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iIMPORTANTE!
EI MONITOR DESFIBRILADOR 3850B-Bifasico esta disefiado para ser usado por personal médico entrenado en el funcionamiento del equipo
y con conocimientos en soporte vital cardiaco avanzado, procedimientos de desfibrilacion, cardioversion, monitoreo de signos vitales y
marcapaseo. También puede ser operado por personal paramédico o de enfermeria, bajo la supervision directa y orden de un médico, y que
posea, como minimo, la siguiente experiencia y capacitacion:

e  Formacion en Reanimacion Cardiopulmonar (RCP).

e Formacion en Soporte Vital Cardiovascular Avanzado (SVCA) equivalente a la recomendada por la Asociacién Americana del
Corazon (American Heart Association).

e Capacitacion en el uso del MONITOR DESFIBRILADOR Modelo 3850B-BIFASICO.

Este equipo tiene grado de proteccion contra el ingreso de liquidos IPX2 (segun norma |IEC 529).

RESPONSABILIDAD POR LA DOCUMENTACION
Es responsabilidad de nuestros clientes el asegurar que todas las personas apropiadas dentro de su organizacién, tienen acceso a esta
informacion, incluyendo la informacion general de seguridad, provista en la seccidon “NOTAS Y ADVERTENCIAS”.

HISTORIAL DE VERSIONES

Este Manual de Uso (codigo 16184/0916A - MANUAL DE USO DESFIBRILADOR 3850B BIFASICO) describe al Monitor Desfibrilador modelo
38508 Bifasico con version de software 3.28.1

Usted puede verificar la version de software durante el encendido del equipo. La version de software se muestra en la pantalla.

Fecha de edicion: 2023/07/25.
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Solo con prescripcion. La ley federal de

Rx Only EE. UU. Restringe la venta de este equipo

a un médico o por orden de este.
Proteccién contra choque eléctrico:
CLASE | CLASE | (con toma a tierra de proteccion).

RM (Resonancia Magnética) Peligro.

Numero de serie.

Protegido contra las caidas de agua verticales con

REF Cddigo del producto. una inclinacion maxima de 15 grados.

m
O
A
m
U

Representante Autorizado. Bateria llena.

Linea/Carga de bateria. Bateria baja.

Fecha de fabricacion. Bateria descargada.

No apto para atmdsferas explosivas. Volumen.
Conectado a red 0 12 Vcc externos. Contraste.
Derecha. Arriba.
Izquierda. Abajo.

Tierra de proteccién. Riesgo de choque eléctrico.

lls &QQQLDEIE 2@

Proteger de la lluvia. No estibar mas de tres cajas.

) PQO<T@RE[ ]

Fréagil. TT Orientacion de la caja.
ESTA CARA
ARRIBA
3 .
Tecla de carga. “?"" Tecla de disparo.
SINC. Tecla de sincronico. Registrador.
‘CARaA Anular carga. Tecla de silencio de alarma.

Descartar el accesorio segun las regulaciones

Silencio de alarma. )
locales vigentes.

[ K

REGIST.
Fabricante. @ Siga las instrucciones de uso.
|

Temperatura de almacenamiento y transporte,

95% Humedad relativa ambiente de 55 maxima y minima.

% almacenamiento y transporte (sin
condensacion), maxima y minima.

0%

797mmHg
(106,3kPa)
500mmHg

(66,7kPa) Presion atmosférica de almacenamiento y transporte, maxima y minima.

-5°C

Pagina 1 de 65



MANUAL DE USO DEL MONITOR feasSELECTRONICA
DESFIBRILADOR Mod. 3850B - BIFASICO Equipaasintin—nfn |

ALIMENTACION
LINEA: 90Vca - 240Vca
FUSIBLE: 2,5A-250V
5mm x 20mm - SLOW BLOW

- i
feas ELECTRONICA S.A.
Av. Colén 5760 - B® Quebrada de las Rosas 12Vcc-10A
‘ (X5003DFP) Cérdoba - Argentina
Tel.: +54 351 4848016 Cel.: +54 351 156 750048

http://www.feaselectronica.com.ar @@® =]
E-mail: soporte@feaselectronica.com.ar XXXXX-XXXXA @
MONITOR DESFIBRILADOR Mod. 3850B BIFASICO E E
CONFIGURACION|BIF _[BAT.[REG|MPT|SpO2[50Hz f g
ALIMENTACION: 90Vca a 240Vca | 50Hz - 60Hz =¥ W
POTENCIA NOMINAL : 180W = 4
WAL= e
, K EEE -
DT: Ing. Jorge F. Feas - MP: 12341991 mmmm [y < &
Ing. Julio Brezzo - MP: 18015606 E.. =
Autorizado por la AIN.M.A.T. PM 1125-15 Only 103133 ‘g
\_ Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias. Y,
Rétulo segun Anexo I11.B de Disp. AN.M.A.T. 2318/02 (T.O. Etiqueta Posterior: entradas de alimentacion.

2004) y Disp. AN.M.A.T. N° 9688/2019.
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NOTAS Y ADVERTENCIAS

jADVERTENCIAS! Las siguientes son descripciones de peligros generales y usos NO seguros del DESFIBRILADOR Modelo 3850B-
Bifasico, los cuales pueden resultar en la muerte o dafios severos al operador, y/o dafios al equipo.

> Debe leer este Manual antes de comenzar la instalacion y uso del equipo.

> Este equipo esta pensado para el uso por parte de personas entrenadas en el cuidado profesional de la salud.

» El uso del Desfibrilador Modelo 3850B esta limitado a un solo paciente a la vez.

> Este equipo debe ser usado en conjunto con las sefales y sintomas del paciente. Estd pensado para ser una ayuda en el diagndstico
clinico.

> No reutilice ningtn elemento descartable o de un solo uso. El tiempo limite de uso de los mismos es el indicado por el fabricante.

> La vida 0til del equipo es de 5 afios a partir de la fecha de compra, pasado este plazo, descarte el equipo y sus accesorios siguiendo las
regulaciones locales vigentes.

> En caso de descartar el equipo o alguno de sus accesorios, al final de su vida dtil, hdgalo segun las regulaciones, normativas o leyes
locales vigentes.

