa para dejar al descubierto el pecho.
¢ Si el vello es abundante, rasure el area donde deben colocarse los electrodos.
e Asegurese de que el térax del paciente esté seco. Si es necesario, seque lazona.

Accione el DEA.

A
A

ADVERTENCIA: El modo Pediatrico debe utilizarse con pacientes con edades
comprendidas entre 1 y 8 anos, que pesen menos de 25 kg (55 Ib).

ADVERTENCIA: Si los electrodos no se colocan correctamente, el DEA puede
causar dafos al paciente. Para colocar los electrodos correctamente, siga los
mensajes de voz y los iconos de accién. Si los electrodos no se aplican
correctamente, el tratamiento podria no funcionar o la descarga eléctrica podria
provocar quemaduras en la piel del paciente.

ADVERTENCIA: No coloque los electrodos cerca del generador de marcapasos
interno. El analisis del ritmo cardiaco del paciente con un marcapasos
implantado podria ser inexacto o el marcapasos podria estropearse debido a la
descarga del desfibrilador.

ADVERTENCIA: No realice las compresiones toracicas (RCP) sobre los
electrodos. Estas acciones podrian estropear los electrodos y provocar un
funcionamiento anémalo del DEA.

ADVERTENCIA: Aplique siempre los electrodos en areas lisas de la piel. Evite
colocar los electrodos en pliegues de la piel como, por ejemplo, los que se
forman en el seno o en los pacientes obesos. El vello excesivo, una adhesién
escasa o burbujas de aire entre la piel y los electrodos, podrian causar
quemaduras o una transferencia de energia ineficaz.

ADVERTENCIA: Para aplicar correctamente los electrodos en el pecho del
paciente, si es necesario rasure el area de aplicacion.

ADVERTENCIA: Controle siempre la fecha de caducidad de los electrodos, y no
utilice estos ultimos si su envase ha sido abierto previamente. Si los parches
estan demasiado secos, el DESA podria interpretar que los mismos no se han
aplicado al paciente.

ADVERTENCIA: Tocar al paciente durante la fase de andlisis del tratamiento
podria causar interferencias con el proceso diagnéstico. Durante la fase de
analisis, evite tocar al paciente. El DEA emite un mensaje de voz cuando es
posible tocar al paciente con total seguridad.

ADVERTENCIA: El DEA suministra descargas eléctricas que pueden causar
graves danos a los operadores y a las personas presentes. Asegurese de que
nadie toque al paciente durante ladescarga.

Notas: Le recomendamos utilizar Unica y exclusivamente electrodos suministrados por
TECNO-GAZ. El uso de otros tipos de electrodos puede causar dafios al paciente
y al DEA.

Notas: Si enciende el DEA en condiciones operativas ambientales fuera del intervalo
indicado en este manual, el estado de la temperatura parpadeara. En este caso,
exponga el DEA a temperaturas adecuadas antes del uso.
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1. Controle que el indicador de estado indique “O”.
2. Para abrir la tapa, desplace el boton deslizante hacia laderecha.
3. Apague el DEA cerrando la tapa.

4. El DEA ejecuta automaticamente el Power-On-Self Test (autotest de funcionamiento).

5. El resultado del test se mostrara en el indicador de estado y se emitirda un mensaje de
voZ.

e Autotest superado: Mensaje de voz "Unidad OK", Indicador de estado "O"

e Autotest fallido: Mensaje de voz "Unidad sin funcionamiento", Indicador de estado
llxll

6. Si los electrodos estan activados y se ha seleccionado el modo Paciente, el dispositivo
emitira el mensaje de voz:

¢ El botdn del modo Paciente se encuentra a la izquierda, "Electrodos para adultos"
¢ El botdn del modo Paciente se encuentra a la derecha "Electrodos pediatricos"
Si los electrodos no estan activados, el dispositivo emitira el mensaje devoz:

e "Conecte los electrodos de desfibrilacion. Conecte el conector."”

A B

Adult Pediatric
over 8 years old 1-8 years old or

over 25kg less than 25kg

Figura 6. Interruptor del modo de paciente

Notas: El modo Paciente puede modificarse incluso si el procedimiento esta en curso .
Si se modifica el modo Paciente, el DEA emite el mensaje de voz "Electrodos
para adultos" o "Electrodos pediatricos". Regresa al analisis del ECG, mientras
analiza el ECG o libera la descarga eléctrica, incluso cuando la modalidad del
paciente se modifica durante el proceso. Cuando la modalidad del paciente
cambia durante la RCP, el DESA no transmitira el mensaje vocal

7.Compruebe que el DEA esté activado normalmente hasta '6' y siga los mensajes de

voz y los iconos de accion. El LED rojo parpadeara bajo el correspondiente icono de
accion.

Funcionamiento del TECNOHEART plus

Fase 1

Desnude al paciente para dejar al descubierto su torax. Si el paciente presenta vello
excesivo en el pecho, depile el area donde vaya a aplicar los electrodos.

o "Deje al descubierto el pecho del paciente quitandole las prendas
superiores. Coloque los electrodos exactamente como se indica en la figura.
Presione fuerte los electrodos contra el pecho desnudo del paciente."

Figura 7. TECNOHEART plus: Icono de accion — Fase 1
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Adulto: Pediatrico:
edad superior a 8 afios edad comprendida entre 1 y 8 afios
peso superior a 25 kg peso hasta 25 kg

Figura 8. Colocacion de los electrodos

Si los electrodos no estan conectados, el dispositivo emitira el siguiente mensaje de voz:
e "Conecte los electrodos. Enchufe perfectamente el conector."

Figura 9. TECNOHEART plus: Icono de desconexién de los electrodos

Notas: Si el conector de los electrodos no esta conectado en ninguna fase,el DEA pasara
al Icono de desconexién del conector de los electrodos y el dispositivo emitira el
mensaje de voz "Conectar los electrodos. Enchufe perfectamente el conector.".

Si los electrodos se colocan correctamente en el cuerpo del paciente, tal como se
muestra en la figura,8 el dispositivo emite el mensaje de voz:
o "Analisis del ritmo cardiaco. No toque al paciente."
e "Descarga aconsejada. Carga. No toque al paciente."
o
e "Analisis del ritmo cardiaco. No toque al paciente."
e "Descarga no aconsejada."

(L0

Figura 10. TECNOHEART plus: Icono de acciéon — Fase 2

Notas: Si el mensaje de voz emite "Descarga no aconsejada”, el DEA pasara a la fase 4
que explica el procedimiento de la RCP.

Notas: El DEA ejecuta directamente la Fase 2 en el momento del encendido después de
que el socorrista haya conectado correctamente los electrodos al paciente.
Ademas, si los electrodos estan conectados al paciente, empezara la Fase 2
aunque el DEA esté todavia en la Fase 1. Esto puede reducir el tiempo de
preparacion para la descarga eléctrica para los socorristas expertos.

