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La informacién de esta documentacién estd sujeta a cambios sin previo aviso.
Los nombres y datos utilizados en este ejemplo son ficticios, a menos que se indique
lo contrario.

Declaracién de la marca CE

La marca de conformidad CE indica que el dispositivo que tenga este simbolo en su
etiqueta cumple los requisitos pertinentes de la Directiva Europea sobre Dispositivos
Médicos

Informacién sobre marcas comerciales

Cardiac Science, el logotipo del corazén blindado, Quinton, Burdick, HeartCentrix,
Powerheart, FirstSave, Mastertrak, MDLink, STAR, Intellisense, Rescue Ready,
RescueCoach, Rescuelink, RHYTHMx y Survivalink son marcas comerciales o
registradas de Cardiac Science Corporation. Todos los demds nombres de productos
y empresas son marcas comerciales o registradas de sus respectivas compafifas.

Copyright © 2011 Cardiac Science Corporation. Todos los derechos reservados.
Patentes
Este dispositivo estd amparado por las siguientes patentes de EE. UU. y otros paises:

5,792,190; 5,999,493; 5,402,884; 5,579,919; 5,749,902; 5,645,571; 6,029,085; 5,984,102;
5,919,212; 5,700,281; 5,891,173; 5,968,080; 6,263,239; 5,797,969; D402,758; D405,754;
6,088,616; 5,897,576; 5,955,956; 6,083,246; 6,038,473; 5,868,794; 6,366,809; 5,474,574;
6,246,907; 6,289,243; 6,411,846; 6,480,734; 6,658,290; 5,850,920; 6,125,298;
EP0725751; EP0757912; EP00756878

Ortras patentes pendientes de EE. UU. y otros paises.
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Garantia limitada

Garantia limitada

Cardiac Science Corporation ("Cardiac Science") garantiza al comprador
original la ausencia de defectos en el material y la mano de obra de los
desfibriladores externos automatizados (DEA) y la bateria especificada
segun las condiciones generales de esta garantia limitada ("Garantia
limitada"). Segun lo establecido en esta Garantia limitada, el comprador
original es el usuario final original del producto adquirido. Esta Garantia
limitada es INTRANSFERIBLE.

Duracion

Esta Garantia limitada es valida para los siguientes productos o
componentes durante los siguientes periodos de tiempo:

1. Siete (7) afios a partir de la fecha de envio original al comprador original
de los desfibriladores externos automatizados (DEA) Powerheart. La
duracién de la garantfa para los parches, las baterfas y los accesorios se
indica a continuacién.

2. Los parches de desfibrilacién desechables estén garantizados hasta la

fecha de caducidad.

3. Las baterfas de litio (n.° de referencia 9146) tienen una garantfa de
repuesto totalmente operativa de cuatro (4) afios a partir de la fecha de
instalacién en el DEA Powerheart.

4. Los accesorios del DEA Powerheart tienen una garantia de un (1) afio a
partir de la fecha de envio original al comprador original. Las condiciones
de esta Garantia limitada, en vigor a partir de la fecha de compra original,
se aplican a cualquier reclamacién segin esta garantia.

Procedimiento del usuario:

Rellene y envie el formulario de registro del producto en linea en
http://www.cardiacscience.com/services-support/product-registration/.
Para solicitar los servicios especificados en la garantia para el producto:

En EE. UU., llame al teléfono gratuito 800.426.0337 de asistencia
ininterrumpida. Nuestro representante del servicio de asistencia técnica
intentard solucionar su problema por teléfono. Si es necesario y, a nuestra
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entera discrecion, nos ocuparemos de la reparacion o la sustitucion del
producto.

Fuera de EE. UU., péngase en contacto con el representante local de
Cardiac Science.

Procedimiento de Cardiac Science:

Si el producto de Cardiac Science se devuelve en un plazo de 30 dias a
partir de la fecha de compra segun las instrucciones de un representante
del servicio de asistencia técnica, repararemos el producto, lo
sustituiremos por uno nuevo del mismo valor de forma gratuita o le
devolveremos la cantidad pagada por el producto siempre que se haya
establecido asi en la garantia. Cardiac Science se reserva el derecho
exclusivo de reparar o sustituir el producto, o de reembolsar en su
totalidad la cantidad pagada por el producto a su entera discrecion. ESTA
ES LA UNICA COMPENSACION A LA QUE TIENE DERECHO EN CASO DE
INCUMPLIMIENTO DE LA GARANTIA.

En caso de devolver el producto de Cardiac Science, segun las
instrucciones de un representante del servicio de asistencia técnica, en un
plazo de 30 dias y durante el periodo de garantia, Cardiac Science
reparara o sustituira el producto a su entera discrecion. La reparacion o
sustitucion del producto se garantiza conforme a las condiciones
generales de esta Garantia limitada durante (a) 90 dias o (b) durante el
resto del periodo de garantia original (el periodo de mayor duracién)
siempre que la garantia sea aplicable y el periodo de garantia no haya
finalizado.

Obligaciones y limitaciones de la garantia:

Obligacidén segun la garantia limitada: compensacién exclusiva

LA GARANTIA LIMITADA ANTERIOR SUSTITUYE A Y EXCLUYE
EXPRESAMENTE CUALQUIER OTRA GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA, LO
QUE INCLUYE SIN CARACTER LIMITATIVO LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE
COMERCIABILIDAD E IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO.

Dado que en algunos estados no se permite limitacién alguna con respecto
a la duracién de la garantia implicita, es posible que esta limitacién no sea
aplicable en su caso.

NINGUNA PERSONA (INCLUIDOS LOS AGENTES, LOS DISTRIBUIDORES Y
LOS REPRESENTANTES DE CARDIAC SCIENCE) TIENE AUTORIZACION PARA
OFRECER MANIFESTACION O GARANTIA ALGUNA EN RELACION CON LOS
PRODUCTOS DE CARDIAC SCIENCE EXCEPTO LA RECOMENDACION DE LA
CONSULTA DE ESTA GARANTIA LIMITADA A LOS COMPRADORES.

LA UNICA COMPENSACION A LA QUE TIENE DERECHO POR LA PERDIDA O
LOS DANOS RESULTANTES POR CUALQUIER OTRA CAUSA ES LA QUE SE
ESPECIFICA ANTERIORMENTE. CARDIAC SCIENCE NO SE HARA
RESPONSABLE EN NINGUN CASO DE LOS DANOS ESPECIALES, PUNITIVOS,
INDIRECTOS, CONSECUENCIALES O INCIDENTALES DE CUALQUIER TIPO,
LO QUE INCLUYE SIN CARACTER LIMITATIVO LA COMPENSACION
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PUNITIVA, LA PERDIDA DE INGRESOS COMERCIALES POR CUALQUIER
CAUSA, LA INTERRUPCION DE LA ACTIVIDAD COMERCIAL DE CUALQUIER
TIPO, LA PERDIDA DE BENEFICIOS Y LAS LESIONES O LA MUERTE,
INCLUSO EN EL CASO DE QUE SE HAYA INFORMADO A CARDIAC SCIENCE
DE LA POSIBILIDAD DE DICHOS DANOS Y AUNQUE HAYAN SIDO
OCASIONADOS POR NEGLICENCIA O POR CUALQUIER OTRA CAUSA.
Dado que en algunos estados no se permite la exclusion o limitacién de
los dafos incidentales o consecuenciales, es posible que la limitaciéon o
exclusién anterior no sea aplicable en su caso.

Cobertura limitada de la garantia:

Esta Garantia limitada no cubre los defectos o dafios de ningun tipo
derivados, sin caracter limitativo, de accidentes, dafios durante el
transporte al servicio de asistencia técnica, manipulacién del producto,
modificaciones no autorizadas del producto, asistencia técnica no
autorizada, apertura no autorizada de la caja del producto,
incumplimiento de las instrucciones, uso incorrecto, uso indebido,
negligencia, incendios, inundaciones, guerras o causas de fuerza mayor.
Cardiac Science no ofrece garantia alguna por lo que respecta a la
compatibilidad de los productos de Cardiac Science con productos,
componentes o accesorios no fabricados por Cardiac Science.

Anulacion de la garantia en los siguientes casos:

1. Productos de Cardiac Science revisados o reparados por personas o
entidades no relacionadas con Cardiac Science a menos que cuenten con
la autorizacién expresa de Cardiac Science.

2. Apertura de la caja del producto de Cardiac Science por personal no
autorizado o productos usados para fines no autorizados.

3. Productos de Cardiac Science usados con productos, componentes o
accesorios incompatibles, incluidas sin cardcter limitativo las baterfas. Los
productos, componentes y accesorios no son compatibles si no han sido
fabricados por Cardiac Science para su uso con el DEA Powerheart.

Finalizacion del periodo de garantia:

Si el producto de Cardiac Science no esta cubierto por esta Garantia
limitada:

En EE. UU., llame al nimero gratuito 888.466.8686 para obtener
informacion sobre la posibilidad de que reparemos el DEA Powerhearty
cualquier otro tipo informacién sobre las reparaciones, incluido el precio.
Se establecera el precio de las reparaciones no cubiertas por la garantia,
cuyo pago es su responsabilidad. Una vez finalizada la reparacion, se
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aplicaran las condiciones generales de esta Garantia limitada a dicha
reparacion o a la sustitucién del producto durante un periodo de 90 dias.
Fuera de EE. UU., péngase en contacto con el representante local de
Cardiac Science.

Esta garantia le concede una serie de derechos legales especificos y es

posible que tenga ademas otros derechos, lo cuales varian segun cada
estado.
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Antes de poner en funcionamiento el desfibrilador externo
automatizado (DEA) Powerheart G3:

¢ Debe familiarizarse con las distintas alertas de seguridad de esta

seccion.

¢ Las alertas de seguridad permiten identificar posibles peligros
mediante simbolos y palabras que hacen referencia a aquello que
puede representar un riesgo para el operador, el paciente o el
desfibrilador externo automatizado Powerheart G3.
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Informacidn y seguridad del producto

Informacion de contacto
En Estados Unidos:

Para solicitar DEA Powerheart G3 o accesorios adicionales, péngase en
contacto con el servicio de atencién al cliente de Cardiac Science:

¢ Numero gratuito (EE. UU.): 1.800.426.0337 (opci6n 2)

& Teléfono: +1.425.402.2000 (opcién 2)

&  Fax: +1.425.402.2001

& Correo electrénico: care@cardiacscience.com

Cardiac Science ofrece un servicio de asistencia técnica telefénica

ininterrumpido. Ademds, puede ponerse en contacto con el servicio de
asistencia técnica por fax, correo electrénico o chat.

Las llamadas al servicio de asistencia técnica son gratuitas. Tenga a
mano los ndmeros de serie y modelo cuando se vaya a poner en
contacto con el servicio de asistencia técnica. (Los nimeros de serie y
modelo se encuentran en la parte inferior del DEA).

Nuamero gratuito (EE. UU.): 1.800.426.0337 (opcién 1)
Teléfono: +1.425.402.2000 (opcién 1)
Fax: +1.425.402.2022

Correo electrénico: techsupport@cardiacscience.com

® 6 6 0 o

Sitio web: http://websupport.cardiacscience.com/webchat/
Fuera de Estados Unidos:

Péngase en contacto con el representante local de Cardiac Science para
solicitar dispositivos o accesorios y para obtener asistencia técnica para
los DEA.
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Seguimiento de los desfibriladores

Seguimiento de los desfibriladores

Segun la ley sobre la seguridad de los dispositivos médicos (Safe
Medical Devices Act) de 1990, los fabricantes y distribuidores de
desfibriladores deben realizar un seguimiento de la ubicacién de los
desfibriladores que distribuyen. Debe informar al servicio de asistencia
técnica de Cardiac Science en caso de venta, donacidn, pérdida, robo,
exportacion o destruccion del desfibrilador, o en caso de que no se haya
comprado directamente a Cardiac Science o a un distribuidor
autorizado.