» Con el fin de salvaguardar el medio ambiente, puede enviar el equipo a feas ELECTRONICA para su descarte.

> RIESGO DE CHOQUE ELECTRICO si quita la tapa del equipo. No quite la tapa del equipo. Solicite la asistencia de personal calificado y
autorizado.

» Riesgo de Choque Eléctrico y muerte. No use este equipo si existen dudas sobre la integridad de alguno de los cables del equipo. Revise
periodicamente los cables (previa desconexion de los mismos) para verificar su integridad, prestando especial atencién a los puntos del
cable cercanos a las fichas y las paletas. En caso de encontrar alguna irregularidad, solicite la provision de un repuesto a nuestro Servicio
de Atencion al Cliente.

> No toque los conectores de alimentacion de linea con las manos mojadas.

» El Desfibrilador Modelo 3850B esta disefiado con cubiertas y manijas plasticas para minimizar el riesgo de choque eléctrico. Cuando no
esté conectado a la Linea de Alimentacion, estara alimentado desde baterias, sin referencia a tierra.

> Las BASES MOVILES DE TOMAS MULTIPLES (zapatillas) no deberan colocarse en el suelo.

> Las BASES MOVILES DE TOMAS MULTIPLES (zapatillas) solo deberan usarse para alimentar los equipos que formen parte del sistema.

» Todas las combinaciones de equipos médicos con equipos no médicos deben cumplir con la corriente de fuga total especificada en la IEC
60601-1, Cl. 16.

» Cuando se combinan instrumentos, la sumatoria de las corrientes de fuga pueden ser peligrosas tanto para el paciente como para el
operador. Si no se pueden determinar la corriente de fuga de cada equipo de las especificaciones de cada uno de ellos, personal técnico
debera realizar mediciones para asegurar una instalacién conforme a los requisitos de la EN 60601-1, Cl. 16. En cualquier caso, el usuario
debera consultar a los fabricantes para asegurar que la sumatoria de corrientes de fuga no pondrén en peligro la seguridad del paciente.

» El equipo esta previsto para ser conectado a:

- Instalaciones en salas médicas pertenecientes a los Grupos 0, 1, 2a y 2b, segiin AEA 90364-7-710 (IEC 60364-7-710).
- Instalaciones segiin AEA90364-7-771, instalaciones en inmuebles en general, a tomacorrientes con puesta a tierra segin IRAM 2071.
- Unidades mdviles, al conector de encendedor del vehiculo.

» El equipo debera ser conectado a una instalacion eléctrica aprobada segun la legislacién local vigente, incluyendo una correcta toma a
tierra. No utilice adaptadores ni reemplace los cables originales del equipo. Si la ficha no coincide con la de su instalacién, comuniquese
con nuestro Servicio de Atencion al Cliente para la provisién de un cable adecuado.

» Debe asegurarse que el tomacorriente, al cual va a conectar el equipo, posea toma a tierra y que esta esté en perfecto estado.

> No conecte este equipo a un tomacorriente controlado por una llave de corte.

» Verifique que el rango de tension de alimentacion coincida con la tension de red a la cual se va a conectar el equipo. En caso que no
coincida contactese al servicio de Atencion al Cliente de feas ELECTRONICA.

» Verifique que la frecuencia de alimentacién marcada en el panel posterior coincida con la frecuencia de red a la cual se va a conectar el
equipo. Si no coincide, contactese al servicio de Atencién al Cliente de feas ELECTRONICA. No use el equipo en esas condiciones. La curva
de ECG se ver4 afectada de ruido y no podra usar el Modo SINCRONO.

» Si tiene dudas sobre la integridad de la conexion a tierra, ya sea del cable o de la instalacién del edificio, utilice el mismo desde la bateria
interna; en caso de que la bateria no tenga carga o esté dafiada no utilice el equipo.

> La desconexion del equipo de la Linea de Alimentacion no lo desenergiza, ya que éste posee una bateria interna, por lo que también
debera colocar la llave selectora en APAGADO.

> Tenga la precaucion de dejar accesible uno de los extremos del cable de alimentacion, de forma tal que en caso de emergencia facilitar la
desconexion del equipo de la Linea de Alimentacion.

> No desconecte la alimentacién del equipo tirando del cable. Desconecte tomando firmemente el conector.

> No doble excesivamente el enchufe ni el cable de alimentacion, tampoco coloque objetos pesados sobre él, esto podria ocasionar dafios.

> No sumerja el conector eléctrico en liquidos. Esto puede dafiar el conector o el cable por corrosion.

> RIESGO DE INCENDIO Y/O EXPLOSION: No use este equipo en presencia de gases inflamables (anestésicos, oxigeno, etc.).

> No use ni almacene sustancias inflamables cerca del equipo.

> Evite instalar este equipo en lugares donde se puedan derramar liquidos sobre él. Evite la exposicion directa a salpicaduras, rociaduras o el
aire viciado de nebulizadores o humidificadores.

> No ponga recipientes con agua, productos quimicos o cualquier objeto metalico pequefio sobre el equipo.

> No utilice este equipo bajo la lluvia. Debera asegurarse que el equipo, cables y paletas estén secos antes de comenzar a usarlos.
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> No coloque este equipo sobre el paciente o donde pueda caer sobre éste. Coldquelo a un costado del paciente donde quede comodo de
usar.
> No intente nunca introducir objetos punzantes, metalicos o de cualquier otro tipo en cualquiera de las aberturas del equipo.

iCUIDADO! Las siguientes son descripciones generales de precauciones y usos NO seguros que pueden causar lesiones leves, dafios al
equipo o funcionamiento erratico del equipo.

> El funcionamiento del equipo puede ser afectado por la presencia de equipos de Tomografia Computada.

> El funcionamiento del equipo puede ser afectado por la presencia de equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles.

> No use este equipo cerca de equipos de Resonancia Magnética (MR o MRI).

> El funcionamiento del equipo por debajo de las amplitudes especificadas puede causar resultados imprecisos.

> El Desfibrilador no se debera usar adyacente o apilado con otro equipo, en caso de ser necesario de usarlo adyacente o apilado con otro
equipo, se debera observar el Desfibrilador para verificar su funcionamiento normal del mismo en la configuracion en la que se lo esté
usando.