Notas: Siga las 6rdenes de voz. No toque al paciente ni permite a otros tocarlo durante el
analisis del DEA. Una vez concluido el andlisis, el DEA aconsejara el tratamiento
recomendado. Para mantener al paciente inmovil, es necesario prestar la debida
atencién. Un paciente que se mueva podria llevar a un diagnéstico v,
consiguientemente, a una terapia incorrectos, retrasados o menos eficaces.
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¢ "Presione ahora el botén rojo intermitente. Liberar choque eléctrico ahora."
e "Descarga suministrada." o" boton de Descarga no presionado."

Figura 11. TECNOHEART plus: Icono de accién - Fase 3

Notas: ElI DEA solo suministrara la descarga si es necesario. Un mensaje de voz informa
al operador cuando debe presionar el botén de descarga para suministrar la
terapia de desfibrilacion.

Fase 4

e "Se puede tocar al paciente con total seguridad.”
“Inicie la RCP.” o “Si es necesario, Inicie la RCP.”
"Haga dos respiraciones."
"Repita 2 ~3, 5 veces.

[ ]
[ ]
[ ]
e "Interrumpa la RCP."

Figura 12. TECNOHEART plus: Icono de accién - Fase 4

Notas: Si el dispositivo emite el siguiente mensaje de voz mientras el DEA esta
analizando, realice las siguientes acciones.

e Elritmo cambia, "Choque eléctrico cancelado.":
Pase al Paso 1. — Pase al Paso 2. — analizando ECG de nuevo — ritmo no
desfibrilable — Pase al paso 4.
0]
Pase al Paso 1. — Pase al Paso 2. — analizando ECG de nuevo — ritmo no
desfibrilable — Pase al Paso 3. — Pase al Paso 4.

Nota: Si se ha quitado el conector de los parches, comience a partir del Paso 1. De lo
contrario, comience por el Paso 2.

¢ "Botén de choque no presionado.”
Pase al Paso 4. — Efectue la RCP.

o "Bateria descargada, sustituya la bateria.":
El usuario sustituye la bateria; encienda levantando la tapa. Una vez completado el
autotest de encendido, utilice el dispositivo siguiendo paso a paso las
instrucciones.

Disposiciones AHA 2010

Una vez suministrada la descarga, el dispositivo emitirg el siguiente mensaje de voz:

¢ "Se puede tocar al paciente con total seguridad.”
¢ "Inicie la RCP."

Siga el sonido del metronomo del DEA para contar las compresiones - La unidad emite
un tono que corresponde por lo menos a mas de 100 latidos por minuto (segun las
actuales directrices). Tenga en cuenta asimismo que el icono “Inicie la RCP.” parpadea
simultaneamente a la misma velocidad para otro apoyo. En este momento, las
compresiones toracicas adecuadas requieren que la su profundidad sea al menos de 5
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cm en los adultos.

Los socorristas ejecutan 5 ciclos de RCP; cada ciclo comprende 30 compresiones
toracicas y 2 respiraciones de urgencia a intervalos de 30 compresiones toracicas cada 2
minutos. O bien ejecutan las compresiones toracicas sin respiraciones de urgencia. El
DEA se mantendra en modo RCP durante 2 minutos o 5 ciclos. Tras dos minutos de
RCP, el dispositivo emitira el siguiente mensaje de voz:

e "Interrumpa la RCP."

El DEA vuelve a la Fase 6, que analiza el ECG, y repite este procedimiento. Asegurese
de que nadie toque al paciente y proceda tal como se ha explicado mas arriba. Siga
estas instrucciones hasta la llegada del médico de urgencias, a quien confiara el
paciente.

Notas sobre la ejecucion de la RCP

Durante la ejecucion de la RCP Observar y escuchar el DEA, se emitira el mensaje de
voz “Inicie la RCP” y el icono de accion parpadeara a intervalos de 100 veces por minuto
sonando simultaneamente a la intermitencia del icono de accion.

Se aconseja realizar compresiones toracicas profundas de, al menos, mas de 5 cm a
intervalos de 100 ~ 120 latidos por minuto, segun las directrices AHA.

Notas: El usuario debe estar formado en el tratamiento SCA establecido previamente. En
cualquier caso, debe seguir los mensajes de voz y las instrucciones visuales
suministradas por el DEA.

Notas para la seguridad del usuario y de los presentes (las personas que
rodean al socorrista y al paciente)

A

ADVERTENCIA: Asegurese de que nadie toque al paciente antes de presionar

el botén de descarga. Diga en voz alta, "jAléjense! No toquen al paciente." Y
examine atentamente al paciente para asegurarse de que no haya ningun
contacto antes de presionar el botén de descarga.

No toque al paciente durante la fase de analisis del DEA o durante la aplicacion de la
descarga. La energia de desfibrilacion podria provocar heridas. Si el DEA se utiliza
segun las instrucciones y nadie estd en contacto con el paciente cuando se presiona el
boton de descarga, no existen riesgos de dafios para el socorrista ni para las personas
presentes. El DEA no puede suministrar la descarga hasta que los electrodos no han
sido aplicados a un paciente cuyo corazén necesite una descarga.

Notas: Respete las advertencias y las precauciones para mas detalles.
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MANTENIMIENTO

A

A\

ADVERTENCIA: El incumplimiento de las normas de mantenimiento que se
facilitan en este manual, puede estropear el DEA o provocar un mal
funcionamiento. Conserve el DEA sequn lasinstrucciones.

ADVERTENCIA: Impida que penetren liquidos en el DEA. Evite verter liquidos en
el DEA o en los accesorios. Verter liquidos en el DEA puede estropearlo o
provocar incendios o sacudidas eléctricas. No esterilice el DEA ni los
accesorios.

ADVERTENCIA: No sumerja ninguna parte del DEA en agua ni en otro tipo de
liquidos. El contacto con liquidos puede estropear gravemente el DEA o
provocar incendios o sacudidas eléctricas.

ADVERTENCIA: No intente calentar los electrodos con una fuente de calor a
una temperatura superior a los 35°C.

ADVERTENCIA: No limpie el DEA con materiales, detergentes o solventes
abrasivos.

ATENCION Cumpla las leyes locales y las instrucciones de reciclaje sobre la
eliminacién o reciclaje de los componentes del DEA, incluidas las baterias.

ATENCION No ponga en cortocircuito la bateria, ya que podria generar calor. Para
evitar el cortocircuito, nunca ponga el terminal de la bateria en contacto con
objetos metalicos, especialmente durante el transporte.

ATENCION No salde la bateria directamente. El calor aplicado durante Ila
soldadura puede estropear la valvula de ventilacion de seguridad situada en la tapa
que cubre el polo positivo de la bateria.

ATENCION No deforme la bateria ejerciendo presion. No lance, golpee, deje caer
ni doble la bateria.

ATENCION No utilice la bateria con baterias de otros fabricantes, de diferente tipo
o modelo, como, por ejemplo, baterias en seco, baterias hibridas niquel-metal o
baterias Li-ién, ya que podrian perder electrolitos y calor o explotar.