Modelos del producto

Este manual se ha redactado para los modelos de DEA Powerheart G3
Plus 9390E y Powerheart G3 Plus Automatic 9390A. Las caracteristicas
basicas comunes y las diferencias de estos desfibriladores se describen en
este manual.

Referencias al producto

Para retener las instrucciones claras y sencillas de este manual, recuerde
las referencias al producto usadas en este manual. Las caracteristicas, las
especificaciones, las instrucciones de uso y los procesos de
mantenimiento comunes a los modelos del producto se indican del
modo siguiente:

"DEA Powerheart G3", "DEA" o "dispositivo" hacen referencia a los
modelos de desfibrilador externo automatizado Powerheart G3 9390E
y Powerheart G3 Automatic 9390A a menos que se indique lo
contrario.

Informacion sobre la garantia
El Manual de operador y servicio del DEA Powerheart G3 y cualquier

otra informacién contenida en este documento (excepto el capitulo de
Garantia limitada<Default Font>) no constituye ningtn tipo de
garantia de Powerheart G3, Powerheart G3 Automatic o cualquier
otros productos relacionados en ningin modo. El capitulo Garantia
limitada<Default Font> de este manual constituye la Gnica garantia
proporcionada por Cardiac Science por lo que respecta a los DEA
Powerheart G3.
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Informacidn y seguridad del producto

Términos y definiciones de seguridad

A\
A\
A\

Los simbolos incluidos a continuacién indican distintas categorias de
posibles riesgos. La definicién de cada categoria es la siguiente:

PELIGRO!

Esta alerta indica riesgos que tienen como resultado lesiones graves o
la muerte.

ADVERTENCIA!

Esta alerta indica riesgos que pueden tener como resultado lesiones
graves o la muerte.

Precaucion:

Esta alerta indica riesgos que pueden tener como resultado lesiones
leves, dafos en el producto o dafios materiales.

Descripciones de las alertas de seguridad

A\
A\

A continuacidn se incluye una lista de las alertas de seguridad del
DEA Powerheart G3 que aparecen en esta seccién y en este manual.

Debe leer y comprender estas alertas de seguridad antes de poner en
funcionamiento el DEA.

Precaucion: Lea este manual de operador y servicio
atentamente.

En este manual se proporciona informacién sobre su seguridad y la de
los demas. Debe familiarizarse con los controles y el uso correcto del
DEA antes de poner en funcionamiento el producto.

PELIGRO! riesgo de incendio y explosion.

Para evitar el riesgo de incendio y explosién, no use el DEA:
« Encaso de haber gases inflamables.
«  En caso de haber oxigeno concentrado.
«  Enuna camara hiperbarica.

70-00914-05 A Powerheart® AED G3 Plus 9390A y 9390E



Descripciones de las alertas de seguridad

A\

> B

ADVERTENCIA! riesgo de descarga eléctrica y danos en el

equipo.

El paso de la corriente de descarga de desfibrilacion por vias
inadecuadas constituye un riesgo alto de descarga eléctrica y
puede provocar daios en el equipo. Para evitar este riesgo durante
la desfibrilacion, debe tener en cuenta lo siguiente:

No use el equipo si hay agua estancada o llueve. Traslade
al paciente a una zona seca.

No toque al paciente a menos que sea necesario realizar
una reanimacion cardiopulmonar.

No toque ninguln objeto metélico en contacto con el
paciente.

Mantenga los parches de desfibrilacion alejados de otros
parches y de los objetos metdlicos en contacto con el
paciente.

Desconecte todos los dispositivos incompatibles con el
desfibrilador del paciente antes de la desfibrilacion.

ADVERTENCIA! bateria no recargable.

No recargue la bateria. En caso de recargar la bateria, existe riesgo de
explosién o incendio.

ADVERTENCIA! posible sensibilidad a las interferencias de
radiofrecuencia.

La sensibilidad a las interferencias de radiofrecuencia de los teléfonos
moviles, los equipos de radioaficionados, los radiotransceptores y
otros dispositivos inalambricos puede tener como resultado una
interpretacion incorrecta del ritmo y el consiguiente aviso de
descarga. Cuando vaya a realizar la reanimacién con el DEA, no use
equipos de radiotelefonia inalambricos a menos de un metro de
distancia del DEA y apague este tipo de equipos y otros equipos
similares cerca del drea del incidente.
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Informacidn y seguridad del producto

A\

> B B> b

ADVERTENCIA! posibles interferencias con un marcapasos
implantado.

No se debe retrasar el tratamiento en el caso de los pacientes con
marcapasos implantados y se debe proceder a la desfibrilacion si el
paciente estd inconsciente y no respira. Aunque el DEA incluye un
sistema de deteccion y rechazo de marcapasos, es posible que no
se active el aviso de descarga de desfibrilacién con algunos
marcapasos. (Cummins, R., ed., Advanced Cardiac Life Support;
AHA (1994): Capitulo 4).

Al colocar los parches:

« No coloque los parches directamente sobre un
dispositivo implantado.

« Coloque el parche como minimo a 2,5 cm (1 pulgada) del
dispositivo implantado.

ADVERTENCIA! compatibilidad electromagnética.

El uso de accesorios o cables distintos de los especificados, excepto
los accesorios y cables suministrados por Cardiac Science Corporation
como piezas de repuesto para los componentes internos, puede tener
como resultado el aumento de las emisiones o la reduccién de la
inmunidad del DEA.

ADVERTENCIA! colocacién incorrecta del equipo.

Coloque el DEA alejado de otros equipos. Si es necesario usar el DEA
junto a o apilado sobre otros equipos, observe el DEA para confirmar
que funciona correctamente.

Precaucion: uso limitado.

Las leyes federales de EE. UU. limitan la venta de este dispositivo a los
médicos o bajo prescripcién facultativa de acuerdo con la legislacién
del estado en el que ejerzan estos profesionales.

Precaucion: bateria de litio y diéxido de azufre.

Contenido presurizado. No se debe recargar, cortocircuitar, perforar,
deformar ni exponer a temperaturas superiores a 65 °C (149 °F). Retire
la bateria cuando se haya descargado.
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Descripciones de las alertas de seguridad

O > > >

Precaucion: eliminacion de la bateria.

Recicle o deseche la bateria de litio segun la legislaciéon federal,
estatal y local. Para evitar el riesgo de incendio y explosién, no queme
ni incinere la bateria.

Precaucion: uso exclusivo de componentes autorizados por
Cardiac Science.

El uso de baterias, parches, cables o componentes opcionales
distintos de los autorizados por Cardiac Science puede tener como
resultado el funcionamiento incorrecto del DEA durante la
reanimacion.

Precaucion: posibilidad de funcionamiento incorrecto del DEA.

El uso de parches defectuosos o caducados puede tener como
resultado el funcionamiento incorrecto del DEA.

Precaucion: cable de comunicaciones en serie.

El DEA no funciona durante la reanimacion si el cable de
comunicaciones en serie esta conectado al puerto de
comunicaciones en serie. Si el cable de comunicaciones en serie esta
conectado al DEA durante la reanimacion, se oira la indicacion
"Extraer cable para continuar reanimacion" hasta que retire el cable
de comunicaciones en serie.

Precaucion: movimiento del paciente durante la reanimacion.

Si se mueve demasiado al paciente durante la reanimacion, es posible
que el DEA no analice correctamente el ritmo cardiaco. Detenga todo
movimiento o vibracidn antes de proceder a la reanimacién.
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Informacidn y seguridad del producto

A

Precaucion: declaracion de cumplimiento de la normativa.

Los equipos conectados a interfaces analégicas y digitales deben
contar con la certificacion correspondiente segun la normativa IEC
(por ejemplo, norma

IEC 60950 para equipos de procesamiento de datos y norma IEC
60601-1 para equipos médicos).

Ademas, todas las configuraciones deben cumplir los requisitos de la
norma

IEC 60601-1-1 para sistemas electromédicos. La conexion de equipos
médicos adicionales a los dispositivos de entrada o salida de senal
forma parte de la configuracion del sistema médico y, por
consiguiente, el usuario es responsable de que el sistema cumpla los
requisitos de la norma IEC 60601-1-1 para sistemas electromédicos.

Precaucion: funcionamiento incorrecto del equipo.

Los equipos de comunicacién por radiofrecuencia portatiles pueden
afectar al DEA. Mantenga siempre la distancia recomendada en las
especificaciones de las tablas de la declaraciéon de compatibilidad
electromagnética.

Precaucion: funcionamiento incorrecto del equipo.

En el caso de la compatibilidad electromagnética, es necesario tomar
una serie de precauciones especiales para el uso del DEA. Use el DEA
segun las directrices de las tablas de la declaracién de compatibilidad
electromagnética.
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Descripciones de los simbolos

Descripciones de los simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en este manual y en el DEA y

sus componentes opcionales. Algunos simbolos hacen referencia a

normas y requisitos relacionados con el DEA y su uso.

Simbolo

Descripcion

Simbolo

Descripcion

A\

Precaucion. Consulte la
documentacién adjunta.

1]

Se proporciona
informacion adicional en el
manual de funcionamiento
del operador del DEA.

Peligro de alta tension.

El desfibrilador genera alta
tensién y existe el riesgo
de descarga eléctrica.
Debe leer y comprender
todas las alertas de
seguridad de este manual
antes de poner en
funcionamiento el DEA.

Equipo de tipo BF
compatible con
desfibriladores. Las
descargas de desfibrilacion
aplicadas externamente
no afectan al
funcionamiento del DEA
una vez conectado al térax
del paciente mediante los
parches.

IP24

El DEA estd protegido
contra los efectos de las
salpicaduras de agua

segun la norma IEC 60529.

No recargue la bateria.

Clasificacion de CSA
International de los
riesgos mecanicos, de
descarga eléctrica e
incendio solamente segun
las normas

UL 60601-1, CAN/CSA
C22.2n.°601.1-M90,
EN60601-1y EN60601-2-4.
Cumple lanorma
UL60601-1 de UL.
Certificacion segun la
norma
C22.2n.2601.1-M90 de
CAN/CSA.

Powerheart® AED G3 Plus 9390A y 9390E

Clasificacion de Intertek de
los riesgos mecanicos, de
descarga eléctrica e
incendio solamente seguin
las normas UL 60601-1,
CAN/CSA C22.2 n°601.1-
M90, EN60601-1y
EN60601-2-4. Cumple la
norma UL60601-1 de UL.
Certificacién segun la
norma C22.2n.°601.1-M90
de

CAN/CSA.
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Informacidn y seguridad del producto

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcién
Simbolo de encendido. Indica el estado de la
Abra la tapa para 11Nl bateria del DEA. Las areas
encender el DEA. R} iluminadasindicanlacarga

restante de la bateria.

S

Compruebe los parches.
Faltan parches, no estan
conectados o no
funcionan correctamente.

Indica que el personal de
servicio técnico autorizado
debe realizar tareas de
mantenimiento.

SHOCK

Sielindicador de descarga
esta encendido, pulse este
botén para administrar
una descarga de
desfibrilacion.

IOIOI

Puerto de comunicaciones
en serie

/5/

RESCUE
READY

Un indicador rojo con una
X negra indica que el
operador debe realizar
tareas de comprobacién o
mantenimiento en el DEA
y que este no estd listo
para la reanimacion.

/5/

RESCUE
READY

Un indicador verde sin una
X negra indica que el DEA
esta listo para la
reanimacion.

Fecha de fabricacion (afos

Fecha de la renovacién de

y mes) la certificacién de fabrica
(R)
YYYY/MM ~
— R YYYY/MM (afho y mes)
Sin latex Desechable. Solamente se

@

puede usar para un
paciente.

26

Rasgue el envase por aqui
para abrirlo.
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Coloque los parches sobre
el torax del paciente.
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Descripciones de los simbolos

Simbolo Descripcion

Simbolo

Descripcién

Uso exclusivo por parte de
médicos, por prescripcion
facultativa o por personas
autorizadas segun la
legislacion estatal.

Para separar el parche dela
lamina protectora azul,
despéguelo por la esquina
de lalenglieta.

No se debe incinerar ni
exponer a una llama

descubierta.