> Para fijar cables y sensores utilice siempre cintas hipoalergénicas.

> No almacene este equipo en depdsitos o entre periodos de uso en lugares donde el sol incida directamente sobre el mismo. Riesgo de
deterioro de la cubierta del equipo, sus partes y accesorios.

> Evite instalar este equipo en aquellos lugares donde el sol incide directamente.

> No asiente objetos pesados sobre el equipo.

» No deje caer el equipo cuando lo mueva.

> Utilice el equipo sobre una superficie plana y estable.

» jlmportante! En caso de usar una ménsula, asegurese que soporte, por lo menos, dos veces el peso del equipo. Ante cualquier duda
consulte al Servicio Técnico de feas ELECTRONICA.

» No presione las teclas del panel frontal con elementos cortantes o punzantes. Esto producira un dafio permanente al teclado. Presione las
teclas del panel frontal solamente con la yema de los dedos. No pulse las teclas con las ufias.

MENSAJES DE ACCESORIOS

ADVERTENCIAS

» El adecuado funcionamiento del equipo y de la proteccidn contra los efectos de la descarga de un desfibrilador cardiaco exige el uso de
accesorios originales previstos para este equipo. Utilice solamente accesorios originales provistos con el equipo o aquellos especifica-
mente indicados para este equipo.

» El uso de accesorios, transductores y cables diferentes de aquellos especificados, con excepcion de los transductores y cables vendidos
por el fabricante del equipo como partes reemplazables de componentes internos, pueden provocar un aumento de las emisiones 0 una
disminucion de la inmunidad del equipo.

» El usuario es responsable de garantizar la compatibilidad entre los accesorios utilizados y este equipo.

CUIDADOS

» No limpie ni desinfecte los cables accesorios, accesorios, partes del equipo o el cuerpo principal del mismo con hipoclorito de sodio (agua
lavandina), solventes, productos abrasivos o acidos. Para la limpieza y desinfeccion del equipo y sus accesorios, siga las instrucciones de
este manual.

> Riesgo de rotura del equipo. No esterilice este equipo ni sus partes en Autoclave u Oxido de Etileno. No sumerja ninguna parte de este
equipo en agua u otros liquidos ni use limpiadores abrasivos. No rocie ni vierta liquidos en el equipo ni en sus accesorios. No permita que
ningun liquido penetre en los conectores ni en las aberturas de la carcasa. Si se derrama liquido accidentalmente sobre el equipo coloque
la llave selectora en APAGADO (ya que el equipo posee bateria interna) y desconecte el equipo de la linea de alimentacion (en caso de
que el mismo esté conectado a la linea de alimentacion), limpielo y séquelo antes de volver a usarlo. Si tiene dudas sobre la seguridad
del equipo, envielo a un servicio técnico autorizado.

MENSAJES DE BATERIA

ADVERTENCIAS
» La bateria debe ser reemplazada por una bateria original para este equipo. El reemplazo por otro tipo de bateria puede resultar en un
riesgo inaceptable de sobreelevacion de la temperatura, incendio y/o explosion de la bateria o el equipo.

CUIDADOS

» El equipo posee bateria del tipo recargable y debe permanecer conectado a la linea de alimentacion durante los periodos en que el equipo
no sea utilizado.

» Si la capacidad de la bateria interna se encuentra por debajo del 80%, el equipo podra seguir funcionando desde linea o desde +12 Vice
Externa.

» No descargue completamente la bateria.

» Recargue la bateria inmediatamente después de ser usada.

> La bateria interna de este equipo no puede ser reemplazada por el Usuario. Necesariamente debera ser reemplazada por personal técnico
calificado.
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» En el caso de reemplazar la bateria, siga las instrucciones locales para descartar baterias de Ni-Mh o envielas a feas ELECTRONICA para su
descarte.

» Cuando el equipo esté almacenado en depositos, se lo debera poner a cargar por lo menos una vez cada 60 dias, durante un minimo de
3 hs a 25°C £ 3°C ambiente, para prevenir la rotura de la bateria.

MENSAJES DESFIBRILADOR

ADVERTENCIAS

» La descarga de un desfibrilador directamente al pecho de una persona sana puede ser letal.

» Para disminuir el tiempo pre-shock siga el protocolo clinico de RCP especifico del lugar.

» Los niveles de energia para la desfibrilacion en pacientes neonatales o pediatricos deben establecerse sobre la base de los protocolos
clinicos especificos del lugar.

» Los pacientes conscientes deben ser anestesiados o sedados antes de realizar la cardioversion sincronizada.

> Antes de realizar la cardioversion debe asegurarse que el sincronismo sea correcto evaluandolo con la onda R.

> Durante la operacién de descarga de energia al paciente, tenga especial cuidado de evitar el contacto entre partes del cuerpo del
paciente (tales como piel expuesta, la cabeza, brazos y/o piernas) con objetos metélicos (tales como marcos de camillas o partes de
cama) que puedan generar caminos no deseados para la corriente de desfibrilacién.

» El personal que realiza las compresiones toracicas durante la desfibrilacion externa esta expuesto a corrientes de fuga.

» No toque la cama, el cuerpo del paciente, o cualquier equipo conectado al paciente durante la desfibrilacion, puede resultar en un choque
eléctrico severo.

» No es necesario desconectar los electrodos de ECG y/o Marcapasos ni los sensores de Oximetro para una desfibrilacion ya que el
equipo se encuentra eléctricamente aislado; aunque las paletas no deberan estar posicionadas cerca de o sobre los electrodos o partes
metalicas en contacto con el paciente, si esto no es posible retire los electrodos o partes metalicas antes de posicionar las paletas.

> Este equipo esta protegido contra los efectos de la desfibrilacién.

» Asegurese de conocer dénde y como posicionar las paletas para el monitoreo y la desfibrilacion. Vea el apartado Posicionamiento de
paletas externas.

» Cuando se realiza la desfibrilacion con paletas, use sus pulgares para operar los botones de descarga con el fin de evitar una descarga
accidental.

» Cuando posicione las paletas sobre el paciente para realizar la descarga de energia, aseglrese de que nadie esté cerca o en contacto
con el paciente.

» Durante la preparacion de las paletas, evite derramar pasta conductora o gel sobre las manos o en las manijas de las paletas ya que esto
puede provocar un choque eléctrico al operador.