ATENCION Trate la bateria con cuidado y no la utilice en aplicaciones no
recomendadas por TECNO-GAZ.

ATENCION Mantenga la bateria fuera del alcance de los nifios para evitar
accidentes.

ATENCION: Si detecta problemas con la bateria, guardela inmediatamente en un
lugar seguro y poéngase en contacto con el personal cualificado o con su
proveedor.

ATENCION Las operaciones de sustituciéon de las baterias y de colocacion de los
electrodos deben ser llevadas a cabo en las condiciones ambientales descritas en
este manual. Si el DEA se pone en funcionamiento en condiciones ambientales
fuera del intervalo recomendado, es posible que funcione incorrectamente.

1. Utilice el Software AED Event Review para descargar las informaciones sobre la terapia efectuada y
consérvelas adecuadamente. (Si no dispone del Software AED Event Review, pédngase en contacto
con su proveedor para recibir el apoyo necesario para la descarga.)

2. Quite los electrodos usados por el DEA y eliminelos de forma adecuada. (Para conocer los métodos de
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eliminacion adecuados, consulte el apartado sobre reciclaje y eliminacion.)

3. Controle si la parte externa del DEA presenta grietas u otros signos de deterioro. Péngase en contacto
inmediatamente con su proveedor o con el servicio de asistencia técnica de TECNO-GAZ en caso de
dafios.

4. Controle si la parte externa del DEA presenta restos de suciedad o de contaminacion. Si es necesario,
limpie el DEA con productos de limpieza autorizados.

5. Controle la caducidad del equipo, de los accesorios y de las partes, y la presencia de dafios en los
mismos. Si presentan dafios 0 han superado la fecha de caducidad, sustitiyalos inmediatamente.
Pdngase en contacto con su proveedor local autorizado TECNO-GAZ.

6. Instale los nuevos electrodos o baterias. Antes de instalar los nuevos electrodos, controle su fecha de
caducidad.

7. Tras la instalacion de la nueva bateria. Controle el indicador de estado. Si el indicador de estado no
muestra "O", consulte el apartado para la resoluciéon de problemas incluida en este manual. Si el
problema persiste, péngase en contacto con su vendedor local autorizado para recibir asistencia
técnica.

8. Encienda el DEA y controle que el dispositivo funciones correctamente, por ejemplo, controle que se
oiga el mensaje de voz "Unidad OK". Apague el DEA.

9. Péngase en contacto con TECNO-GAZ tras el uso. Para nuestra empresa, es importante estar
informada cada vez que nuestros clientes hayan tenido la oportunidad de usar uno de nuestros
productos, incluso si la terapia no se lleva a cabo en el ambito del accidente. Esta informacién es de
vital importancia para el desarrollo y la mejora continuos del tratamiento del paro cardiaco subito.

Reciclaje y Eliminacién
Cuando la bateria o los accesorios del DEA alcanzan el final de su vida util, reciclela o
eliminela respetando las disposiciones locales y regionales.
Notas: Se aconseja eliminar el DEA dirigiéndose a instalaciones especificas autorizadas
por el gobierno o por las autoridades locales, diferentes de los centros municipales de
recogida selectiva.
Notas: La eliminacién correcta del viejo dispositivo ayudara a evitar consecuencias
negativas para el medio ambiente y para la salud humana.
Notas: Para mas informaciéon sobre la eliminacion del viejo dispositivo, péngase en
_ contacto con el departamento municipal oportuno, con el servicio de eliminacion de
residuos o con su proveedor.
Segun el art. 13 del Decreto Legislativo del 25 de julio de 2005, n.° 151 "Aplicacién de las
Directivas 2002/95/CE, 2002/96/CE y 2003/108/CE, correspondientes a la reduccion del uso de
sustancias peligrosas en los aparatos eléctrico y electréonicos, asi como a la eliminacién de los
residuos” y el Decreto Legislativo 188 del 20 de noviembre de 2008 “Aplicacion de la directiva
2006/66/CE sobre pilas, acumuladores y sus residuos”
El simbolo del contenedor tachado presente en el aparato, la pila y el acumulador o en su embalaje,
indica que tanto el aparato como sus pilas/acumuladores, al final de su vida util, deben recogerse por
separado respecto de otros residuos.
En particular, la recogida selectiva del presente aparato cuando alcanza el final de su vida util debe ser
organizada y gestionada

a) directamente por el usuario, en caso de que este ultimo decida deshacerse del aparato sin
sustituirlo con otro nuevo para emplearlo con las mismas funciones;

b) por el fabricante, entendido como el sujeto que ha introducido y comercializado por primera vez
en ltalia, o vende con su marca, el aparato que ha sustituido el anterior, en caso de que,
simultaneamente a la decisién de deshacerse del aparato al final de su vida util, el usuario realice
una compra de un producto de tipo equivalente y destinado a las mismas funciones. En este
ultimo caso, el usuario podra solicitar al fabricante la retirada del aparato durante los 15 dias
naturales siguientes a la entrega del nuevo aparato.

En cuanto a las pilas/acumuladores el usuario debera entregar estos productos a los centros de
recogida selectiva autorizados por las autoridades competentes.

La adecuada recogida selectiva del aparato y de las pilas/acumuladores para su posterior reciclaje,
tratamiento y eliminacién compatible con el respeto del medio ambiente, contribuye a evitar posibles
efectos negativos en el medio ambiente y en la salud humana y favorece la reutilizacién y/o reciclado de
los materiales que los componen.

Para retirar las pilas/ acumuladores, consulte las indicaciones especificas del fabricante.
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La eliminacion ilegal de aparatos, pilas y acumuladores por parte del usuario comporta la aplicaciéon de
las sanciones referidas en la normativa legal.
Devolucion del DEA y de los componentes de sistema

Para devolver el DEA y/o los accesorios, pongase en contacto con el personal
cualificado o con su proveedor local.

‘

El DEA no requiere ningun otro tipo de mantenimiento ordinario, aparte de la limpieza, el
mantenimiento de la bateria y la actividades de servicio indicados por el establecimiento
del usuario. Para mas informacion, consulte el manual de mantenimiento del DEA. El
personal cualificado en el establecimiento del usuario puede llevar a cabo controles
periodicos del DEA. Si necesita asistencia, pongase en contacto con el personal
cualificado o con su proveedor local.

Controles de seguridad perioédicos

Se recomienda realizar anualmente los siguientes controles.

e Controle si el dispositivo presenta dafios mecanicos o de funcionamiento.
e Controle que las etiquetas exteriores de seguridad estén legibles.

Limpie el DEA con un pafio suave humedecido con una de las siguientes sustancias:

e Agua con jabén.
¢ Alcohol isopropilico (solucion al 70%)

Pata limpiar los cables y los electrodos, respete las siguientes instrucciones de uso
adjuntadas a estos componentes.

Evite verter liquidos en el DEA, sobre todo en las zonas de los conectores. Si
accidentalmente se vierten liquidos en el DEA, limpielo y séquelo con cuidado antes de
volverlo a utilizar. Si tiene dudas sobre la seguridad del DEA, consulte al personal
cualificado o a su proveedor local para recibir asistencia al respecto.