Riesgo de explosion. No se
debe usar en caso de
haber gases inflamables,
incluido el oxigeno
concentrado.

Limites de temperatura de
120°F funcionamiento superior e

32°F inferior

Use los parches antes de
esta fecha.

Numero de serie

REF

Numero de modelo del
dispositivo o nimero de
modelo de la bateria

Numero de modelo del

MODEL | dispositivo o nimero de

modelo de la bateria

LOT

Numero de lote

Litio y diéxido de azufre

Representante autorizado
en la Unién Europea

Marca CE. Este equipo

cumple los requisitos
c € basicos de la directiva 93/
0086 42/CEE relativa a los
productos sanitarios.

Fabricante

Residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos

(RAEE). Recogida por
separado de residuos de

aparatos eléctricos y

electroénicos.

Powerheart® AED G3 Plus 9390A y 9390E

Residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos
(RAEE) que contienen
plomo. Recogida por
separado de residuos de
aparatos eléctricos y
electrénicos.
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Informacidn y seguridad del producto

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcién

Recicle el cartén segun la Se debe desechar segun la

:’ legislacion local. “ normativa estatal,
rovincial y nacional.
> [ ) e " y
a@
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Cumplimiento de la normativa sobre emisiones electromagnéticas

Cumplimiento de la normativa sobre emisiones electromagnéticas

Directrices y declaracidn del fabricante sobre emisiones electromagnéticas

El DEA se debe usar en el entorno electromagnético especificado a continuacién.
El cliente o el usuario del DEA deben garantizar su uso en este entorno.

Directrices sobre el entorno

Prueba de emisiones Cumplimiento electromagnético

Emisiones de radiofrecuencia  Grupo 1 La energia de radiofrecuencia solamente se usa
para el funcionamiento interno del DEA. Por lo

CISPR 11 tanto, los niveles de emisidn de radiofrecuencia

son muy bajos y no es probable que se produzcan
interferencias con los equipos eléctricos
préximos.
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Directrices sobre el entorno

Prueba de emisiones Cumplimiento electromagnético

Emisiones de radiofrecuencia  Clase B El DEA es apto para su uso en todas las
instalaciones, incluidas las instalaciones

CISPR 11 domésticas y aquellas que estan conectadas
directamente a la red publica de suministro

Emisiones de armonicos No aplicable eléctrico de baja tension para edificios de
viviendas.

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de tension/ No aplicable

emisiones intermitentes

IEC 61000-3-3
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Cumplimiento de la normativa sobre emisiones electromagnéticas

Directrices y declaracién del fabricante sobre la inmunidad electromagnética

El DEA se debe usar en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario del DEA deben
garantizar su uso en este entorno.

Prueba de Nivel de prueba de Nivel de Directrices sobre el entorno
inmunidad IEC 60601 cumplimiento electromagnético

Descarga +6 kV por contacto +6 kV por contacto El suelo debe ser de madera, hormigén o
electrostatica ceramica. Si el suelo esté cubierto por

material sintético, la humedad relativa

+8 kV en aire +8 kV en aire o e
IEC 61000-4-2 debe ser del 30% como minimo.
Réfaga u oscilacién +2 kV en redes eléctricas No aplicable
eléctrica transitoria
répida +1kV en lineas de
entrada y salida
IEC 61000-4-4
Sobretension +1 kV en modo No aplicable
transitoria diferencial
IEC 61000-4-5 +2 kV en modo comun
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Prueba de Nivel de pruebade  Nivel de Directrices sobre el entorno
inmunidad IEC 60601 cumplimiento electromagnético
Caidas de tension, <5% Uy No aplicable
interrupciones breves  (5959% de caida en Uy
y variaciones de en 0,5 ciclos
tension en las lineas
de entrada del
sfrrewinnirsatrca;1 eIthrico 40% Uy
(60% de caida en Uq)
en 5 ciclos
61000-4-11
70% Up
(30% de caida en Uq)
en 25 ciclos
<5% UT

70-00914-05 A

(>95% de caida en Uy)
en 5 segundos
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Cumplimiento de la normativa sobre emisiones electromagnéticas

Prueba de Nivel de pruebade  Nivel de Directrices sobre el entorno
inmunidad IEC 60601 cumplimiento electromagnético

Campo magnéticode 3 A/m 80 A/m Los niveles de los campos magnéticos de
frecuencia de frecuencia de la red de suministro
alimentacion eléctrico no deben ser superiores a los
(50/60 Hz) de las instalaciones tipicas de las plantas

de industria pesada, las centrales de
energiay las salas de control de las

IEC 61000-4-8 , sde =
subestaciones eléctricas de alta tension.

Nota: Ug es la tensién de la red de corriente alterna antes de aplicar el nivel de prueba.

Radiofrecuencia 3Vrms No aplicable
conducida
IEC 61000-4-6 De 150 kHz a 80 MHz

fuera de las bandas ISM?2

10 Vrms No aplicable

De 150 kHz a 80 MHz en
las bandas ISM?
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Prueba de Nivel de pruebade  Nivel de Directrices sobre el entorno
inmunidad IEC 60601 cumplimiento electromagnético

Los equipos de comunicacién por
radiofrecuencia portatiles y méviles se
deben usar a una distancia de los
componentes del DEA (incluidos los
cables) inferior a la recomendada, la cual
se calcula mediante la ecuacién
aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia recomendada

Radiofrecuencia 10V/m 10V/m d=1,2./P (de80MHza 800 MHz)
radiada
IEC 61000-4-3 De 80 MHz a 2,5 GHz d=23 /P (de800MHza2,5GHz)
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Cumplimiento de la normativa sobre emisiones electromagnéticas

Prueba de Nivel de pruebade  Nivel de Directrices sobre el entorno
inmunidad IEC 60601 cumplimiento electromagnético

Donde P es la potencia de salida maxima
del transmisor en vatios (W) segun las
especificaciones del fabricante del
transmisor y d es la distancia
recomendada en metros (m)®.

Segun un estudio sobre entornos
electromagnéticosS, las intensidades de
campo de los transmisores de
radiofrecuencia fijos deben ser inferiores
al nivel de cumplimiento de cada
intervalo de frecuencia.d

Se pueden producir interferencias cerca
de los equipos marcados con el
siguiente simbolo:

)

Powerheart® AED G3 Plus 9390A y 9390E 70-00914-05 A



NOTA1 A 80MHzy 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.

NOTA 2  Es posible que estas directrices no sean aplicables en todos los casos. La propagacion de las ondas electromagnéticas se
puede ver afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

a  Las bandas ISM (para uso industrial, cientifico y médico) entre 150 kHz y
80 MHz estdn comprendidas en intervalos de 6,765 MHz a 6,795 MHz, 13,553 MHz a 13,567 MHz, 26,957 MHz a
27,283 MHz y 40,66 MHz a 40,70 MHz.

b La finalidad de los niveles de cumplimiento de las bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz y 80 MHz, y del intervalo de
frecuencia de 80 MHz a 2,5 GHz, es reducir la probabilidad de que los equipos de comunicacién portdtiles y méviles
provoquen interferencias en caso de encontrarse cerca del paciente.

Por este motivo, se usa un factor adicional de 10/3 para calcular la distancia recomendada para los transmisores con estos
intervalos de frecuencia.

¢ No es posible predecir con exactitud las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para
teléfonos méviles o inaldmbricos, las estaciones mdviles terrestres, los equipos de radioaficionados, los equipos de emisién
de radio en AM y EM, y los equipos de emisién de television. Para evaluar el entorno electromagnético generado por los
transmisores de radiofrecuencia fijos, se debe contemplar la posibilidad de realizar un estudio de dicho entorno. Si la
intensidad de campo medida en la ubicacién en la que se usa el DEA es superior al nivel de cumplimiento para emisiones
de radiofrecuencia mencionado anteriormente, es necesario observar el DEA para confirmar que funciona correctamente.
En caso de observar un funcionamiento anormal, se deben tomar las medidas necesarias, como el cambio de orientacién o

ubicacién del DEA.

d  Enelintervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 1 V/m.
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Cumplimiento de la normativa sobre emisiones electromagnéticas

Distancias recomendadas entre el DEA y los equipos de comunicacién por radiofrecuencia
portatiles y moviles

El DEA est4 disefiado para su uso un entorno electromagnético en el que las interferencias de radiofrecuencia radiada estdn
controladas. El cliente o el usuario del DEA pueden evitar las interferencias electromagnéticas mediante el mantenimiento de la
distancia recomendada entre el DEA y los equipos de comunicacién por radiofrecuencia portétiles y méviles (transmisores) que
se especifica a continuacién segin la potencia de salida mdxima de dichos equipos de comunicacién.

Potencia de salida Distancia segun la frecuencia del transmisor
nominal maxima del
transmisor

De 150 kHza 80 MHz De 150 kHza 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
fuera de las bandas en las bandas ISM

w ISM
d=12./P d=12./P d=1.2./P d=23./P
0,01 0,12 0,12 0,12 023
0,1 038 038 038 0,73
1 1.2 1.2 1.2 23
10 38 38 38 73
100 12 12 12 23
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En el caso de los transmisores con una potencia de salida nominal maxima no especificada anteriormente, la distancia
(d) recomendada en metros (m) se puede determinar mediante la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor,
donde P es la potencia de salida nominal maxima del transmisor en vatios (W) segun las especificaciones del
fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHzy 800 MHz, se aplica la distancia para el intervalo de frecuencia superior.

NOTA 2 Las bandas ISM (para uso industrial, cientifico y médico) entre 150 kHz y 80 MHz estan comprendidas en
intervalos de 6,765 MHz a 6,795 MHz, 13,553 MHz a 13,567 MHz, 26,957 MHz a 27,283 MHz y 40,66 MHz a
40,70 MHz.

NOTA 3  Para reducir la probabilidad de que los equipos de comunicacién portatiles y méviles provoquen
interferencias en caso de encontrarse cerca del paciente, se usa un factor adicional de 10/3 para calcular la
distancia recomendada para los transmisores con bandas de frecuencia ISM entre 150 kHzy 80 MHz y el
intervalo de frecuencia de 80 MHz a 2,5 GHz.

NOTA 4 Es posible que estas directrices no sean aplicables en todos los casos. La propagacién de las ondas
electromagnéticas se puede ver afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.
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En esta seccién se proporciona informacién sobre el DEA, su uso y los
requisitos de formacién para su puesta en funcionamiento.

Descripcion del DEA

Este desfibrilador externo automatizado (DEA) incluye una funcién de
autocomprobacién y funciona con baterfa. Una vez aplicados los
parches de desfibrilacién sobre el térax desnudo del paciente, el DEA
analiza automdticamente el electrocardiograma (ECG) del paciente e
indica al operador que pulse el botén y administre una descarga si es
necesario. El DEA guia al operador durante la reanimaciéon mediante la
combinacién de una serie de indicaciones de voz, alertas sonoras e
indicadores visuales. En el caso del DEA Powerheart G3 Automatic, se
administra una descarga automadticamente si es necesario.
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Introduccién

Indicaciones de uso

DEA Powerheart G3 y Powerheart G3 Automatic

Los DEA Powerheart G3 y Powerheart G3 Automatic solamente
pueden ser usados por personal con la formacién necesaria para su
puesta en funcionamiento. El usuario debe haber recibido la formacién
requerida para realizar procedimientos de reanimacién cardiopulmonar
bésica u otros procedimientos de atencién de urgencias criticas
autorizados por el médico.

Este dispositivo estd indicado para el tratamiento urgente de los
pacientes con sintomas de paro cardiaco stibito que no responden y no
respiran. Si el paciente respira tras la reanimacion, se debe dejar
conectado el DEA para permitir la adquisicién y deteccién del ritmo en
el ECG. Si se repite una taquiarritmia ventricular desfibrilable, el
dispositivo se carga automdticamente ¢ indica al operador que
administre el tratamiento (G3) o bien administra automdticamente la
carga (G3 Automatic).