» Evite el exceso de pasta conductora o gel sobre el torax del paciente, el cual puede formar un camino eléctrico sobre la piel del paciente.

» Después del uso, mantenga limpias las paletas, libre de gel conductor y suciedad en general, ya que al utilizar paletas sin limpiar se
pueden crear caminos conductores de electricidad no controlados que deriven en una descarga eléctrica indeseada al operador, ya sea
en un procedimiento normal o durante un test de energia.

» Tenga especial cuidado de mantener las paletas apoyadas firmemente sobre el paciente, ya que un mal contacto con el paciente puede
producir interferencias (ruido) que ocasionen un falso disparo y descarga al paciente, ademés producira quemaduras en el momento de la
descarga.

» Nunca desfibrile a un paciente con las paletas mojadas.

» Nunca desfibrile a un paciente sobre una superficie mojada.

» Durante el Test de Energia Entregada no deben realizarse mas de 10 descargas; teniendo en cuenta que el tiempo de espera, entre
descarga y descarga, minimo es de 1 minuto.

CUIDADOS

» Por razones de seguridad, luego de completada la carga de energia y transcurrido el “tiempo de descarga interna automatica”, el
Desfibrilador descargara internamente la energia en forma automatica. Por defecto el tiempo de descarga interna automatica es de
60 segundos. Para mas informacion sobre como configurar el “tiempo de descarga interna automatica” remitirse a la seccion MENU DE
CONFIGURACION.

» Verifique que los aparatos conectados al paciente estén protegidos contra desfibrilacion antes de realizar la descarga de energia. Si es
necesario desconecte del paciente aquellos que no estén protegidos para que no sean dafiados por la descarga.

» Es recomendable NO USAR Xilocaina para aplicar una descarga.

» Asegurese de conocer los métodos para desechar la energia cargada en el Desfibrilador Modelo 3850B.

» No descargue el Monitor Desfibrilador colocando paleta contra paleta o sobre los soportes de paletas.

» Se sugiere realizar el Test de Energia Entregada de acuerdo a la politica interna de la Institucién Sanitaria o, por lo menos, una vez a la
semana.

» Antes de realizar el Test de Energia Entregada las paletas externas deberan estar conectadas y colocadas en el porta paletas. Realice la
verificacion con el equipo conectado a linea de suministro eléctrico.

MENSAJES DE ELECTROCIRUGIA

ADVERTENCIAS
» Se recomienda ubicar los electrodos de ECG, los electrodos de Marcapasos y/o el sensor de Oximetro lejos del campo quirdrgico en el
caso en que se vaya a usar un electrobisturi, esto es para prevenir quemaduras en el cuerpo del paciente en la zona del electrodo.
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> El electrodo neutral del electrobisturi debe tener un contacto adecuado con el paciente, de otra manera puede provocar quemaduras al
paciente.

» No es necesario desconectar los electrodos de ECG y/o Marcapasos ni los sensores de Oximetro para una electrocirugia ya que el
equipo se encuentra eléctricamente aislado; aunque las paletas no deberan estar posicionadas cerca de o sobre los electrodos o partes
metalicas en contacto con el paciente, si esto no es posible retire los electrodos o partes metalicas antes de posicionar las paletas.

» El uso de un electrobisturi puede llegar a provocar interferencias en el funcionamiento de este equipo.

CUIDADOS
» El funcionamiento de este equipo puede ser afectado por la presencia de fuertes campos electromagnéticos o de radiofrecuencia como
los producidos por los electrobisturies.

MENSAJES DE ECG

ADVERTENCIAS

» Las partes conductoras de los ELECTRODOS y los conectores asociados para las PARTES APLICABLES, no deberan entrar en contacto
con ofras partes conductoras (metélicas) del equipo, incluyendo partes metalicas del equipo, conectadas a tierra.

» Asegurese de conocer donde y cdmo posicionar los electrodos para el monitoreo. Vea el apartado Ubicacion de electrodos.

» Después de la entrega de energia, si el monitoreo se lleva a cabo con una combinacion de gel y parche/paleta, el ECG puede
inicialmente no mostrar sefial o mostrar asistolia, independientemente del verdadero ritmo.

» Se recomienda ubicar los electrodos de ECG, los electrodos de Marcapasos y/o el sensor de Oximetro lejos del campo quirdrgico en el
caso en que se vaya a usar un electrobisturi, esto es para prevenir quemaduras en el cuerpo del paciente en la zona del electrodo.

» La frecuencia cardiaca puede verse afectada en presencia de arritmias. El cardiotacémetro usa un algoritmo integrador para determinar la
frecuencia cardiaca.

> Este equipo puede rechazar Pulsos de Marcapasos de las siguientes caracteristicas: con amplitud de £2 mV a £700 mV y un ancho de
pulso de 0,1 ms a 2 ms, de todos modos mantenga a los pacientes con marcapasos bajo estrecha vigilancia.

» El sistema electrocardiografico y sus accesorios no deben ser considerados un equipo de soporte de vida.

» PACIENTES CON MARCAPASOS. Los medidores de frecuencia pueden continuar contando la frecuencia del marcapasos durante la
ocurrencia de un paro cardiaco o algunas arritmias. No se base enteramente en las ALARMAS del medidor de frecuencia. Mantener los
pacientes bajo estrecha vigilancia.

» Tenga cuidado cuando se realice una suspension temporal (silencio) de la sefial de alarma auditiva, mantenga al paciente bajo estrecha
vigilancia durante todo el tiempo que permanezcan desactivadas. Si las sefiales de alarma estan seleccionadas, la sefial de alarma visual
continuaré indicando la condicion de alarma si esta se produce.

» Altura de canal maxima: 21,2 mm. No apto para uso como monitor a mas de 2 metros de distancia.

» Coloque con cuidado los cables a paciente, cables de prolongadores, sensores de Oximetro y/o electrodos de Marcapasos para reducir la
posibilidad de enredo o estrangulamiento del paciente.

CUIDADOS

» No es necesario desconectar los electrodos de ECG y/o Marcapasos ni los sensores de Oximetro para una desfibrilacion ya que el
equipo se encuentra eléctricamente aislado; aunque las paletas no deberan estar posicionadas cerca de o sobre los electrodos o partes
metalicas en contacto con el paciente, si esto no es posible retire los electrodos o partes metalicas antes de posicionar las paletas.