Mantenimiento de la bateria

La duracion de uso de la bateria nueva puede ser de al menos 10 horas de control o 200
descargas (excluido el periodo de RCP entre la terapia de desfibrilaciéon) o la
combinacion de ambos. La bateria en modo standby (introducida en el DEA) tiene una
vida media (5 afios desde la fecha de produccion). Si el indicador de estado de la bateria
muestra una barra, podria ser necesario sustituir la bateria. Si la bateria no esta en el
DEA, su duracion corresponde a la fecha de caducidad. (2 afios desde la fecha de
fabricacion)

Para diagnosticar el motivo por el que el indicador de estado indica "X", consulte el
apartado para la resolucién de problemas.

Mantenimiento de los electrodos

Los electrodos deben sustituirse si:
¢ Su fecha de caducidad ha sidosuperada
e Cuando los electrodos se han utilizado (se trata de undispositivo monouso) vy
deben sustituirse.)
El embalaje de los electrodos nuevos esta  estropeado
Los electrodos han estado expuestos al aire
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Sustituya los electrodos

7.

8.

. Extraiga los electrodos de repuesto de su caja de proteccion.
. Desconecte el conector de los electrodos del DEA.
. Presione con fuerza los electrodos para asegurarse de que estén completamente

introducidos.

. Encienda el DEA.
. Controle el indicador de estado. Si los electrodos se han introducido correctamente, el

indicador de estado mostrara“O” tras unos 6 segundos.

. De ser necesario, informe al personal encargado de la seguridad o del mantenimiento

del DEA.

Actualice las informaciones pertinentes para indicar la fecha de sustitucion de los
electrodos y de las baterias.

Eliminacion de los viejos electrodos.

Mantenimiento del DEA

TECNO-GAZ recomienda a los usuarios efectuar controles peridédicos. Un control de
mantenimiento adecuado podria ser:

1. Controle el indicador de estado. Si el indicador de estado muestra “X”, significa que

se ha detectado un problema. Consulte el apartado correspondiente a la resolucion de
problemas de este manual.

2. Controle la fecha de caducidad de los electrodos. Si se ha superado la fecha de

caducidad de los electrodos, retirelos y sustitiyalos. Dirijase al personal de asistencia
cualificado o a su proveedor local para la sustitucion.

®Singlc Patient Use Only
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Figura 13. Fecha de caducidad de los electrodos

3. Controle los dafios o la fecha de caducidad del DEA y de los accesorios. Sustituya

el accesorio estropeado o caducado.

4. Controle si la parte externa del DEA presenta grietas u otros signos de deterioro. Si

detecta dafos, péngase en contacto con el personal cualificado o con su proveedor
local.

5. Asegurese de que el usuario experto conozca la ubicacion del DEA y de que éste sea

facilmente accesible a los Socorristas en cualquier momento.

6. Asegurese de que todos los usuarios hayan recibido una formacién actualizada sobre

las técnicas de RCP y sobre el uso del DEA. Para los periodos de los cursos de
actualizacion recomendados, consulte a la organizacion o al centro encargado de la
formacion.




RESOLUCION DE LOS PROBLEMAS

& ADVERTENCIA: Si no esta seguro de la exactitud de las mediciones, controle los

signos vitales del paciente con otros métodos; después, asegurese de que el
DEA funcione correctamente.

A ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo de choques eléctricos, no intente bajo
ningun concepto quitar la tapa. No hay componentes que puedan ser sustituidos
por el operador y las intervenciones en el DEA deben ser realizadas por un
técnico cualificado.

Si el DEA detecta un error, en el indicador de estado puede aparecer “X”. Contacte con
el personal de asistencia cualificado o con su distribuidor local.. Antes de contactar con el
personal cualificado o con su proveedor, asegurese de haber respetado las condiciones
ambientales referidas en el manual, como temperatura, humedad, altitud, etc.

Medidas correctivas

Controle la fecha de caducidad de los electrodos. Cambie los electrodos si han superado
la fecha del caducidad. Controle la fecha de caducidad y la duraciéon en standby de la
bateria. Cambie la bateria si la fecha de caducidad o la duracién en standby se ha
superado.

A continuacién se incluye una lista con los posibles errores y las intervenciones de
correccion.

Si el indicador de estado aun no muestra “X” o no se oye un mensaje de advertencia
cuando el DEA esta encendido o si por cualquier motivo se sospecha que el DEA no
funciona correctamente, pongase en contacto con el personal cualificado o con su
proveedor local o directamente con TECNO-GAZ para recibir asistencia. (info @ TECNO-
GAZ.co.kr)

1. No hay respuesta cuando se abre la tapa del DEA.

e Un moddulo CPU podria no funcionar. Informe al personal cualificado o a su
proveedor local para controlar y sustituir el médulo CPU.

e Es posible que la bateria no esté introducida o esté descargada. Si la bateria no
esta introducida en su asiento, introduzcala. (Consulte el capitulo Funcionamiento
de la Bareria.) Si la bateria esta descargada, sustituyala. (Consulte el apartado
Mantenimiento)

2. Las senfales acusticas no suenan durante el funcionamiento.

e No utilice el DEA; pongase en contacto con el personal cualificado o con su
proveedor local.

3. Las seiales acusticas se oyen pero la voz no funciona correctamente.

e Vuelva a conectar el cable o sustituya el altavoz.

4. El dispositivo emite el mensaje de voz “Conecte los electrodos. Conecte el
conector.”

e Vuelva a conectar bien el conector de los electrodos en el empalme de los
electrodos o sustituya los electrodos.

5. El icono de accion no parpadea.

o No utilice el DEA y pdngase en contacto con el personal cualificado o con su
proveedor local.

6. El mensaje de voz no se oye bien.

o No utilice el DEA y pongase en contacto con el personal cualificado o con su
proveedor local.

7. El indicador de estado de la bateria no muestra 3 barras a pesar de haber
sustituido la bateria.

e Si el indicador de estado de la bateria no muestra 3 barras a pesar de haber
cambiado la bateria, no utilice el DEA y pdongase en contacto con el personal
cualificado o con su proveedor local.




EMI (Interferencia electromagnética

A\

ADVERTENCIA: Mantenga al paciente bajo vigilancia durante el suministro de
la descarga. Es posible, aunque improbable, que las senales electromagnéticas
irradiadas por fuentes externas al paciente y al DEA generen valores inexactos.
No confie plenamente en las mediciones del DEA para valorar el estado del
paciente.

ADVERTENCIA: Es posible que cualquier aparato con transmision de
frecuencias de radio y otras fuentes de perturbacién eléctrica situadas cerca
puedan causar interrupciones en el funcionamiento del DEA.

ADVERTENCIA: Es posible, aunque improbable, que al utilizar un relé de
conmutacion para el encendido/apagado el DEA funcione mal . No utilice el DEA
con aparatos para electrocauterizacion o diatermia o en ambientes similares.