Si el paciente es un adolescente o un nifo hasta los 8 afios de edad, o
pesa como mdximo 25 kg (55 libras), el dispositivo se debe usar con los
electrodos de desfibrilacién atenuada de uso pedidtrico del modelo
9730. El tratamiento no se debe retrasar para determinar la edad o el
peso exactos del paciente.

Electrodos de desfibrilacion 9131

Los electrodos de desfibrilacién 9131 de Cardiac Science son de un solo
uso y estdn disefiados para su uso con los desfibriladores externos
automatizados (DEA) de Cardiac Science para controlar y administrar
la energfa de desfibrilacién al paciente.

Estos electrodos estdn disefiados para su uso a corto plazo (<8 horas) y
se deben usar antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Los electrodos del DEA se usan para el tratamiento urgente de los
pacientes con un paro cardiaco de més de 8 anos de edad o con un peso
superior a 25 kg (55 libras).

El usuario debe evaluar el estado del paciente y confirmar que estd
inconsciente, no tiene pulso y no respira antes de aplicar los electrodos
a la piel.
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Algoritmo de analisis del ECG del DEA RHYTHMx

Algoritmo de analisis del ECG del DEA RHYTHMx

El algoritmo de andlisis del ECG del DEA RHYTHMXx™ ofrece una
serie de opciones para la deteccién del ECG. Las funciones disponibles
del DEA son:

Velocidad de deteccién

Umbral de asistolia

Deteccién de ruido

Descarga sin confirmar
Descarga sincronizada

Rechazo de pulso de marcapasos

Discriminadores de taquicardia supraventricular (TSV)

L R R IR IR IR R IR 2

Velocidad de taquicardia supraventricular (TSV)

Velocidad de deteccion

Todos los ritmos de fibrilacién ventricular (FV) y taquicardia ventricular
(TV) a esta velocidad o a una velocidad superior se clasifican como
desfibrilables. Todos los ritmos a una velocidad inferior se clasifican como
no desfibrilables. El director médico puede programar esta velocidad
entre 120 lpm (latidos por minuto) y 240 lpm en el software MDLink.
La velocidad de deteccién predeterminada es de 160 bpm.

Umbral de asistolia

El umbral de asistolia desde el valor inicial hasta el valor mdximo se
establece en

0,08 mV. Los ritmos del ECG con un valor igual o inferior a 0,08 mV
se clasifican como asistolia y no son desfibrilables.

Deteccion de ruido

El DEA detecta los artefactos actisticos en el ECG. El ruido se puede
deber al movimiento excesivo del paciente o al ruido eléctrico
procedente de fuentes externas como los teléfonos méviles y los
radioteléfonos. Si se detecta ruido, el DEA muestra la indicacién
"ANALISIS INTERRUMP. NO MOVER PACIENTE" para advertir
al operador. A continuacién, el DEA vuelve a analizar el ritmo y
contintia con la reanimacién.
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Introduccién

Descarga sin confirmar

Después de activar el aviso de descarga, el DEA monitoriza el ritmo del
paciente en el ECG. Si el ritmo del paciente cambia a un ritmo no
desfibrilable antes de administrar la descarga actual, el DEA indica que
el ritmo ha cambiado y muestra la indicacién "CAMBIO RITMO
DESCARGA CANCELADA". El DEA cancelard la carga.

Descarga sincronizada

El DEA estd disefado para sincronizar automdticamente la
administracién de la descarga en la onda R si esta se muestra. Si la
administracién de la descarga no se puede sincronizar en un segundo,
se administra una descarga no sincronizada.

Deteccién de pulso de marcapasos

El DEA incluye un sistema de circuitos de deteccién de pulso de
marcapasos para detectar el pulso de un marcapasos implantado.

Discriminadores de taquicardia supraventricular
(TSV)

El DEA se suministra con una funcién de discriminacién de
taquicardia supraventricular (TSV) habilitada y con la configuracién
predeterminada

"NO THERAPY FOR SVT" (SIN TRATAMIENTO PARA TSV).
Con la configuracién predeterminada de fébrica "NO THERAPY
FOR SVT"

(SIN TRATAMIENTO PARA TSV), el DEA no administra ninguna

descarga en caso de detectar un ritmo de taquicardia supraventricular.

Los discriminadores de TSV son un conjunto de filtros complejos que
permiten analizar la morfologfa de las formas de onda del ECG y
distinguir la fibrilacién ventricular (FV) y la taquicardia ventricular
(TV) de la taquicardia supraventricular y el ritmo sinusal normal. La
funcién de discriminacién TSV solamente se aplica a los ritmos con
valores comprendidos entre la velocidad de deteccidn y la velocidad de
TSV. Aunque la configuracién predeterminada de fibrica para esta
funcidn es

"NO THERAPY FOR SVT" (SIN TRATAMIENTO PARA TSV), el
director médico puede habilitar esta funcién mediante el software
MDLink del DEA Powerheart.
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Protocolo de reanimacion

Velocidad de taquicardia supraventricular (TSV)

Todos los ritmos con velocidades entre la velocidad de deteccién y la
velocidad de TSV se detectan sistemdticamente mediante una serie de
discriminadores de TSV para clasificarlos como FV/TV o TSV. Los
ritmos clasificados como TSV entre estas dos velocidades establecidas
no son desfibrilables. Todos los ritmos de TSV con un valor superior a
estas velocidades se clasifican como desfibrilables. La velocidad de TSV
debe ser superior a la velocidad de deteccién y se puede establecer entre
160 y 300 lpm o bien el director médico puede seleccionar "NO
THERAPY FOR SVT" (SIN TRATAMIENTO PARA TSV) en el
software MDLink.

Protocolo de reanimacion

El protocolo de reanimacién del DEA se establece segin las directrices
de AHA y ERC de 2010 para la reanimacién y la atencién de urgencias
cardfacas criticas.

Al detectar un ritmo cardiaco desfibrilable, el DEA indica al operador
que pulse el botén de descarga (solamente en el modelo 9390E) para
administrar una descarga de desfibrilacién y proporciona instrucciones
para realizar una reanimacion cardiopulmonar durante dos minutos.

En el caso del DEA Powerheart G3 Automatic, al detectar un ritmo
desfibrilable, se administra automdticamente una descarga de
desfibrilacién y se proporcionan instrucciones para realizar una
reanimacién cardiopulmonar durante dos minutos.

Forma de onda bifasica STAR’

La forma de onda bifisica STAR  se ha disefiado para medir la
impedancia del paciente y administrar una descarga personalizada. Esto
permite la administracién de un nivel de energfa optimizado para cada
paciente. Los niveles de energfa del DEA Powerheart G3 estdn
disponibles en tres niveles de descarga de desfibrilacién diferentes.

Las descargas de energfa ultra-baja (150 VE), energia baja (200 VE) y
energia alta (300 VE) son variables. La energia efectiva estd
determinada por la impedancia del paciente. Consulte la Tabla 2-1 en
la pdgina 2-6, la Tabla 6-2 en la pdgina 6-9, la Tabla 6-3 en la pdgina
6-9 y la Tabla 6-4 en la pdgina 6-10 para obtener mds informacién.
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Introduccién

Protoco

los de energia bifasica STAR para DEA

Powerheart G3

La forma de onda de desfibrilacién bifdsica STAR suministra energia
variable en aumento personalizada segiin las necesidades y la
impedancia tordcica de cada paciente. Esta personalizacién se ajusta a
las diferencias fisicas tnicas entre pacientes. El DEA Powerheart G3
incluye cinco protocolos de energia bifdsica distintos.

El operador, con el asesoramiento, la supervisién y la implementacién
del director médico designado para el programa de DEA, puede
seleccionar uno de estos cinco protocolos al poner en funcionamiento
el DEA Powerheart G3. El protocolo de energia predeterminado de
fabrica del DEA Powerheart G3 se corresponde con

200-300-300 julios (J) de energfa variable (VE) en aumento. La
primera descarga se administra en el intervalo de 126 J a 260 J. Las
siguientes descargas se administran en el intervalo de 170 J a 351 J.

Estos protocolos se seleccionan mediante el programa de software
MDLink. Los cinco protocolos de energfa bifésica disponibles son:

Tabla 2-1: Protocolos de energia bifasica

Secuenciade Nijvel de Intervalo de

Protocolos de energia descargas1 energia (VE) energl'a2 J)

Predeterminado de 1 200 126-260
fabrica
2 300 170-351
3 300 170-351
Protocolo 2 1 200 126-260
2 200 126-260
3 300 170-351
Protocolo 3 1 150 95-196
2 200 126-260
3 200 126-260
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Protocolos de energia bifasica STAR para DEA Powerheart G3

Tabla 2-1: Protocolos de energia bifasica (continta)

Secuenciade pjyel de Intervalo de
Protocolos de energia descargas1 energia (VE) energl'a2 J)

Protocolo 4 1 150 95-196
2 150 95-196
3 200 126-260

Protocolo 5 1 200 126-260
2 200 126-260
3 200 126-260

'Las descargas de energia ultra-baja (150 VE), energia baja (200 VE) y energia alta
(300 VE) son variables. La energia efectiva esta determinada por la impedancia del
paciente.

2Intervalo de energia permitido.
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Introduccién

Requisitos de formacion del operador

El personal autorizado para usar el DEA debe cumplir los siguientes
requisitos minimos de formacién:

¢ Formacidn sobre la desfibrilacién y cualquier otro tipo de
formacién requerida segin la normativa estatal, provincial o
nacional.

¢ Formacidn sobre la puesta en funcionamiento y el uso del DEA.

¢ Formacidn adicional segtin lo establecido por el médico o el
director médico.

¢ Conocimiento exhaustivo de los procedimientos de este manual.

Note: Se deben obtener certificados de formacion validos y
cualquier otra certificacién requerida seguin la normativa estatal,
provincial o nacional.
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3 Procedimientos
iniciales

Contenido
&  Indicadores del DEA 3-2
¢ Configuracién del reloj interno del DEA 3-6

¢ Indicaciones de voz y pantalla de texto de RescueCoach™3-7
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Procedimientos iniciales

Indicadores del DEA

En el DEA se incluyen los siguientes indicadores.

Indicador de estado Rescue Ready

Este indicador de estado se encuentra en el mango del DEA Powerheart

G3.

)

RESCUE
READY

/5/

RESCUE
READY

Si este indicador se muestra en verde, el DEA estd
listo para la reanimacién. Esto significa que se ha
comprobado lo siguiente mediante las
autocomprobaciones del DEA:

@ La baterfa tiene carga suficiente.

¢ Los parches estdn conectados correctamente al
DEA y funcionan.

@ Los circuitos internos estdn en perfecto estado.

Si el indicador de estado se muestra en rojo, se
requiere una revisién.

1. Abra la tapa del DEA para solucionar el
problema.

2. El DEA puede estar listo para la reanimacién
(indicador Rescue Ready en verde) tras una
serie de pruebas adicionales.

Si el indicador se sigue mostrando en rojo,
pongase en contacto con el servicio de asistencia
técnica de Cardiac Science

(consulte Informacion de contacto en Pégina 1-2)
o con el representante local de Cardiac Science si
se encuentra fuera de EE. UU.

Nota: siel indicador de estado Rescue Ready indica que el DEA
no esta listo para la reanimacién (indicador en rojo), es posible
que se oiga un pitido intermitente. Consulte Indicador sonoro de
mantenimiento para obtener informacién sobre cémo solucionar el

problema.

70-00914-05 A
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Indicadores del DEA

Indicador sonoro de mantenimiento

Si la autocomprobacién diaria, semanal o mensual determina que se
requiere una revisién, suena un pitido cada 30 segundos hasta que se
abre la tapa o se descarga la baterfa. La apertura y el cierre de la tapa
pueden desactivar el pitido. Si el error no se corrige en la siguiente
autocomprobacién, el pitido se reactiva.

Dado que el pitido es un indicador general de que el DEA no estd en el
estado Rescue Ready (listo para la reanimacién), abra siempre la tapa en
primer lugar y espere a que el DEA realice la autocomprobacién. Si el
DEA genera una indicacién de voz, pero el indicador Rescue Ready no
se muestra en verde, anote la indicacién y péngase en contacto con el
servicio de asistencia técnica de Cardiac Science (consulte Informacion
de contacto en Pigina 1-2) o con el representante local de Cardiac
Science si se encuentra fuera de EE. UU.