» No es necesario desconectar los electrodos de ECG y/o Marcapasos ni los sensores de Oximetro para una electrocirugia ya que el
equipo se encuentra eléctricamente aislado; aunque las paletas no deberan estar posicionadas cerca de o sobre los electrodos o partes
metalicas en contacto con el paciente, si esto no es posible retire los electrodos o partes metalicas antes de posicionar las paletas.

» Durante el monitoreo, los electrodos de ECG deberian ser re-posicionados cada 48 horas de forma de mantener la calidad de las sefales.
Luego de un periodo de 48 horas, la pasta o gel conductor del electrodo comienza a secarse y la piel del paciente puede comenzar a
irritarse.

» Para el monitoreo de ECG utilice electrodos autoadhesivos hipoalergénicos. La empresa recomienda electrodos de ECG marca 3M.

MENSAJES DE MARCAPASOS

ADVERTENCIAS

» Las partes conductoras de los ELECTRODOS y los conectores asociados para las PARTES APLICABLES, no deberan entrar en contacto
con otras partes conductoras (metélicas) del equipo, incluyendo partes metalicas del equipo, conectadas a tierra.

» Asegurese de conocer donde y cdmo posicionar los electrodos de marcapasos. Vea el apartado Uso del marcapasos transcutaneo.

» Se recomienda ubicar los electrodos de ECG, los electrodos de Marcapasos y/o el sensor de Oximetro lejos del campo quirtrgico en el
caso en que se vaya a usar un electrobisturi, esto es para prevenir quemaduras en el cuerpo del paciente en la zona del electrodo.

» Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, no toque la zona de gelificado de los electrodos de marcapasos durante la estimulacion.

» Utilice el modo a demanda siempre que sea posible. Utilice el modo fijo cuando la presencia de artefactos de movimiento u otras fuentes
de artefactos del ECG hagan que la deteccidn de ondas R no sea fiable.

» Para cambiar el modo de estimulacion es necesario que el marcapasos esté apagado.

» Cuando se realiza la estimulacién en el modo a demanda, el cable a paciente debe estar conectado desde el paciente al equipo. Si no
conecta el cable a paciente no podré encender el marcapasos; si el marcapasos esta encendido y desconecta el cable a paciente el
marcapasos se apagara.
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» Si va a descargar energia sobre el paciente, al pasar la llave selectora de la posicion MONITOR a seleccion de energia el marcapasos se
apagara.

» Coloque con cuidado los cables a paciente, cables de prolongadores, sensores de Oximetro y/o electrodos de Marcapasos para reducir la
posibilidad de enredo o estrangulamiento del paciente.

> Al aplicar estimulacion eléctrica (marcapaseo), verifique la captura mecénica mediante pulso radial. Considere la posibilidad de utilizar
sedacion o un analgésico, en caso que el paciente experimente molestias o dolor durante la aplicacién de la estimulacién eléctrica
(marcapaseo).

CUIDADOS

» No es necesario desconectar los electrodos de ECG y/o Marcapasos ni los sensores de Oximetro para una desfibrilacién ya que el
equipo se encuentra eléctricamente aislado; aunque las paletas no deberan estar posicionadas cerca de o sobre los electrodos o partes
metalicas en contacto con el paciente, si esto no es posible retire los electrodos o partes metalicas antes de posicionar las paletas.

» No es necesario desconectar los electrodos de ECG y/o Marcapasos ni los sensores de Oximetro para una electrocirugia ya que el
equipo se encuentra eléctricamente aislado; aunque las paletas no deberan estar posicionadas cerca de o sobre los electrodos o partes
metalicas en contacto con el paciente, si esto no es posible retire los electrodos o partes metalicas antes de posicionar las paletas.

» Si se utiliza la funcién de marcapasos en modo a demanda durante periodos prolongados de tiempo, puede ser necesario aplicar nuevos
electrodos de ECG.

MENSAJES DE OXIMETRIA

ADVERTENCIAS

» Este es un medidor funcional y no puede usarse para evaluar la exactitud de una sonda de oximetro de pulso o de un monitor de oximetro
de pulso.

» Este pulsioximetro no puede medir la contribucion al error total de un sistema sonda/monitor.

» El Oximetro esta calibrado para mostrar la visualizacion de la saturacién de oxigeno funcional.

» Disfunciones significativas de la hemoglobina afectaran la precision de la medicion de SpO..

» La medicidn de SpO: puede ser afectada por una excesiva luz ambiental. Si es necesario, cubra el &rea del sensor con un material opaco
(con gasa quirdrgica, por ejemplo).

» Las tintas de contraste introducidas en el flujo sanguineo, como el azul de metileno, verde indocianina, carmin indigo y fluorescentes,
pueden afectar la precision de la lectura de SpO..

» Cualquier condicioén que restrinja el flujo de sangre, como el uso del manguito para mediciones de presién sanguinea o una resistencia
vascular sistémica extrema, pueden ser la causa de la imposibilidad de medir en forma precisa la SpO2 y la frecuencia de pulso.

> Evite utilizar el sensor de Oximetro en una extremidad donde se encuentre colocado un baumandmetro o cualquier tipo de catéter.

> Antes de colocar el sensor de Oximetro quite la pintura de ufias o ufias postizas. La pintura o las ufias postizas pueden causar errores en
la lectura de SpQ..

» Si la extremidad se encuentra en posicién elevada, podria poner en peligro el retorno venoso y proporcionar mediciones de saturacion
mas bajas. Por lo tanto, se recomienda mantener el sensor de Oximetro a la altura del corazon.

» No coloque el sensor de Oximetro a lo ancho del pie de un paciente pediatrico ni sobre el pie en si.

» Toda la informacién necesaria respecto a la toxicidad y/o accion sobre los tejidos, de los materiales con los que el paciente o cualquier
otra persona puede entrar en contacto esta indicado en cada accesorio.

» Se debe tener en cuenta que los valores entre el 70% y el 100% de SpO2 medidos por el oximetro de pulso se encontraran dentro de
12% del valor medido por un co-oximetro, debido a la distribucion estadistica.