Este DEA ha sido probado y ha resultado conforme a los requisitos exigidos para los
aparatos médicos de la IEC60601-1-y de la Directiva 93/42/EEC sobre dispositivos
médicos. Estos limites se establecen para proporcionar una adecuada proteccion contra
eventuales interferencias perjudiciales en una instalacion médica tradicional.

Sin embargo, a causa de la proliferacion, en los ambientes hospitalarios, de aparatos
que transmiten frecuencias de radio o otras fuentes de interferencia eléctrica (aparatos
electroquirurgicos, teléfono moviles, radios moéviles de dos vias, aparatos eléctricos y
televisiones de alta definicion), los elevados niveles de dicha interferencia, debidos a la
cercania o intensidad de una fuente, pueden provocar una interrupcion del
funcionamiento del DEA.

ADVERTENCIA: El DEA ha sido proyectado para ser utilizado en ambientes
donde la sefial puede ser limitada por interferencias electromagnéticas. Durante
estas interferencias, las mediciones podrian parecer inexactas o podria parecer
que el DEA no funcione correctamente.

El funcionamiento anémalo del DEA puede indicarse a través de mediciones irregulares,
interrupciones del funcionamiento u otros funcionamientos andémalos. Si detecta esto,
inspeccione el area para determinar la fuente del funcionamiento anémalo. Realice las
siguientes acciones para intentar eliminar estos funcionamientos irregulares:

e Apague y encienda los aparatos que estén cerca para aislar el aparato afectado.

e Vuelva a orientar y colocar el equipo que interfiere.

e Aumente la distancia entre el aparato que interfiere y el afectado.
El DEA genera, usa y puede suministrar energia de radiofrecuencia. Si el DEA no se
instala ni utiliza en conformidad con estas instrucciones, podria causar interferencias
perjudiciales con otros dispositivos cercanos.
Si necesita asistencia, pongase en contacto con el personal cualificado o con su
proveedor local.

Obtener asistencia técnica

Para recibir informacion y asistencia, o para pedir el manual de mantenimiento del DEA,
pongase en contacto con su proveedor local. EI manual de mantenimiento proporciona
las informaciones necesarias al personal cualificado o al proveedor local para realizar el
mantenimiento del DEA.

La asistencia técnica debe solicitarse al depodsito que cobrd el dispositivo, o bien,
directamente a:

TECNO-GAZ S.P.A.

Tel. +39 0521 8380 - Fax +39 0521 833391

MEDILINE ITALIA S.r.1.1

Tel. +39 0522 942997 - Fax +39 0522 944800

e-mail : service@tecnogaz.com
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GLOSARIO

Paro cardiaco subito (SCA)

Rito cardiaco

El paro cardiaco subito es una condicion en la que el corazéon deja de bombear
imprevistamente de forma eficaz a causa de un mal funcionamiento del sistema eléctrico
del corazén. Con frecuencia las victimas de SCA no presentan sefales o sintomas
premonitorios. EI SCA puede darse incluso en personas con condiciones cardiacas
previamente diagnosticadas. La supervivencia de una victima de SCA depende de la
tempestividad de la reanimacion cardiopulmonar (CPR). El uso de un desfibrilador
externo durante los primeros minutos de colapso puede aumentar notablemente las
posibilidades de supervivencia de los pacientes. El infarto y el SCA no son lo mismo,
aunque a veces el infarto pueden desembocar en el SCA. Si se detectan sintomas de un
ataque cardiaco (dolor, presién, respiracion limitada, sensacion de compresion en el
pecho u otras partes del cuerpo), hay que dirigirse inmediatamente a un médico de
urgencia.

El ritmo eléctrico normal mediante el cual el musculo cardiaco se contrae para crear el
flujo sanguineo en todo el cuerpo se conoce como Ritmo Sinusal. La fibrilacion ventricular
(VF) causada por senales eléctricas cadticas en el corazén suele ser la causa de SCA,
pero puede suministrarse una descarga para restablecer el ritmo sinusal. El tratamiento
se llama desfibrilacion. EI DEA ha sido proyectado para detectar automaticamente la
fibrilacion ventricular (VF) y ejecutar la desfibrilacién en victimas de paro cardiaco subito.

Taquicardia ventricular /Fibrilacién Ventricular

Ritmo sinusal

Es un ritmo cardiaco potencialmente letal que puede curarse con la terapia utilizando el
DEA.

El Ritmo Sinusale es el ritmo eléctrico normal mediante el cual el musculo cardiaco se
contrae y se expande para crear el flujo sanguineo en todo el cuerpo.

Choque bifasico

El choque bifasico es una corriente eléctrica que atraviesa el corazén, primero en una
direccion y después en otra.

Forma de onda Exponencial Bifasica Truncada (BTE)

Pad

La Forma de onda exponencial bifasica truncata (BTE) equivale a impulso de salida
autocompensador.

Los pad son los electrodos que se colocan en el térax del paciente para poder
suministrar la terapia.

Interferencia electromagnética

La interferencia electromagnética es la interferencia de radio que podria provocar un
funcionamiento anémalo de los equipos electronicos.

Medicién de la impedancia

La medicién de la impedancia es un control que se efectia para comprobar la integridad
del contacto del DEA con el paciente.
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Deteccion de la Desfibrilacion

El ritmo eléctrico con el que las contracciones del musculo cardiaco pueden detectarse y
utilizarse para el diagnéstico médico y la lectura resultante se llama Electrocardiograma
(ECG). El DEA ha sido proyectado para analizar el ECG del paciente a fin de detectar la
fibrilacion ventricular (VF) del corazén. Si se detecta una fibrilacion ventricular (VF), el
DEA suministra una descarga eléctrica cuidadosamente proyectada para interrumpir la
actividad eléctrica cadtica presente en el musculo cardiaco durante el SCA. Esto puede
permitir que el corazén de la victima recupere un ritmo sinusal.

TECNOHEART plus®
El DEA es un dispositivo semiautomatico utilizado para la aplicacion de una terapia de
desfibrilacién externa para reanimar a las victimas de SCA, inconscientes, que no
respiran, o que no dan sefales de vida.

Software AED Event Review
El Software AED Event Review es un software que puede utilizarse con el DEA y con la
tarjeta SD (o con el cable para la comunicacion por infrarrojos). Puede recuperar y
visualizar la informacion sobre la terapia efectuada con el DEA. Ademas, el Software
AED Event Review puede utilizarse para configurar el DEA.

Mas informacion

Si ha utilizado el DEA o si desea recibir mas informacién sobre el DEA, sobre sus
accesorios o sobre cualquier otro producto, pdngase en contacto con TECNO-GAZ.