Panel de diagnostico

En el panel de diagnéstico se incluyen los siguientes indicadores:

23 4
11

. I

1
o o0
-

CONTINUE

Indicador de bateria Smartgauge™
Indicador de parches
Indicador de asistencia técnica

Botdn de descarga (solamente en el modelo 9390E de
Powerheart G3)

H W N =

Indicador de estado de la bateria Smartgauge

El indicador de estado de la bateria
incluye cinco indicadores LED (cuatro
verdes y uno rojo). Los cuatro LED
verdes de la derecha muestran la carga
restante de la baterfa de forma similar a
un indicador del nivel de combustible.
Con el uso, los LED verdes se apagan
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Procedimientos iniciales

gradualmente de derecha a izquierda a medida que se reduce la carga de
la baterfa. Cuando se apaguen los LED verdes y se encienda el LED
rojo, debe cambiar la baterfa.

Nota: siel LED rojo se enciende al abrir la tapa o en cualquier
momento durante la reanimacion, se muestra la indicacion BATERIA
BAJA de inmediato. No obstante, el DEA tiene capacidad para
administrar nueve descargas de desfibrilacion como minimo después
de mostrarse el primer indicador BATERIA BAJA.

Si la baterfa del DEA no permite administrar mds descargas, el DEA
muestra la indicacién BATERIA BAJA en la pantalla de texto y el LED
de la baterfa se muestra en rojo. Para continuar con la reanimacién, deje
la tapa abierta, retire la baterfa y cimbiela por una nueva. Si tarda mds de
60 segundos en cambiar la bateria, la primera reanimacién finaliza y se
inicia una segunda reanimacién después de insertar la baterfa.

Nota: sila bateria se descarga, el LED y la pantalla de texto no se
iluminan.

Indicador de parches
Este LED se enciende si los parches:

@ No estdn conectados correctamente al
DEA.

¢ No cumplen los requisitos de

funcionamiento (estdn frios, secos o

danados).

¢ Se desconectan del paciente durante la
reanimacion.

Indicador de asistencia técnica

El LED de asistencia técnica se enciende cuando
' el DEA detecta un error que no se puede corregir
mediante la autocomprobacién. Péngase en
contacto con el servicio de asistencia técnica de
/ Cardiac Science (consulte Informacion de contacto
en Pidgina 1-2) o con el representante local de
Cardiac Science si se encuentra fuera de EE. UU.

70-00914-05 A Powerheart® AED G3 Plus 9390A y 9390E



Indicadores del DEA

Botdn de descarga

SHOCK Solamente en el modelo 9390E de Powerheart
G3: el DEA incluye un botén llamado "botén de
descarga". La palabra SHOCK (descarga) y el LED
del botdn de descarga se muestran en rojo si el
DEA est4 listo para administrar una descarga de
desfibrilacién al paciente.

Pantalla de texto

La pantalla de texto tiene dos lineas de texto. En la pantalla de texto se
proporciona al operador informacién sobre la inicializacién del sistema,
las indicaciones de texto y los datos durante la reanimacién y el
diagnéstico.

SHOCKS 0 00:20 SHOCKS 0 00:22
PRESS PAD FIRMLY AS SHOWN

La inicializacién del sistema tiene lugar al abrir la tapa por primera vez.
En la pantalla de texto, el operador puede ver los identificadores del
cédigo interno, las indicaciones de voz y las versiones de texto de dichas
indicaciones. En la pantalla de texto se muestran ademds la fecha y la
hora actuales.

Durante la reanimacién, en la pantalla de texto se muestran el nimero
de descargas administradas y el tiempo transcurrido desde el inicio de la
reanimacién (cuando se abre la tapa por primera vez). Durante la
reanimacién cardiopulmonar, se muestra un temporizador de cuenta
atrds. Ademds, se muestra la versién de texto de las indicaciones de voz.
Nota: hay un retraso de tres segundos entre el momento en el que se
abre la tapa del DEA y se inicia la reanimacion. Este intervalo de tres
segundos no se incluye en el tiempo de reanimacién transcurrido.
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Procedimientos iniciales

Configuracion del reloj interno del DEA

En el caso de los modelos para EE. UU., el reloj interno estd
configurado segtin el horario de la zona central. Puede cambiar esta

configuracién para adaptarla a la fecha y hora locales. Para configurar el

reloj, debe tener un ordenador con Windows XP o una versién

posterior, el software Rescuelink instalado y el cable de comunicaciones
en serie del DEA conectado al ordenador.

Para configurar el reloj:

1.

Asegtirese de que la configuracion de fecha y hora locales del
ordenador sea correcta.

Abra la tapa del DEA y ejecute el software Rescuelink en el
ordenador.

Conecte el cable al puerto de comunicaciones en serie del DEA.
Compruebe si la indicacién de voz es "Modo de comunicaciones”.

Haga clic en Communications (Comunicaciones) en el menu
principal. Seleccione AED Date and Time (Fecha y hora del
DEA).

Haga clic en el botén Get (Obtener) para revisar la hora actual del
DEA.

Sila fecha y la hora son incorrectas, haga clic en Set (Establecer)
para establecer la fecha y la hora nuevas. La fecha y la hora del
DEA se actualizan automdticamente segtin la fecha y la hora del
ordenador.
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Indicaciones de voz y pantalla de texto de RescueCoach™

Indicaciones de voz y pantalla de texto de RescueCoach™

Las indicaciones de voz de RescueCoach™ se activan al abrir la tapa y guian al operador durante la reanimacién. En la pantalla
de texto del DEA se transcriben la mayoria de las indicaciones de voz.

En las siguientes tablas se incluyen indicaciones de texto y voz junto con una descripcién de la situacion en la que se generan
estas indicaciones.

Tabla 3-1: Instrucciones iniciales

Indicacién de voz Pantalla de texto Situacion

"Calma, siga estas instrucciones. Asegurese de iLLAME AL 112! Se genera durante la autocomprobacion tras las apertura de
que se hallamado al 112" la tapa y esta habilitada de forma predeterminada.
"Calmese, siga estas instrucciones de voz. iLLAMAR A EMERGENCIA El director médico puede usar MDLink para seleccionar esta
Asegurese de que los servicios de emergencia SERVICIOS YA! indicacién en lugar de "{LLAME AL 112!".

hayan sido avisados"" Ademas, MDLink permite deshabilitar la indicacion de

llamada a los servicios de emergencia y al numero 112.

Tabla 3-2: Preparacion

Indicacién de voz Pantalla de texto Situacion
"Comience descubriendo el pecho y torso desnudo TORSO DESNUD DEL PAC Indica al reanimador que debe quitarle la ropa al
del paciente, quite o corte ropa si es necesario." QUITE LA ROPA paciente.
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Procedimientos iniciales

Tabla 3-2: Preparacion (continta)

Indicacion de voz

Pantalla de texto

Situacion

"Cuando pecho y torso estén descubiertos, extraiga el
paquete cuadrado de papel de aluminio de la tapa del
AED!

CUANDO PECHO DESNUDO
QUITE PAQUETE ALUMIN

Indica al reanimador que debe extraer los parches de la
tapa del DEA.

"Rompa el papel de aluminio por la linea de puntos,
extrayendo los electrodos.”

ABRA EL PAQUETE QUITE
ELECTRODOS

Indica al reanimador que abra el envase y extraiga los
parches.

"Luego, separe un electrodo blanco completamente
del forro de plastico azul. Empiece a abrir desde la
esquina etiquetada.’

DESENVUELVA 1 ELECTR
FORRO PLASTICO AZUL

Se repite cada tres segundos hasta que se separan los
parches. Si se ha separado un parche antes de que se
active la indicacién, esta indicacion se omite. Esta
indicacion se interrumpe una vez que se ha separado el
parche.

"Coloque firmemente el electrodo sin forro sobre el
paciente, como se indica. Este electrodo se puede
colocar en cualquier posicion mostrada.’

COMPRIMA ELECTR FIRM
EN PECHO COMO INDICA

Indica al reanimador que coloque un parche sobre el
paciente.

"Después, desenvuelva el forro azul del segundo
electrodo blanco."

70-00914-05 A

DESENV SEGUND ELECTR
FORRO PLASTICO AZUL

Indica al reanimador que retire la lamina protectora del
segundo parche.
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Tabla 3-2: Preparacion (continta)

Indicaciones de voz y pantalla de texto de RescueCoach™

Indicacion de voz

Pantalla de texto

Situacion

"Coloque firmemente el segundo electrodo en la COMPRIMA ELECTR

posicion contraria, como se indica."

COMO INDICA

FIRM Se repite hasta que se detecta la colocacién del segundo
parche. Si el parche se ha colocado antes de que se inicie
la indicacion, esta indicacidn se omite. Esta indicacion se
interrumpe una vez que se ha colocado el segundo el
parche.

Tabla 3-3: Analisis

Indicacion de voz

Pantalla de texto

Situacion

"iNo toque al paciente! Analizando el
ritmo cardiaco. Espere.

NO TOCAR AL PACIENTE
ANALIZANDO RITMO

Se repite hasta que finaliza el analisis del ritmo cardiaco del paciente.
Esta indicacién se interrumpe cuando el dispositivo esta listo para la
descarga.

"Preparando descarga. jApartese del
paciente!"

NO CONTACTO
CON EL PACIENTE

Se repite mientras el DEA se estd preparando para administrar una
descarga de desfibrilacion (carga).

Powerheart® AED G3 Plus 9390A y 9390E
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Procedimientos iniciales

Tabla 3-4: Administracidon de descarga (modo semiautomatico)

Indicacion de voz

Pantalla de texto

Situacion

"Pulse botdn rojo parpadeando para aplicar PULSAR BOTON

Se genera una vez que el DEA estd totalmente cargado y listo

descarga.” PARA APLICAR DESCARG para administrar una descarga de desfibrilacién. El indicador de
descarga rojo parpadea y la frase se repite durante 30 segundos
o hasta que se pulsa el botén de descarga.

"Descarga aplicada" DESCARGA APLICADA Se genera una vez administrada la descarga.

Tabla 3-5: Administracién de descarga (modo totalmente automatico)

Indicacion de voz

Pantalla de texto

Situacion

"La descarga se aplicara en"

DESCARGA EN:

Se genera una vez que el DEA estd totalmente cargado y listo para
administrar una descarga de desfibrilacion. La descarga se administra
de forma automatica aproximadamente tres segundos después de
finalizar la indicacion de voz.

"Tres"

TRES

Se genera aproximadamente tres segundos antes de administrar la
descarga.

"Dos"
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DOS

Se genera aproximadamente dos segundos antes de administrar la
descarga.

Powerheart® AED G3 Plus 9390A y 9390E



Indicaciones de voz y pantalla de texto de RescueCoach™

Tabla 3-5: Administracién de descarga (modo totalmente automatico)

Indicacion de voz Pantalla de texto Situacion

"Uno" UNO Se genera aproximadamente un segundo antes de administrar la
descarga.

"Descarga aplicada" DESCARGA APLICADA Se genera una vez administrada la descarga.

Tabla 3-6: Indicaciones de reanimacion cardiopulmonar

Indicacion de voz Pantalla de texto Situacion

Nota: el DEA se suministra de fabrica con la funcién ENHANCED MODE (Modo mejorado) habilitada de forma predeterminada. El director
médico puede modificar las opciones de reanimacién cardiopulmonar en MDLink. Las indicaciones de la reanimacién cardiopulmonar
mejorada se incluyen en la siguiente tabla. Excepto si se indica lo contrario, las indicaciones son vélidas para la reanimacién
cardiopulmonar solamente con compresiones y para la reanimacién cardiopulmonar convencional (compresiones insuflaciones).

"Ahora es seguro tocar al paciente.” ES SEGURO Indica al reanimador que se puede tocar al paciente de forma
PARA TOCAR AL PCTE segura:
Después de que el DEA haya administrado una descarga.