» Si se interrumpiera la alimentacion del equipo, al retornar la energia, el mismo arrancara con la Ultima configuracién ajustada por el

operador, a excepcidn del limite minimo de alarma de SpO2, que, si estaba apagado o ajustado a menos del 85%, se ajustara al 85%, por

requisito reglamentario, y si hubiere sido ajustado a mas del 85% conservara el valor ajustado por el operador.

Se recomienda ubicar los electrodos de ECG, los electrodos de Marcapasos y/o el sensor de Oximetro lejos del campo quirlrgico en el

caso en que se vaya a usar un electrobisturi, esto es para prevenir quemaduras en el cuerpo del paciente en la zona del electrodo.

» Tenga cuidado cuando se realice una suspension temporal (silencio) de la sefial de alarma auditiva, mantenga al paciente bajo estrecha
vigilancia durante todo el tiempo que permanezcan desactivadas. Si las sefiales de alarma estan seleccionadas, la sefial de alarma visual
continuara indicando la condicion de alarma si esta se produce.

» Cologue con cuidado los cables a paciente, cables de prolongadores, sensores de Oximetro y/o electrodos de Marcapasos para reducir la
posibilidad de enredo o estrangulamiento del paciente.

CUIDADOS

» Use sdlo el sensor de Oximetro provisto con el equipo 0 aquellos especificamente indicados para este equipo.

» El usuario es responsable de garantizar la compatibilidad entre el sensor, el cable prolongador y este equipo.

» No es necesario desconectar los electrodos de ECG y/o Marcapasos ni los sensores de Oximetro para una desfibrilacién ya que el
equipo se encuentra eléctricamente aislado; aunque las paletas no deberan estar posicionadas cerca de o sobre los electrodos o partes
metalicas en contacto con el paciente, si esto no es posible retire los electrodos o partes metalicas antes de posicionar las paletas.

» No es necesario desconectar los electrodos de ECG y/o Marcapasos ni los sensores de Oximetro para una electrocirugia ya que el
equipo se encuentra eléctricamente aislado; aunque las paletas no deberan estar posicionadas cerca de o sobre los electrodos o partes
metalicas en contacto con el paciente, si esto no es posible retire los electrodos o partes metalicas antes de posicionar las paletas.

Y
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» Cuando coloque el sensor “Y” de Oximetro con cinta adhesiva, no estire la cinta o la apriete demasiado. Si la cinta estd muy apretada
puede causar lecturas incorrectas y ampollas en la piel del paciente (las ampollas son causadas por la falta de respiracién de la piel y no
por calor).

Re posicione el sensor de Oximetro cada 2 horas para permitir que la piel del paciente respire.

El funcionamiento del Oximetro puede ser afectado por la presencia de equipos de Tomografia Computada.

En presencia de campos electromagnéticos muy fuertes, la lectura de SpO2 puede no ser estable, visualizando valores distintos a cada
segundo. El equipo estabilizara la lectura una vez que cese la interferencia o bien que el equipo se aleje de la fuente de emision.

El tiempo maximo de aplicacion del sensor de Oximetro esta indicado en su propio manual.

El uso especifico del sensor de Oximetro referente a: poblacién del paciente (por ejemplo, edad, peso), parte del cuerpo o tipo de tejido al
que se aplica y aplicacion (por ejemplo, entorno, frecuencia de uso, lugar anatémico, movilidad) esté indicado en su propio manual.

» Asegurese de conocer dénde y cémo posicionar el sensor de Oximetro. Consulte el manual de uso que acompafia al sensor.

VYV VYVVY

Principio de medicién

El mddulo SpO2 mide el contenido de SpO2 con un método continuo, no invasivo para medir la saturacion de oxihemoglobina. El principio del
método es medir SpO2 segun el estado de congestion ciclica de los tejidos durante la pulsacion. El método determina cuanta luz emitida por
la fuente de luz del sensor penetra el tejido del paciente (dedo u oreja, por ejemplo) y llega al receptor. La cantidad de luz que penetra el
tejido depende de muchos factores, pero muchos de ellos son constantes; uno de ellos, el flujo arterial, varia con el tiempo dado que es
pulsante, por lo tanto, la saturacién de oxigeno de la sangre arterial puede ser calculada a través de la medicién de luz absorbida durante la
pulsacién. El mismo control de pulsaciones provee una forma de onda y una sefial de pulso. Para realizar la medicion, la longitud de onda del
led rojo es de 660 nm y del led infrarrojo es de 940 nm. La potencia dptica suministrada al paciente es de 4 mW (miliwatts).

La informacion, de las caracteristicas de emision del sensor de SpOz, puede ser Util para los médicos, por ejemplo, médicos que realicen

terapias fotodinamicas.
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ADVERTENCIAS DE ALARMAS

» Debido a que el paciente es monitoreado, pero no atendido continuamente por un operador, es que se deberan configurar y ajustar las
alarmas de forma apropiada.

» Si un limite de alarma se lleva al valor “--" (inhibido) la condicién de alarma correspondiente a dicho limite no sera detectada ni
manifestada mediante las sefiales de alarma visual y auditiva.

» De acuerdo al uso previsto del equipo se considera que el usuario es un profesional médico entrenado en el funcionamiento del equipo y
con conocimientos, entre otros, en el monitoreo y vigilancia de signos vitales, por lo que cualquier ajuste de los limites de alarmas
realizado por un operador (personal paramédico o de enfermeria) debe ser llevado a cabo bajo la supervision directa y orden del usuario.

MENSAJES DE MANTENIMIENTO

ADVERTENCIAS

> Antes de comenzar cualquier operacion de limpieza, asegurarse que el equipo esté apagado. RECORDAR: El equipo posee bateria interna,
por lo que aln desconectado de la red puede estar encendido. Verifique que la llave selectora esté en la posicion de APAGADO y que la
pantalla no contenga indicaciones y esté apagada.

> Riesgo de Explosion o Incendio. No permita el derramamiento de agua u otro liquido sobre el equipo. Desconecte el cable de alimentacion
antes de limpiar o desinfectar el equipo.

> No esta permitida la modificacién del equipo.

> No modifique este equipo sin autorizacién del fabricante.