36



ESPECIFICACIONES TECNICAS

Descarga eléctrica de Desfibrilaciéon

ECG

Indicaciones

Forma de onda

Forma de onda Exponencial Bifasica Truncada (BTE)
(compensacion de impedencia)

Energia

Adulto: De 185 a 200 J (£5%)
Pediatrico: De 45 a 50J (+5%)

Modo de
funcionamiento

Semiautomatico

Derivacién Il (RA, LL)
Impedancia del De 25 a 175 Ohmios
paciente
Frecuencia cardiaca De 20 a 300 por minuto
Precision 1 por minuto
Deteccion V/IF mayor o igual a 200 pV
VIT mayor o igual a 160 por min
Conexién del Confirmacion de la conexidn y emision de mensajes de
conector voz
Filtro Entre 0,5y 30 Hz
Mandos
Estandar Boton deslizante, botén de descarga, botén de modo de
paciente
Indicadores
Visible Indicador ICON, LCD Estado (Estado de la unidad,

Estado de la bateria, Estado de la temperatura), LED
(LED del modo de paciente)

Senales acusticas

Altavoz (mensajes de voz), Zumbido (Indicador para la
RCP)

Caracteristicas fisicas

Dimensiones

240 x 294 x 95 (mm) (LxAxP)

Peso

Aprox. 2,65 kg incluida la bateria, excluidos los

electrodos

37



Condiciones ambientales

Autotest

Funcionamiento

Temperatura

De 0 a 43°C (De 32 a 109,4°F)

Humedad relativa

De 5 a 95% H. R. (no condensada)

Altitud De0a4.475m
Descarga Aceleracion: 100 G (+/- 10%)
Tiempo: 6 ms
Numero de descargas: 3 veces/eje (6 ejes (+/- X, Y, Z)
Vibracion Frecuencia: De 10 Hz a 2.000 Hz
Aceleracion: De 10 Hz a 100 Hz: 5.0 (m/s?)?)/Hz
De 100 Hz a 200 Hz: -7 dB por octava
De 200 Hz a 2.000 Hz: 1.0 (m/s?)?/Hz
Altura de caida im

Resistencia al agua'y
al polvo

IP54 (IEC60529)

Conservacién (en la caja de envio)

Temperatura

De -20 a 60°C (De -4 a 10140°F)

Humedad relativa

De 5 a 95% H. R. (no condensada)

Altitud

De0a12.192m

Ciclo

Cada 24 horas, 1 semana, 1 mes
Autotest de encendido, Autotest de introduccion de
bateria

Resultados del test

El indicador de estado LCD senala “O"/ “X".

Copia de seguridad y comunicacién de datos

Estandar

tarjeta SD, Puerto de comunicacion por infrarrojos
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Especificaciones de los accesorios

Electrodos

Bateria

Electrodos para adultos/Pediatricos

Duracion en modo 2 afios desde la fecha de fabricacion

Standby
Electrodos Electrodos monouso
Colocacion Adulto: Anterior-lateral

Pediatrico: Anterior-posterior

Superficie minima de
adhesion del gel

80 cm? +/-5%

Longitud del cable

1,8 m aproximadamente

Condiciones ambientales

Temperatura

Funcionamiento: De 0 a 43°C (De 32 a 109,4°F)
Conservacion: De 0 a43°C (De 32 a 109,4°F)

Humedad relativa

De 5 a 95% RH (Non-condensing)

Bateria
Tipo LiMnO2, Monouso, Celda Primaria de Larga Duracioén
Voltaje/Capacidad 15V, 4.200 mAh

Fecha de caducidad
(en la caja original)

2 anos desde la fecha de fabricacion

Duracion en modo

5 anos desde la fecha de fabricacion

standby (introducida

en el DEA)

Descarga Minimo 200 descargas eléctricas (excluido el periodo de
RCP entre la terapia de desfibrilacién) o 10 horas de
funcionamiento a 20°C.

Condiciones ambientales
Temperatura Funcionamiento: De 0 a 43°C (De 32 a 109,4°F)

Conservacion: De 0 a 43°C (De 32 a 109,4°F)

Humedad relativa

De 5 a 95% H. R. (no condensada)
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Forma de onda de desfibrilacion

Forma de onda de desfibrilacion

Parametros de la  Los parametros de la forma de onda se regulan
forma de onda automaticamente en funcion de la impedancia de
B desfibrilacion del paciente. En el esquema de la izquierda, A
es la amplitud del latido 1 y B es la amplitud del latido 2 de la
forma de onda; C es el intervalo del interlatido, |, es la
corriente de pico y I, la corriente final.
El DEA suministra descargas eléctricas para cargar imped
‘ ancias entre 25 y 175 ohmios. La duracién de cada impul
T 3 % % © & 5 5 B so de la forma de onda se regula dindAmicamente sobre
e la base de la carga suministrada, para compensar las vari
aciones de impedancia del paciente, tal como se muestra
a_continuacion:

o
&

—C

Peak | (A)
— [¥]
o o

=
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Desfibrilacion para adultos

Carga Amplitud del | Amplitud del Energia
Resistenia impulso 1 impulso 2 suministrad
(Q) (ms) (ms) a(J)
25 3,3 3,1 195
50 4,7 4,1 190
75 6,7 4,7 185
100 8,3 5,9 195
125 9,7 6,7 190
150 11,3 7.9 185
175 11,7 8,7 180
Desfibrilacion para pacientes pediatricos
Carga Amplitud del | Amplitud del Energia
Resistencia impulso 1 impulso 2 |suministrada

Q) (ms) (ms) ()
25 3,3 3,1 51
50 4,7 4,1 50
75 6,7 4,7 49
100 8,3 5,9 51
125 9,7 6,7 50
150 11,3 7,9 49
175 11,7 8,7 47

Control de la Controlado por el sistema de analisis del paciente para el

carga funcionamiento automatico.

Tiempo de carga  Normalmente < 12 segundos

Desactivacién Cuando el DESA recomienda un choque, el dispositivo

continda monitorizando el ritmo ECG del paciente durante un
maximo de 20 segundos hasta que se presiona el botén de
choque. Si el ritmo del ECG pasa a un ritmo no desfibrilable,
el DESA se desactiva. Si el botén de choque no se presiona
dentro de 20 segundos, el DESA se desactiva.
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Rendimiento del analisis ECG

Tipo de ritmo AHA-DB MIT-DB CU-DB VF-DB Numero total
del tamano de
muestra

VF desfibrilable: TP 747 19 220 566 1552

VF desfibrilable: FN 82 0 18 53 153

VF desfibrilable: 90.1 100.0 92.4 91.4 91.0

sensibilidad (%) (>90)

VT desfibrilable: TP - - - 394 394

VT desfibrilable: FN - - - 63 63

VT desfibrilable: - - - 86.2 86.2(>75)

sensibilidad (%)

No desfibrilable: 0 0 0 1 1

FP

NSR, PVC, APB, 3075 17150 1254 6774 28249

SVP, Asistolia no

desfibrilable: TN

Especificidad (%) 100.0 100.0 100.0 >99.9 >99.9
(>99)