Después de que el DEA haya detectado un ritmo cardiaco no
desfibrilable.
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Procedimientos iniciales

Tabla 3-6: Indicaciones de reanimacion cardiopulmonar (continta)

Indicacion de voz Pantalla de texto Situacion

"Cuando se le indique, aplique al paciente 30 30 COMPRESIONES Esta indicacién se muestra al comienzo de un intervalo de RCP en
compresiones rapidas y luego dos 2 RESPIRACIONES el que el DEA detecta un ritmo cardiaco no desfibrilable.
respiraciones.” Nota: solamente para reanimacién cardiopulmonar

convencional.

"Coloque la base de la mano en el centro del COLOQUE 1 MANO EN EL Indica al reanimador que debe colocar la mano correctamente
pecho, entre las mamillas." CENTRO DEL PECHO para realizar las compresiones.

"Coloque la base de la mano directamente ~ COLOQUE OTRA MANO Indica al reanimador que debe colocar la otra mano y adoptar una
sobre la otra. Inclinese hacia el paciente con SOBRE PRIMERA MANO posicion correcta para realizar las compresiones.

los codos rectos."

"Comprima el pecho del paciente rapidoun COMPRIMA PECHO Indica al reanimador que debe presionar un tercio de la
tercio de su profundidad, luego pare." FIRMEMENTE profundidad del térax del paciente.
"Iniciar resucitacion cardio pulmonar” INICIAR RCP Indica que se debe iniciar la reanimacién cardiopulmonar.
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Tabla 3-6: Indicaciones de reanimacion cardiopulmonar (continta)

Indicaciones de voz y pantalla de texto de RescueCoach™

Indicacion de voz

Pantalla de texto

Situacion

"Comprima" (30 veces a una velocidad de {CONTADOR DE RCP} El contador de RCP muestra el tiempo restante de la sesiéon de RCP.
100/minuto)

O bien:

Metrénomo (30 veces a una velocidad de

100/minuto)

O bien:

Ninguna indicacion (silencio)

Nota: la opcidn se selecciona en el

software MDLink.

"iDetenga compresiones!" DETENGA COMPRESION Esta indicacién se activa al final de cada serie de RCP.

Nota: Indicacién solo para RCP tradicional, con modo
mejorado.

"Aplique respiracion, aplique respiracién.”

Powerheart® AED G3 Plus 9390A y 9390E

APLIQUE RESPIRACION

Indica que se deben realizar dos insuflaciones.

Nota: Indicacién solo para RCP tradicional, con modo
mejorado.
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Procedimientos iniciales

Tabla 3-6: Indicaciones de reanimacion cardiopulmonar (continta)

Indicacion de voz Pantalla de texto

Situacion

"Continle compresiones.” CONTINUE COMPRESIONES

Esta indicacién se activa en las series posteriores de la misma
sesion de RCP.

Nota: estaindicacidn solamente esta disponible con la funcién
Enhanced Mode (Modo mejorado). Solamente para
reanimacion cardiopulmonar convencional.

"Detenga la resucitacién cardio pulmonar"  DETENER RCP

Indica que se debe detener la reanimacion cardiopulmonar.

"Continte la resucitacién cardio pulmonar”  CONTINUE RCP

Indicaciones durante el intervalo de RCP habilitadas en el conjunto
de indicaciones estandar.

La indicacidn se activa si se vuelve a abrir la tapa durante un ciclo
de RCP.

Tabla 3-7: Problemas con los parches

Indicacion de voz Pantalla de texto

Situacion

"Compruebe el conector de electrodo  COMPROBAR ELECTRODO
esta conectado en el AED! CONECTADO A AED
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Esta indicacion se activa si el conector de los parches de desfibrilacién
no se ha insertado correctamente en la toma de corriente de los
parches.
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Tabla 3-7: Problemas con los parches

Indicaciones de voz y pantalla de texto de RescueCoach™

Indicacion de voz Pantalla de texto

Situacion

"Apriete electrodos firmemente sobrela APRIETE ELECTRODOS
piel del paciente.” SOBRE PIEL DESNUDA

Esta indicacion se activa si es necesario mejorar la conectividad de los
parches con la piel del paciente debido a que el nivel de impedancia
es demasiado alto.

Tabla 3-8: Otras indicaciones

Indicacion de voz Pantalla de texto

Situacion

"Bateria baja" BATERIA BAJA

Powerheart® AED G3 Plus 9390A y 9390E

Esta indicacion se activa si la tensién de la bateria es baja, aunque se
pueden administrar aproximadamente nueve descargas mas. Sila carga
de la bateria es demasiado baja para realizar la reanimacién, ocurre lo
siguiente:

Se muestra BATERIA BAJA en la pantalla LCD.

El indicador de estado de la bateria Smartgauge se muestra en rojo.

El DEA emite un pitido cada

30 segundos mientras la tapa esta cerrada.

Debe cambiar la bateria antes de continuar con la reanimacion. Si la
bateria se ha descargado por completo, el DEA deja de funcionar.
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Procedimientos iniciales

Tabla 3-8: Otras indicaciones (continta)

Indicacion de voz

Pantalla de texto

Situacion

"Analisis interrumpido. Detenga el

movimiento del paciente.’

ANALISIS INTERRUMP.
NO MOVER PACIENTE

Si el DEA detecta artefactos acusticos en el ECG, no mueva ni toque al
paciente. Retire todos los dispositivos electrénicos que haya en un radio
de 5 metros.

"Abra la tapa para continuar
reanimacién.’

ABRIR TAPA
CONTINUE REANIMACION

Si la tapa se cierra inadvertidamente durante la reanimacion, esta
indicacion se repetira durante 15 segundos.

"Cambio ritmo. Descarga CAMBIO RITMO Si el dispositivo esta preparado para la descarga y detecta un cambio en
cancelada.’ DESCARGA CANCELADA el ritmo, la descarga se cancela.
"Extraer cable para continuar EXTRAER CABLE Si el cable de comunicaciones en serie esta conectado al DEA durante la

reanimacion”

CONTINUE REANIMACION

reanimacion, la frase se repite hasta que se desconecta el cable.

"Modo de comunicaciones"

MODO COMUNICACIONES

Esta indicacion se activa si la tapa estd abierta y el cable de
comunicaciones en serie estd conectado al DEA.

"Realice mantenimiento."

REALICE MANTEN.

Esta indicacion se activa si las autocomprobaciones determinan que el
DEA no funciona correctamente. La indicacion "Realice mantenimiento”
se oye al abrir la tapa. El indicador rojo de ASISTENCIA TECNICA se
enciende. Después de cerrar la tapa, se oye un pitido de alarma hasta
que la bateria se retira o se descarga por completo.

70-00914-05 A
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4 Administracion de
datos

Contenido
¢ Registro de datos de reanimacion 4-1
€  Revisién de datos de reanimacién 4-2

El DEA estd disefiado para facilitar la administracién y revisién de los
datos. Los datos se pueden descargar del DEA y mostrar en la pantalla
del ordenador mediante el software Rescuelink.

Registro de datos de reanimacion

El DEA registra automdticamente los datos de Rescuelink y tiene
capacidad para almacenar hasta 60 minutos de monitorizacién del
ECG en su memoria interna. Ademds, es posible almacenar varias
reanimaciones en la memoria interna, lo que permite al reanimador
realizar reanimaciones adicionales sin necesidad de descargar los datos
en el ordenador. Si la memoria interna estd llena, el DEA elimina
algunas reanimaciones empezando por la antigua.

Durante la descarga de datos, Rescuelink permite al usuario seleccionar
la reanimacién que desea descargar. Consulte los archivos de Ayuda de
la aplicacién Rescuelink para obtener mds informacidn.
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Administracion de datos

Revision de datos de reanimacion

> B

Para recuperar datos de la memoria interna:

1. Abra la tapa del DEA.

2. Conecte el cable de comunicaciones en serie al ordenador y al
puerto de comunicaciones en serie del DEA situado debajo de la
tapa de goma azul de acceso a los datos. Se activa la indicacién de
voz "Modo de comunicaciones".

3. Ejecute el programa de software Rescuelink.

Seleccione Communications (Comunicaciones) y Get Rescue
Data (Obtener datos de reanimacién).

5. Seleccione Internal Memory of AED (Memoria interna de DEA)
y; a continuacién, seleccione OK (Aceptar).

6. DPara seleccionar una reanimacidn, haga clic en la fecha y pulse OK
(Aceptar).
ADVERTENCIA! riesgo de descarga eléctrica y explosion.

No conecte ningun teléfono o conector no autorizado a la toma de
corriente de este equipo.

Precaucion: cable de comunicaciones en serie.

El cable de comunicaciones en serie solamente se puede usar con el
DEA y no se debe usar con un teléfono.
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5 Solucion de
problemasy

mantenimiento

Contenido

* Autocomprobaciones

Mantenimiento programado

Servicio de reparacién autorizado

* 6 o o

Preguntas frecuentes

Tabla de solucién de problemas de los indicadores

En esta seccién se proporciona informacién sobre las

autocomprobaciones de diagnéstico, el mantenimiento y las

indicaciones de asistencia técnica del DEA.

Powerheart® AED G3 Plus 9390A y 9390E
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Solucién de problemas y mantenimiento

Autocomprobaciones

El DEA incluye un sistema de autocomprobacién exhaustivo que
permite comprobar automdticamente los componentes electrdnicos, la
baterfa, los parches y los circuitos de alta tensién. Ademds, las
autocomprobaciones se activan cada vez que se abre y cierra la tapa del

DEA.

Al realizar las autocomprobaciones, el DEA realiza los siguientes pasos
automdticamente:

1. Seenciende y el indicador de estado se muestra en rojo.

2. Realiza la autocomprobacidn.

3. Siel resultado es satisfactorio, el indicador de estado se muestra en
verde.

4. Se apaga si se cierra la tapa.

Hay tres tipos de autocomprobaciones:

¢ Laautocomprobacidn diaria comprueba la baterfa, los parches y
los componentes electrénicos.

¢ Laautocomprobacién semanal realiza una carga parcial de los
componentes electrénicos de alta tensién y los componentes
revisados en la autocomprobacidn diaria.

¢ Durante la autocomprobacién mensual, se cargan por completo
los componentes electrénicos de alta tensién y los componentes
revisados en la autocomprobacién diaria.

Ademds, las autocomprobaciones se inician cada vez que se abre o cierra
la tapa.

Si la autocomprobacién detecta un error, el indicador de estado
permanece en rojo. Al cerrar la tapa, se emite una alerta sonora. En el
panel de diagnéstico debajo de la tapa se indica el origen del problema,
como se muestra en la Tabla 5-1 en la pdgina 5-3.
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Tabla de solucién de problemas de los indicadores

Tabla de soluciéon de problemas de los indicadores

A continuacidn se incluye una tabla de solucién de problemas de los

indicadores del DEA.

Tabla 5-1: Tabla de solucién de problemas de los indicadores

Vista

Problema

Solucion

El indicador de

Se requiere el mantenimiento del

asistencia personal de asistencia técnica
técnica rojo autorizado. Péngase en contacto
(LED) esta con el servicio de asistencia técnica
encendido. de Cardiac Science o con el

representante local de Cardiac
Science si se encuentra fuera de
EE. UU.

El indicador de
parches rojo
(LED) esta
encendido.

Conecte los parches o cambielos
por otro par nuevo.

El indicador de
cargadela
bateria (LED) se

muestra en rojo.

La carga de la bateria es baja.
Cambie la bateria por otra nueva.

El indicador de
estado Rescue
Ready se
muestra en rojo
y no hay ningun
otro indicador
encendido en el
panel de
diagnéstico.

Cambie la bateria. Si el indicador
de estado se sigue mostrando en
rojo, péngase en contacto con el
servicio de asistencia técnica de
Cardiac Science o con el
representante local de Cardiac
Science si se encuentra fuera de EE.
Uu.

Powerheart® AED G3 Plus 9390A y 9390E
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Solucién de problemas y mantenimiento

A

Precaucion: temperaturas extremas.