> Si se modifica este equipo, se deben realizar inspecciones y ensayos adecuados para garantizar el uso seguro y continuado del equipo.

CUIDADOS

> Riesgo de rotura del equipo. No esterilice este equipo ni sus partes en Autoclave u Oxido de Etileno. No sumerja ninguna parte de este
equipo en agua u otros liquidos ni use limpiadores abrasivos. No rocie ni vierta liquidos en el equipo ni en sus accesorios. No permita que
ningun liquido penetre en los conectores ni en las aberturas de la carcasa. Si se derrama liquido accidentalmente sobre el equipo coloque
la llave selectora en APAGADO (ya que el equipo posee bateria interna) y desconecte el equipo de la linea de alimentacion (en caso de que
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el mismo esté conectado a la linea de alimentacion), limpielo y séquelo antes de volver a usarlo. Si tiene dudas sobre la seguridad del
equipo, envie al mismo a un servicio técnico autorizado.

> Riesgo de rotura del equipo. No esterilice las paletas de desfibrilacion de este equipo en Autoclave u Oxido de Etileno.

> No limpie la cubierta externa, los cables o las paletas con solventes, productos abrasivos o productos acidos.

» Durante el almacenamiento en depdsitos y entre usos, respete las condiciones de temperatura, presiéon y humedad definidas en este
manual y los periodos de recarga de la bateria interna especificados.

» No limpie ni desinfecte los cables accesorios, accesorios, partes del equipo o el cuerpo principal del mismo con hipoclorito de sodio (agua
lavandina), solventes, productos abrasivos o acidos. Para la limpieza y desinfeccion del equipo y sus accesorios, siga las instrucciones de
este manual.

» Se sugiere una contrastacion anual con simuladores calibrados.

» En caso de rotura de los fusibles reemplacelos por otros del mismo tipo y valor. Si la rotura se repite, comuniquese con nuestro Servicio de
Atencion al Cliente.

» Este equipo posee fusibles de linea tanto en el polo neutro como en la fase (vivo).

> Este equipo no es estéril ni esterilizable, en el caso de los accesorios consulte el manual de uso correspondiente a dicho accesorio.

» Cuando el equipo esté almacenado en depositos, se lo debera poner a cargar por lo menos una vez cada 60 dias, durante un minimo de
3 hs a 25°C £ 3°C ambiente, para prevenir la rotura de la bateria.

Visualizacion en pantalla

Los datos visualizados en pantalla se actualizan una vez cada segundo, tanto para la SpO2 como para la Frecuencia de Pulso. Los datos
visualizados son los valores medidos, no estan promediados ni se le realiza ningun otro proceso.

A su vez la alarma se dispara ante el primer valor de Frecuencia de Pulso o de SpO:2 fuera de rango de la misma, pudiendo llegar a tener una
latencia de un segundo en la generacion e indicacién de la sefial de alarma.

Calibracion
Se sugiere una contrastacion anual del equipo con simuladores calibrados.

MENSAJES EN PANTALLA

Mensajes de Advertencia de Configuracién

“Error en config” Este mensaje se muestra cuando en el encendido el equipo encuentra que existen diferencias entre la configuracién
almacenada de fabrica y la actual.

130510 ——=% - ——=FP ---
05 24 55 ADULT --- 60

AR e P

Error en config

CNG ]

s b e |

Mensajes de Advertencia de ECG
“Electrodo Suelto” Este mensaje se muestra cuando alguno de los electrodos de ECG pierde conexion al paciente. Cuando se visualiza
este mensaje so6lo podran ser seleccionadas las derivaciones DI, DIl y DIII.

3708710 9% --- T?5FP ---
22 &% ADULT ---

J Electrode Zuelto

ST ay =g,

“ECG Saturado” Este mensaje se muestra cuando, por algin motivo, los canales de ECG reciben una sefial mayor a +5 mV en sus
entradas, volviendo inoperativo el monitoreo de ECG (Paletas o Cable a Paciente). Esto puede suceder durante la desfibrilacion.

13708710 9?Y --- T5H5FP ---
85 ADULT ---
B 1 i
CG fsaturade
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Indicador de deteccién de espigas de marcapasos

En la siguiente figura se muestra la indicacion de presencia de espigas de marcapasos en pantalla

11704714 ?5
| I I |

11:26

[ 1] Im e AT
G " > . !
PG I

“Error en la carga” Este mensaje se muestra cuando, una vez iniciado el comando de carga, por algin motivo y después de un tiempo

determinado la energia cargada no alcanza al valor de energia seleccionado.

13208710 9?4 --- P?5FP --- w
85 ADULT --- 60

08:24
=]

Error en la carga

CNGTZ:EEﬁtZ_J'kCF_‘7“#“: 8
1 II

Mensajes del test de energia entregada

“Paso el test” Este mensaje se muestra al finalizar el test de energia en caso de un resultado exitoso

Resul tado:
Paso el test

Apagar equipo

“No paso el test” Este mensaje se muestra al finalizar el test de energia en caso de un resultado fallido

Mensajes de advertencia del Oximetro

Resultado:
NO paso el test

Apagar equipo

Este mensaje sera visualizado mientras el sensor de Oximetro no se encuentre conectado al Desfibrilador

09/02/15 —_———--- ———
EE couLT
Sin sensor 63 J l _J,
4—’\__—’\ o -._'___
2in fensor
CNG
1 29
Una vez conectado el sensor de Oximetro este mensaje serd mostrado mientras el sensor no le sea colocado al
paciente.
13/08/710 ———% --- ———FP
Si iont 03 : 01 85 ADULT
In paciente —
[EJ

Sin paciente

25 1II

CNG
1
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Luego de colocar el sensor al paciente, el mensaje “Buscando” aparecera en pantalla mientras el oximetro realiza la
deteccion del pulso.