Base de datos para analisis ECG

¢ De la base de datos oficial de la AHA (American Heart Association)
o From MIT (Massachusetts institute Technology) official database
(CU-DB: Base de datos de arritmia ventricular creada por la Universidad de Creighton;
VF-DB: MIT-BIH Base de datos de arritmia ventricular maligna)

Ritmo ECG para determinar si es oportuno suministrar una descarga

e Fibrilacién ventricular con amplitud superior o igual a 0,2 mV
e Taquicardia ventricular con frecuencia cardiaca superior o igual a 160 bpm
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Conformidad

Punto Norma Descripcion
Clasificaci6  IEC 60601-1:2005 +A1:2012 Alimentacion interna (alimentado con bateria)
n EN 60601-1:2006/ AC2010
Tipo de IEC 60601-1:2005 +A1:2012 Tipo CF - Partes aplicadas
proteccion EN 60601-1:2006/ AC2010
Modo de IEC 60601-1:2005 +A1:2012 Continuo
funcionamie EN 60601-1:2006/ AC2010
nto
Grado de IEC 60529:2001, IP54 (suministrado con embalajes)
proteccion EN 60529:1991+A1 2000
General 93/42/CEE con las Directiva sobre Dispositivos Médicos (clase IlIb)

modificaciones de la

2007/47/EC

21CFR820 Cddigo de los Reglamentos Federales

2012/19/UE Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos

2011/65/EU Queda restringido el uso de sustancias peligrosas
en equipos eléctricos y electronicos.

93/86/CEE Directiva sobre la eliminacién de baterias

2006/66/CE con las

modificaciones aportadas por la

2008/103/CE

Directiva sobre baterias

ISO 13485:2003
EN ISO 13485:2003

Sistemas de Calidad - Dispositivos Médicos —
Requisitos para Fines Reglamentarios

ISO 14971:2007
EN ISO 14971:2012

Aplicacién de la gestion de riesgos en los
dispositivos médicos

IEC 60601-1:2005 +A1:2012
EN 60601-1:2006/ AC2010

Normas generales para la seguridad de los
aparatos electromédicos

IEC 605292001-3
EN 60529:1991+A1:2000

Grado de proteccion proporcionado por las fundas
Resistencia al agua (IP54)

ISO 14155:2011
EN ISO 14155:2011

Valoracion clinica de los dispositivos médicos
para sujetos humanos — Parte 1: Requisitos
generales

AAMI HE75:2009

Directrices de la ingenieria sobre el factor humano
y practicas preferidas para proyectar dispositivos
médicos.

IEC 623042006-3
EN 62304:2006

Software para los dispositivos médicos - Procesos
del ciclo de vida del software

IEC 60601-1-6:2010
EN 60601-1-6:2010

Aparatos electromédicos - Partes 1-6:
Prescripciones generales para la seguridad
fundamental y las prestaciones esenciales -
Estandar colateral: Facilidad de uso

IEC 62366:2007
EN 62366:2008

Dispositivos médicos - Aplicacion de la ingenieria
de las caracteristicas que pueden utilizarse en los
dispositivos médicos

IEC 60601-1-9:2007
EN 60601-1-9:2008

Aparato electromédico - Parte 1-9: Prescripciones
generales sobre la seguridad fundamental y las
prestaciones esenciales - Estandar colateral:
Requisitos para un proyecto ambientalmente
responsable
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Punto

Norma

Descripcion

ISO 10993-1:2009 / Cor1:2010
EN ISO 10993-1:2009/AC1:
2010

Valoracion bioldgica de los dispositivos médicos -
Parte 1: Valoracién y test

ISO 10993-5:2009
EN ISO 10993-5:2009

Valoracion biolégica de los dispositivos médicos -
Parte 5: Pruebas para la citotoxicidad en vitro

ISO 10993-10:2010
EN ISO 10993-10:2010

Valoracion biolégica de los dispositivos médicos -
Parte 10: Test para la irritabilidad y la
hipersensibilidad de tipo retardado

Ambulancia EN 1789:2007 +A1:2010 Vehiculos médicos y equipos
- ambulancia
EN 13718-1:2008 Vehiculos médicos y equipos - Ambulancia aérea
- Parte 1: Requisitos para los dispositivos médicos
utilizados en las ambulancias aéreas
RTCA/DO-160G Condiciones ambientales y procedimientos de
prueba para los aparatos aéreos
Desfibrilado IEC 60601-2-4:2010 Seguridad de los desfibriladores cardiacos
r EN 60601-2-4:2011
AAMI EC57:1998(R)2008 Testy presentacion de los resultados del ritmo
cardiaco y de los algoritmos de medicién del
segmento ST
EMC IEC 60601-1-2:2007 Compatibilidad electromagnética - Requisitos y
EN 60601-1-2:2007 test
IEC 61000-4-2:2008 Descarga electrostatica (ESD) Ed. 2.0
EN 61000-4-2:2009
IEC 61000-4-3:2006 Campo electromagnético irradiado RF Ed. 3.2
+A1:2008+A2:2010
EN 61000-4-3:+A1:2008
+A2:2010
IEC 61000-4-8:2009 Frecuencia de alimentacion (50/60 Hz) Campo
EN 61000-4-8:2010 magnético Ed. 2.0
CISPR 11:2009+A1:2010 Limites y métodos de medicion de las
EN 55011:2009+A1:2010 caracteristicas de radiointerferencia de los
aparatos de radiofrecuencia industriales,
cientificos y médicos (ISM)
Emisiones RF, Grupo 1, Clase B
Embalaje ISTA (Procedimiento 1A, 2001) Procedimientos de las pruebas previas al envio
(embalaje)
Fiabilidad IEC 60068-1:1988+A1:1992 Test ambiental, Parte 1: Directrices generales
EN 60068-1:1994
:;NC 6600006688__22__11:'22000077 Test ambiental - Parte 2-1: Test - Test A: Frio
IEC 60068-2-2:2007 Test ambiental - Parte 2-2: Test - Test B: Calor
EN 60068-2-2:2007 Seco
IEC 60068-2-30:2005 Test ambiental - Parte 2-30: Test - Test Db: Calor
EN 60068-2-30:2005 humedo, ciclico (ciclode 12h +12h)
IEC 60068-2-27:2008 Test ambiental - Descarga eléctrica
EN 60068-2-27:2009
IEC 60068-2-6:2007 Test ambiental - Vibracion
EN 60068-2-6:2008
IEC 60068-2-64:2008 Test ambiental: vibracién, banda ancha casual
EN 60068-2-64:2008 (control digital) y orientaciones
Etiquetado  EN 1041:2008 Informaciones facilitadas por el fabricante con los

dispositivos médicos
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Punto

Norma

Descripcion

Marca

IEC /TR 60878:2003

Signos graficos para aparatos eléctricos en la
practica médica

ISO 15223-1:2011

Simbolos que deben utilizarse con las etiquetas
de los dispositivos médicos, etiquetado e
informaciones que deben facilitarse -- Parte 1:
Requisitos generales

ISO 15223-2:2010

Simbolos que deben utilizarse con las etiquetas
de los dispositivos médicos, etiquetado e
informaciones que deben facilitarse -- Parte 2:
Desarrollo, seleccion y validacion de los simbolos

ISO 7000:2012

Signos graficos que pueden utilizarse en el indice
y en las sintesis de los aparatos

EN 50419:2006

Marca de los aparatos eléctricos y electrénicos en
conformidad con el articulo Il (2) de la directiva
2002/96/CE (RAEE)
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Declaracion del Fabricante

A

ADVERTENCIA: Para obtener las mejores prestaciones del producto y la
maxima precision de medicion, utilice solo los accesorios suministrados o
recomendados por TECNO-GAZ. Utilice los accesorios segun las instruccio
nes de uso del fabricante y los estandares de sus instalaciones. El uso de
accesorios, transductores y cables diferentes de los especificados, puede
provocar un aumento de las emisiones y/o una reduccién de la inmunidad

del DEA.