La exposicion del DEA a condiciones ambientales extremas con
valores distintos de los parametros de funcionamiento puede tener
como resultado el funcionamiento incorrecto del DEA. La
autocomprobacién diaria

Rescue Ready” comprueba como afectan las condiciones ambientales
extremas al DEA. Si una autocomprobacién determina que las
condiciones ambientales superan los limites de los pardmetros de
funcionamiento del DEA, el indicador Rescue Ready puede cambiar a
rojo (desactivacion de Rescue Ready) y el DEA puede activar la alerta
"REALICE MANTEN" para indicar al usuario que cambie de inmediato
el DEA a una ubicacién con unas condiciones ambientales dentro de
los limites de los parametros de funcionamiento. Consulte el Capitulo
6, Datos técnicos para obtener informacién sobre las condiciones
ambientales aceptables y consulte Indicador de estado Rescue Ready
en P4gina 3-2 para obtener informacién sobre el indicador Rescue
Ready.

Precaucion: desactivacion de Rescue Ready.

Algunos problemas distintos de las condiciones ambientales
extremas pueden tener como resultado la desactivacion del
estado Rescue Ready en el DEA. Para obtener mas informacion,
consulte Indicador de estado Rescue Ready en Pagina 3-2.
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Mantenimiento programado

Mantenimiento programado

Nota: los DEA Powerheart G3 realizan una carga parcial semanal y
una carga completa mensual de los circuitos de alta tension como
parte del amplio programa de autocomprobacién. Por consiguiente,
Cardiac Science no recomienda la realizacién de comprobaciones
adicionales del nivel de energia.

Realice las siguientes pruebas segin la programacién indicada:

Mantenimiento diario

Compruebe el indicador de estado para asegurarse de que se muestra en
VERDE. Si el indicador se muestra en VERDE, el DEA estd listo para la
reanimacién. Si el indicador se muestra en ROJO, consulte la tabla de
solucién de problemas en la Pégina 5-3.

Mantenimiento mensual

Realice el siguiente procedimiento cada mes (28 dias):

Abra la tapa del DEA.

2. Espere hasta que se muestre la indicacién de estado del DEA.
Compruebe el cambio del INDICADOR DE ESTADO a ROJO.
Después de aproximadamente cinco segundos, compruebe si el

INDICADOR DE ESTADO se vuelve a mostrar en VERDE.
3. Compruebe la fecha de caducidad de los parches.

4. Escuche las indicaciones de voz.

5. Cierre la tapa y compruebe el cambio del INDICADOR DE
ESTADO a ROJO. Después de aproximadamente cinco segundos,
compruebe si el INDICADOR DE ESTADO se vuelve a mostrar
en VERDE.

Mantenimiento anual

Realice las siguientes comprobaciones anualmente para confirmar que
el sistema de diagndstico funciona correctamente y para comprobar la
integridad de la carcasa.

Compruebe la integridad de los parches y los circuitos:

1. Abra la tapa del DEA.
2. Extraiga los parches.
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Solucién de problemas y mantenimiento

3.
4.

9.

10.

11.
12.

Cierre la tapa.

Confirme que el INDICADOR DE ESTADO se muestra en
ROJO.

Abra la tapa y confirme que el indicador de parches se enciende.
Vuelva a conectar los parches y cierre la tapa.

Asegtirese de que la fecha de caducidad se puede ver a través de la
ventana transparente de la tapa.

Asegtirese de que el INDICADOR DE ESTADO se muestra en
VERDE. Si los parches no se han colocado correctamente, el
indicador de parches se enciende. Péngase en contacto con el
servicio de asistencia técnica de Cardiac Science (consulte
Informacién de contacto en Pigina 1-2) o con el representante local
de Cardiac Science si se encuentra fuera de EE. UU.

Abra la tapa y confirme que no hay ningtin indicador de
diagnéstico encendido.

Compruebe la fecha de caducidad de los parches. Si han
caducado, cdmbielos.

Compruebe la integridad del envase de los parches.

Cierre la tapa.

Compruebe la integridad del indicador de asistencia técnica (LED) y

los circuitos:

1.

Inmediatamente después de abrir la tapa del DEA, mantenga
pulsado el botén de descarga y confirme que el LED de asistencia
técnica se enciende

(solamente en el Powerheart G3 modelo 9390E).

Suelte el botén de descarga (solamente en el Powerheart G3
modelo 9390E).

Cierre la tapa.

Compruebe si el INDICADOR DE ESTADO se sigue
mostrando en ROJO.

Abra la tapa y confirme que no hay ningin indicador del panel de
diagnéstico encendido.

Cierre la tapa.

Compruebe si el INDICADOR DE ESTADO se muestra en
VERDE.

Compruebe la integridad de la carcasa:

Examine la carcasa moldeada del DEA para comprobar si hay signos

visibles de deterioro. Si se observan signos de deterioro en la carcasa,
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Servicio de reparacion autorizado

péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Cardiac Science
(consulte Informacion de contacto en Pégina 1-2) o con el representante
local de Cardiac Science si se encuentra fuera de EE. UU.

Precaucion: daios en el equipo.
A Para limpiar el dispositivo, use uno de estos productos: isopropanol,

etanol, una solucién de agua y jabdn suave o una solucién de
peréxido de hidrégeno al 3%.

Precaucion: daios en el equipo.

A Evite que las soluciones de limpieza o la humedad se introduzcan en
los parches de desfibrilacion y las aberturas de los conectores de los
cables.

Servicio de reparacién autorizado

El DEA no incluye ningin componente que pueda ser reparado por el
usuario. Para solucionar los problemas de mantenimiento del DEA,
consulte la tabla de solucién de problemas de este capitulo. Si no puede
solucionar el problema, péngase en contacto con el servicio de
asistencia técnica de Cardiac Science (consulte Informacion de contacto
en Pdgina 1-2) o con el representante local de Cardiac Science si se
encuentra fuera de EE. UU.

No desmonte el DEA. El incumplimiento de esta advertencia puede
tener como resultado lesiones o la muerte. Solicite informacién sobre
cualquier problema de mantenimiento al personal del servicio de
asistencia técnica autorizado de Cardiac Science.

i ADVERTENCIA! riesgo de descarga eléctrica.

Nota: la garantia se anula en caso de desmontaje o reparaciéon no
autorizados del DEA.
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Preguntas frecuentes

P: ;Se puede realizar una reanimacién mientras el DEA est4 realizando
¢
un andlisis?

R: No. Como ocurre con todos los DEA, el operador debe detener las
compresiones de reanimacién cardiopulmonar durante la fase de
andlisis.

P: ;Se puede trasladar al paciente mientras el DEA estd realizando un
andlisis?

R: No. El transporte en un vehiculo puede provocar artefactos actsticos

e interferir en el andlisis del ritmo cardiaco. Detenga el vehiculo si es
necesario realizar un andlisis del ritmo cardfaco.

P: ;Es seguro el uso del DEA para administrar una descarga al paciente
si estd tumbado en un suelo conductor, un suelo antiestdtico o una
superficie de metal?

R: §i, es seguro. El uso del DEA Powerheart si el paciente estd tumbado
en un suelo conductor, un suelo antiestdtico o una superficie de metal
no supone ningdn riesgo de seguridad para el usuario del dispositivo o
el paciente.

P: ;Es necesario preparar el torax antes de aplicar los parches?

R: No suele ser necesaria ninguna preparacién especial. El térax debe
estar limpio, seco y sin grasa en la medida de lo posible. Siga las
instrucciones del director médico.

P: ;Qué ocurre si el nivel de carga de la bateria es bajo?
R: Hay varios casos de nivel de bateria bajo que el DEA puede detectar:

Deteccién de nivel de baterfa bajo cuando el DEA no estd en uso: si se
detecta un nivel de bateria bajo durante una autocomprobacién, el
DEA emite un pitido cada

30 segundos. Retire la bateria y cdmbiela por otra nueva.

Deteccién de nivel de bateria bajo cuando el DEA estd en uso: si se
enciende el LED rojo (al abrir la tapa o en cualquier momento durante
la reanimacién), la indicacién BATERIA BAJA se activa de inmediato.
No obstante, el DEA tiene capacidad para administrar nueve descargas
de desfibrilacién como minimo después de mostrarse el primer

indicador BATERIA BAJA.
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Nivel de bateria demasiado bajo para cargar el DEA durante la
reanimacién: si el DEA no tiene capacidad para administrar mds
descargas, se muestra la indicacién BATERTA BAJA hasta que se
cambia la baterfa o finaliza la actividad del DEA.

Para continuar con la reanimacidn, deje la tapa abierta y cambie la
baterfa. Si la sustitucién de la baterfa dura méds de 60 segundos, la
primera reanimacién finaliza y el DEA empieza a registrar los eventos a
partir de entonces como una reanimacién independiente.

Baterfa totalmente descargada: el DEA no funciona y la actividad del
DEA se detiene hasta que se cambia la baterfa por otra nueva.

P: ;Cémo se configura el reloj interno del DEA?

R: Para configurar el reloj, use el programa de software Rescuelink y un
ordenador. Consulte la informacién sobre la configuracién del reloj

interno del DEA en el capitulo 3.
P: ;Qué ocurre si se cierra la tapa durante la reanimacién?

R: Si se cierra la tapa durante la reanimacion, es necesario volver a
abrirla en

15 segundos para continuar con la reanimacién. La indicacién de voz
"Abra la tapa para continuar reanimacion” se activa si la tapa
permanece cerrada durante mds de

15 segundos y, al volver a abrir la tapa, se inicia otra reanimacién.
Nota: silatapa permanece cerrada durante la reanimacién y los
parches estdn conectados al paciente, el INDICADOR DE ESTADO se
muestra en VERDE. No obstante, si la tapa se vuelve a abrir, el
INDICADOR DE ESTADO se muestra en ROJO y, a continuacion, se
vuelve a mostrar en VERDE. Se puede continuar con la reanimacion.

P: El DEA emite una alerta sonora. ;Por qué? ;Cémo se desactiva?

R: La alerta sonora indica que la autocomprobacién ha detectado que
es necesario realizar tareas de mantenimiento o acciones correctivas.
Abra la tapa del dispositivo y observe el indicador del panel de
diagndstico. Para determinar si es necesario realizar tareas de
mantenimiento, consulte la tabla de solucién de problemas de la Pigina

5-3.
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P: El DEA no emite ninguna alerta sonora al retirar los parches y cerrar
la tapa. ;Por qué?

Nota: compruebe si se ha instalado la bateria. El DEA no emite
ningun pitido si la bateria se ha extraido.

R: La autocomprobacién de parches con la tapa cerrada solamente
activa el INDICADOR DE ESTADO. El DEA deja margen de tiempo
suficiente para cambiar los parches (procedimiento habitual tras una
reanimacién) o la baterfa durante el procedimiento posterior a la
reanimacion.

P: ;Qué ocurre en caso de ser necesario realizar una reanimacién en un
drea aislada y a temperaturas bajo cero?

R: Si el desplazamiento para realizar una reanimacién conlleva la
exposicién del DEA a temperaturas extremadamente bajas durante un
periodo de tiempo prolongado, mantenga calientes los parches y la
baterfa.
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6 Datos técnicos

Contents
¢ Pardmetros 6-2
&  Forma de onda bifdsica STAR 6-8

En esta seccién se proporciona informacién sobre los pardmetros del

DEA vy se describe la forma de onda bifésica STAR.
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Datos técnicos

Parametros

Tabla 6-1: Parametros

Parametro

Descripcion

Funcionamiento

Semiautomatico (aviso de descarga)
Automatico

Alertas sonoras

Indicacion de voz
Alerta de mantenimiento

Indicadores visibles

Indicador de estado

Indicador de estado de la bateria
Indicador de asistencia técnica
Indicador de parches

Pantalla de texto

Almacenamiento de
datos de reanimacién

Memoria interna para 60 minutos de datos de ECG con
anotacién de eventos

Dimensiones

Altura: 8 cm (3,3 pulgadas)
Anchura: 27 cm (10,6 pulgadas)
Fondo: 31 cm (12,4 pulgadas)

Peso (baterias y
parches)

9390: 3,10 kg (6,6 libras)

Condiciones
ambientales en
funcionamientoy en
espera

Temperatura: de 0 °C a 50 °C (de 32 °F a 122 °F)
Humedad: del 5% al 95% (sin condensacién)
Presion: de 57 kPa (+15.000 pies) a 103 kPa (-500 pies)

Condiciones
ambientales de envioy
transporte (durante
una semana como
maximo)

Temperatura: de -30 °C a 65 °C (de -22 °F a 149 °F)
Humedad: del 5% al 95% (sin condensacion)
Presion: de 57 kPa (+15.000 pies) a 103 kPa (-500 pies)

Parches

Parches de desfibrilacion desechables autoadhesivos

Superficie combinada minima de 228 cm? y longitud total del
hilo conductorde 1,3 m
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Parametros

Tabla 6-1: Parametros (continua)

Parametro

Descripcion

Especificaciones de la
bateria de litio 9146

Tensién de salida: 12 V de CC

Baterias no recargables

Contenido delitio: 9,2 g

Consultar la normativa local para obtener informacién sobre
la eliminacion

Garantia de repuesto totalmente operativa (a partir de la
fecha de instalacién): 4 afios

Duracion aproximada (desde la fecha de fabricacion): 5 afios
Numero de descargas: 290 descargas

Note: La duracion de la bateria depende del tipo de bateria,
la configuracién del dispositivo, el uso y los factores
ambientales. La bateria se comprobd con un dispositivo G3
Plus que disponia de un conjunto de indicaciones estandar y
una RPC a 60 segundos.

Baterias y tiempo de
carga del condensador

Una vez que el DEA ha administrado 15 descargas a 300 VE,
una bateria nueva suele tardar 10 segundos en cargar el DEA
hasta el nivel de energia maximo.

Una bateria con un nivel de carga inferior tarda mas en cargar
el DEA.

Secuencia de
autocomprobacion del
DEA

Diaria: bateria, parches, componentes electrénicos internos,
botén de descarga y software.

Semanal: bateria, parches, componentes electrénicos
internos, botén de descarga, software y ciclo de carga de
energia parcial.

Mensual (cada 28 dias): nivel de carga bajo de la bateria,
parches, componentes electrénicos internos, ciclo de carga
de energia completo, botén de descarga y software.
Tapa abierta (con la tapa abierta): bateria, parches,
componentes electrénicos internos, botdn de descarga y
software.

Tapa cerrada (con la tapa cerrada): bateria, parches,
componentes electrénicos internos, botdn de descarga y
software.
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Tabla 6-1: Parametros (continua)

Parametro Descripcion
Seguridad y Modelo 9390
rendimiento

El DEA se ha disefiado y fabricado segun las normativa de
seguridad y rendimiento més estricta, incluida la normativa
sobre compatibilidad electromagnética. El modelo 9390y los
parches incluidos cumplen los requisitos siguientes:

C¢

0086
CE:

Marca CE seguin la norma BSI 0086 de acuerdo con la directiva
93/42/CEE relativa a los productos sanitarios.

@

CSA:

Clasificacion de CSA International de los riesgos mecanicos,
de descarga eléctrica e incendio solamente segun las normas
UL 60601-1, CAN/CSA C22.2 n.°601.1-M90, EN60601-1 y
EN60601-2-4. Cumple la norma UL60601-1 de UL.
Certificaciéon segun la norma €22.2 n.° 601.1-M90 de CAN/
CSA.

\WTERTE,

@.

Veripe®

Clasificacion de Intertek de los riesgos mecdnicos, de
descarga eléctrica e incendio solamente seguin las normas UL
60601-1,

CAN/CSA C22.2 n.° 601.1-M90, EN60601-1 y EN60601-2-4.
Cumple la norma UL60601-1 de UL. Certificacion segun la
norma C22.2

n.° 601.1-M90 de CAN/CSA.

70-00914-05 A Powerheart® AED G3 Plus 9390A y 9390E



Parametros

Tabla 6-1: Parametros (continua)

Parametro

Descripcion

Componentes eléctricos, estructura, seguridad y rendimiento:
IEC 60601-1:1998+ A1:1991, A2:1995

IEC 60601-2-4:2002

ANSI/AAMI DF-39 (1993)

Compeatibilidad electromagnética:

IEC 60601-1-2:2001 + A1:2004

IEC 60601-2-4:2002 (seccion 36)

ANSI/AAMI DF-39 (1993) (seccién 3.3.21)

Emisiones

EM: EN 55011/CISPR 11, grupo 1, clase B

Emisiones magnéticas: ANSI/AAMI DF-39 (1993), <0,5 mT en la
superficie excepto a 5 cm del iman de la tapa y el altavoz

RTCA DO-160D (seccion 21), categoria M

Inmunidad

Electromagnética

IEC 61000-4-3:2007, nivel X, (20 V/m)

IEC 60601-2-4:2002 (seccién 36.202.3) (20 V/m)
AAMI DF-39 (1993) (seccion 3.3.21.2.1)
Magnética

IEC 61000-4-8:1993 + A1:2000

IEC 60601-2-4:2002 (seccién 36.202.8)

AAMI DF-39 (1993) (seccién 3.3.21.2.3), 80 A/m, de
47,5Hza 1.320Hz

Frente a descargas electrostaticas

IEC 61000-4-2:2001 (nivel 3)

IEC 60601-2-4:2002 (seccion 36.202.2)

Descarga de 6kV por contacto, descargad de 8KV en aire
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Datos técnicos

Tabla 6-1: Parametros (continua)

Parametro Descripcion
Condiciones Caida libre: IEC 60068-2-32:1975+A2:1990, 1 metro
ambientales

Golpes: IEC 60068-2-29:1987, 40 g y 6.000 golpes

Vibracion (aleatoria): IEC 60068-2-64:2008: 10Hz — 2kHz, 0,005
-0,0012 g*/Hz

Vibracion (sinusoidal): IEC 60068-2-6:2007, de 10 Hz a 60 Hz,
0,15mmyde60Hza150Hz 2g

Proteccién de la carcasa: IEC 60529:2001, IP24

Vibracion (aleatoria): RTCA DO-160D (seccidn 8), categoria S,
curvaB

Variacion de temperatura: RTCA DO-160D (seccidn 5),
categoria C

Temperatura, descompresion de altitud, sobrepresion:

RTCA DO-160D (seccion 4), categoria A4, temperatura de
funcionamiento de 0 °C a 50 °C, resistencia en suelo de 0°Ca
50°C

Condiciones de envioy
transporte

Procedimiento ISTA 2A

Rendimiento del
andlisis de ECG
mediante RHYTHMx

El sistema de andlisis del ECG del DEA RHYTHMx permite
analizar el ECG del paciente y emite un aviso si el DEA detecta
un ritmo desfibrilable o no desfibrilable.

Este sistema permite a un usuario que no tenga formacién
sobre la interpretacion de los ritmos del ECG aplicar un
tratamiento de desfibrilacién a los pacientes con un paro
cardiaco subito.

Con una bateria nueva y después de que el DEA haya
administrado 15 descargas a 300 VE, el tiempo maximo desde
el inicio del analisis del ritmo hasta que el DEA esta listo para
la descarga es de 17 segundos.
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Parametros

Tabla 6-1: Parametros (continua)

Parametro

Descripcion

Ritmos cardiacos
usados para probar el
sistema de deteccién
del ritmo de los DEA
Powerheart G3

Ritmo desfibrilable (FV): cumple los requisitos de AAMI DF 39
y la recomendacién de AHA de un nivel de sensibilidad de
>90%.

Automatic External Defibrillators for Public Access
Defibrillation: Recommendations for Specifying and
Reporting Arrhythmia Analysis Algorithm Performance,
Incorporating New Waveforms and Enhancing Safety, AHA
AED Task Force and approved by the AHA Science Advisory
and Coordinating Committee. Circulation, 1997(95), pp 1677-
1682.

Ritmo desfibrilable (TV): cumple los requisitos de AAMI DF 39
y la recomendacion de AHA de un nivel de sensibilidad de
>75%.

Ritmo no desfibrilable (ritmo sinusal normal): cumple los
requisitos de AAMI DF 39 (>95%) y la recomendacion de AHA
(>99%) para la especificidad.

Ritmo no desfibrilable (asistolia): cumple los requisitos de
AAMI DF 39y la recomendacion de AHA de >95% para la
especificidad.

Ritmo no desfibrilable: cumple los requisitos de AAMI DF 39y
la recomendacion de AHA para la especificidad (>95% para el
resto de los ritmos)

Para obtener informacién detallada, péngase en contacto con
Cardiac Science para solicitar las notas del producto:

N.c de referencia 112-2013-005 (Instrucciones de uso para
desfibrilacién para pacientes pediatricos.)

N.c de referencia 110-0033-001 (notas del producto de
RHYTHMx)

N.c de referencia MKT-11081-01 (notas del producto de la
forma de onda bifésica STAR)
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Datos técnicos

Forma de onda bifasica STAR

La onda generada por el AED es una onda bifésica exponencial
truncada que cumple con ANSI/AAMI DF2 y DF39. A continuacién
se muestra una gréfica de la tensién de la onda como funcién del
tiempo cuando el AED se conecta a una carga resistiva de 50 Ohmios.

High Energx Waveform with 50 Ohm Resistive Load (— High Variable Energy / 50 onm)
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La onda bif4sica truncada exponencial (BTE) utiliza energfa variable.
La energfa efectiva administrada varfa segtin la impedancia del paciente
y el dispositivo transmitird una carga cuando la impedancia se
encuentre entre 25 y 180 Ohmios. La energfa se administrard en tres
niveles diferentes que se denominan energfa variable ultra baja, energfa
variable baja y energfa variable alta, como se muestra en las tablas de
ondas en las siguientes pdginas.
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Forma de onda bifasica STAR

Tabla 6-2: Onda de energia variable ultra baja (150 VE) del Powerheart G3

Fase 1 Fase 2
Impedancia
del paciente Voltaje* | Duracién* | Voltaje* | Duraciéon* | Energia**
(ohmios) (voltios) | (MS) (voltios) | (MS) (julios)
25 1393 3,3 743 3,2 145-196
50 1420 4,5 909 3,2 128-173
75 1430 5,8 973 3,2 116-158
100 1434 7,0 1007 3,2 108-146
125 1437 8,3 1027 3,2 102-138
150 1439 9,5 1040 3,2 96-132
175 1441 10,8 1049 3,2 95-128

Tabla 6-3: Onda de energia variable baja (200 VE) del Powerheart G3

Fase 1 Fase 2

Impedancia

del paciente Voltaje* | Duracién* | Voltaje* | Duraciéon* | Energia**
(ohmios) (voltios) | (MS) (voltios) | (MS) (julios)
25 1609 33 858 32 193-260
50 1640 4,5 1050 32 170-230
75 1651 58 1124 3,2 155-209
100 1656 7,0 1163 3,2 144-194
125 1660 8,3 1186 3,2 136-184
150 1662 9,5 1201 3,2 131-176
175 1663 10,8 1212 3,2 126-170

Powerheart® AED G3 Plus 9390A y 9390E
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Datos técnicos

Tabla 6-4: Forma de onda de energia variable alta de Powerheart G3 (todos los
valores son tipicos)

Fase 1 Fase 2

Impedancia

del paciente | Voltaje* | Duracion* | Voltaje* | Duracién* | Energia**
(ohmios) (voltios) | (MS) (voltios) | (MS) (julios)
25 1869 33 997 3,2 260-351
50 1906 4,5 1220 3,2 230-311
75 1918 58 1306 3,2 210-283
100 1925 7,0 1351 3,2 195-263
125 1928 8,3 1378 3,2 184-248
150 1931 9,5 1396 3,2 176-238
175 1933 10,8 1408 3,2 170-230

* Todos los valores son tipicos.

**Rango de energfa permitida.
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