ElI DEA es idéneo para ser usado en el ambiente electromagnético especificado. El cliente
y/o el usuario del DEA debe asegurarse de que el dispositivo se utilice en un ambiente ele

ctromagnético que se ajuste a las siguientes prescripciones;

Tabla 5. Emisiones electromagnéticas (IEC60601-1-2)

LESSELOLES genisunia Ambiente electromagnético
emisiones d 9
Emisiones RF Grupo 1 El DEA debe emitir energia
CISPR 11 electromagnética para poder desarrollar la
funcién prevista. Los aparatos electrénicos
que se encuentren cerca podrian verse
afectados.
Emisiones RF Clase B ElI DEA es idéneo para el uso en todas las
CISPR 11 empresas.

Tabla 6. Inmunidad electromagnética (IEC60601-1-2)

Test de inmun

Nivel de test |

Nivel de confo

Guia para el ambiente el

red
campo magnético
(50 Hz)

IEC 61000-4-8

idad EC60601-1-2 rmidad ectromagnético

Descarga contacto 6 kV contacto 6 kV El suelo debe ser de madera,

electrostatica aire 8 kV aire £8 kV cemento o de baldosas de

(ESD) ceramica. Si el suelo esta

IEC 61000-4-2 recubierto con material
sintético, la humedad relativa
debe ser al menos del 30%

Frecuencia de 3 A/m 80 A/m Podria ser necesario colocar el

DEA lejos de fuentes de
campos magnéticos de
frecuencia de alimentacion o
instalar una pantalla
magnética. El campo
magnético de frecuencia de
alimentaciéon debe medirse en
el lugar de instalacion previsto
para asegurar que sea lo
suficientemente bajo.

Notas: UT es la tension de red aproximada antes de la aplicacion del nivel de test.
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Tabla 7. Inmunidad electromagnética (IEC60601-1-2) (continuada)

Test de IEC60601 Nivel de Guia para el ambiente
inmunidad Nivel de test conformidad electromagnético

El DEA es idéneo para el uso en el ambiente magnético especificado mas abajo. El cliente o
el usuario del DEA debe asegurarse de que el dispositivo se utilice en dicho ambiente.

Los aparatos de comunicacion RF
portatiles y moviles deben
utilizarse a distancia de cualquier
parte del DEA , incluidos los
cables. La distancia minima
aconsejada se calcula en funcion
de la ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacién
aconsejada
d=1,2 VP 80 MHz a 800 MHz

RF irradiada 3V/m, 10 V/m, 20 10 V/m, d=2.3VP 800 MHz a 2.5 GHz
IEC 61000-4-3 | V/m 20V/m
80 MHz ~ 1 GHz Donde P es el coeficiente maximo
1 GHZ~ 2,5 GHz de potencia en la salida del

transmisor en vatios (W), segun el
fabricante del transmisor, y d es la

(Estos valores se distancia de separacion
configuran de aconsejada en metros (m).
acuerdo con la

directiva IEC60601- Las intensidades de campo de los
2-4)) transmisores RF fijos, segun ha

establecido un estudio
electromagnético del lugar, 2
deben ser inferiores al nivel de
conformidad en cualquier gama
de frecuencia. P

Pueden producirse interferencias
cerca de aparatos marcados con
el siguiente simbolo:

“T”

Notas: Frecuencias maximas permitidas, de 80 MHz a 800 MHz

Notas: Es posible que estas indicaciones no puedan aplicarse en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética esta influida por la absorcion y la reflexion de estructuras,
objetos y personas.

“Las intensidades de campo desde transmisores fijos, como las estaciones base para
radioteléfonos  (moviles/inaldmbricos) y radios moviles terrestres, equipos de
radioaficionados, transmisiones de radio AM y FM y transmisiones de TV, no pueden
preverse tedricamente con precision. Para valorar el ambiente electromagnético generado
por transmisores RF fijos, hay que realizar un estudio electromagnético del lugar. Si la
intensidad de campo medida en el lugar donde se utiliza el DEA supera el nivel de
conformidad RF aplicable mencionado mas arriba, es necesario controlar el DEA para
comprobar si funciona correctamente. Si observa prestaciones andmalas, podrian ser
necesarias otras mediciones, como la reorientacion o el desplazamiento del DEA

B ) Ademas del intervalo de frecuencia entre 80 MHz y 2,5 GHz, la intensidad de campo
debe ser inferior a 10 V/m

Distancias de seguridad aconsejadas entre aparatos portatiles y méviles de comuni
cacion de RF y el DEA. (IEC60601-1-2)
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Tabla 8. Distancias de seguridad aconsejadas

Distancias de seguridad aconsejadas entre
aparatos portatiles y moviles de comunicacion de RF y el DEA.

El DEA ha sido proyectado para funcionar en un ambiente electromagnético donde las
interferencias RF estén controladas. El cliente o el usuario del DEA puede prevenir las
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los dispositivos
portatiles y méviles RF (transmisores) y el DEA tal como se indica a continuacion, en funcién
de la potencia maxima de salida de los aparatos de comunicacion.

Potencia nominal Distancia de separacion en funcién de la frecuencia del
de salida maxim transmisor en metros.
a del transmisor De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2.5GHz
en vatios. d=12+P d=23+P
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 1,2 2,3
10 3,8 7,3
100 12 23

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no referida arriba, la distancia de
separacion recomendada d en metros (m) puede determinarse utilizando la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es el coeficiente maximo de potencia en
salida del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

Notas: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica una distancia de separacion para el intervalo de
frecuencia mas alto.

Notas: Es posible que estas indicaciones no puedan aplicarse en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética esta influida por la absorcion y la reflexion de estructuras,
objetos y personas.

Tabla 9. Cables (IEC60601-1-2)

Cables y sensores Lon’gl.tud Conforme a
maxima
=-Emisiones RF, CISPR 11, Clase B/ Grupo 1
- Descarga electrostatica (ESD), IEC 61000-4
Cables de los electrodo 18m -2
s ' - RF Irradiado, IEC 61000-4-3

- Frecuencia de campo magnético, IEC 6100
0-4-8
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