137206/10 ———4% --- ———FP --- %
o7 59 55 ADULT --- 60
Buscando 3 J' k3
Buscando
CNG i
1 29 II
Si no se encuentra pulso luego de un periodo suficientemente largo, el mensaje “No encuentra” sera mostrado en
pantalla.
13208710 ———4 FP --- »
No 08:29 ADULT  --- 60
encuentra @ J
No encuentra
CNG ]
1 25 II
Una vez conectado el sensor de Oximetro y si el equipo detecta movimiento del paciente, entonces este mensaje se
mostrara en pantalla.
/08710 92% --- 78FP ---
- ‘10 85 ADULT --- 60
Movimiento J
-~ 0_-7 ‘\—JL
Mowvimient 0, R
NG I
1 25 II
13708710 9?4 --- 749FP ---
Baja E-Os 85 ADULT ---
perfusion 3] _[
2 . Py
CNG Baia perfusion — 7
1 25 = —
Si no hay comunicacion con el mddulo de Oximetria se visualizara el mensaje “Error Mod Sp02”.
2.;/08/10 ———/--- ———FP ---
moédulo I l L
Sp02 L ot P
CNG Error Med Sp0O2
§ B Tl
Indica una falla en la alimentacion del médulo de Oximetria.
03401419 ———¥--- ———FP ---
05449 &0 ADULT ---
Falla de g
alimentacion [
Falla alim Sp02
CHNG
B 25 PAL -—— -—-

Pagina 11 de 65



MANUAL DE USO DEL MONITOR feasELECTRONICA
DESFIBRILADOR Mod. 3850B - BIFASICO Eguipamicntos ]+

Indica que hay un problema con el sensor de Oximetro.

o321 419 ———X F
Falla del 03 50 85 ADULT
Sensor '@
Sp02

Falla Eensor

CNG
Bl 25 PAL ——-

03401415 98¥%--- 66FP ---
Interferencia 03 50 35 ADULT ---
por luz E

ambiente

CN :
B 25 PAL ——— —-

SRS ICIOS s L

Mensajes de advertencia del médulo de Marcapasos Transcutaneo (MPTC)

“Error elec. MPTC” Este mensaje se muestra cuando un electrodo del MPTC pierde conexién y no hay aplicacion del pulso de marcapasos

al paciente.

“MPTC apagado” Este mensaje se muestra cuando el marcapasos esta encendido y la llave selectora pasa de la posicion MONITOR a
energia 2 J o cuando el marcapasos esta encendido y en modo a demanda (DEM) y se desconecta el cable a paciente del equipo.

09702718 ——=%
BENST

Eh[] J I MPTC apagado !
DEM

CNG
1 295 11 70 20 APA

“Seleccione Monitor” Este mensaje se muestra cuando se intenta encender el marcapasos, indistintamente del modo seleccionado, y la llave
selectora se encuentra en una posicidn de seleccion de energia.

09702715 —==%--- ——=FP ---
17:39 85 ADULT --- 60

D Seleccione Monitor
N

CNG ) DEM
1. 25 II 70 20 APA
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“Conecte el cable a paciente” Este mensaje se muestra cuando se intenta encender el marcapasos en modo a demanda (DEM) y el cable a
paciente no esta conectado al equipo.

09-02-15
17:48

Conecte cable a paciente

23 Il

Mensajes de advertencia del mddulo de REGISTRADOR

Indica que el registrador esta
alimentado y listo para imprimir.

Indica un error en el registrador.

Esto puede deberse a 3 causas:

- La compuerta esta abierta.

- No tiene papel.

- El controlador del registrador arrojé un error.

El mensaje de error permanecera mientras continle la o las causas que lo generan.

Mensajes de advertencia de la BATERIA

Cuando la bateria del equipo se encuentre totalmente descargada, y el equipo esté a punto de apagarse en pantalla se visualizaran los
mensajes “Bateria Descargada” y “El equipo se apagard”, y en 120 segundos el equipo automaticamente se apaga. Estos mensajes son
acompafiados con la sefial de alarma auditiva de prioridad alta como se describe en el apartado “SISTEMA DE ALARMAS”.

Baterfa Descargada

El equipo se apagars3
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1. INTRODUCCION

Este manual de uso provee instrucciones para la instalacion, operacion y mantenimiento basico, para un uso seguro y apropiado del MONITOR
DESFIBRILADOR 3850B - Bifasico.

ANTES DE USAR EL APARATO, LEA ESTE MANUAL Y FAMILIARICESE CON SU CONTENIDO.
1.1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO Y USO PREVISTO

1.1.1. DESCRIPCION

El modelo 3850B Bifasico de feas ELECTRONICA es un monitor desfibrilador externo de forma de onda bifasica rectilinea de hasta 200 J,
seleccionable por pasos, que permite desfibrilacion en modo asincrénico o sincronizado con la onda R del ECG del paciente para la
aplicacion de cardioversion sincronizada. La desfibrilacién es manual, es decir el operador es quien debe realizar la seleccion, carga y disparo
de energia.

La aplicacién de energia es a través de paletas externas.

Permite el monitoreo y vigilancia de ECG, con medicién de la frecuencia cardiaca, a través de las paletas, o de cable a paciente de 3 broches
0 5 broches permitiendo la seleccion de las derivaciones DI, DII, DI, aVR, aVL, aVF y C (derivacién precordial) dependiendo del cable a
paciente. Ademas, opcionalmente, puede monitorear oximetria de pulso, graficando en pantalla la curva pletismografica y una barra
indicadora de amplitud de pulso, indicando los valores de SpOz2 y frecuencia de pulso. Tanto el monitoreo de ECG como de SpO2 permite el
ajuste de alarmas que le permiten vigilar la frecuencia cardiaca, el valor de SpOz2 y la frecuencia de pulso.

Es del tipo portatil, alimentado por una bateria interna recargable, red de alimentacién de 90 Vca - 240 Vca, 50 Hz o 60 Hz o fuente externa
de 12 Vcc.

Opcionalmente, cuenta con un marcapasos transcutaneo que permite estimulacion eléctrica temporal al paciente en forma no invasiva, en
modo fijo (asincrono) 0 a demanda (sincrono), mediante electrodos.

Opcionalmente, también puede contar con un registrador térmico para el registro en tiempo real de hasta dos curvas, una derivacion del ECG,
y opcionalmente la curva pletismografica, en forma manual cuando el operador lo decide o en forma automatica durante la carga.

Las combinaciones de parametros opcionales se detallan en la siguiente tabla:

Codigo Articulo

14634 Monitor Desfibrilador con bateria 3850B Bifasico.

14635 Monitor Desfibrilador con bateria y registrador 3850B Bifasico /R.

14636 Monitor Desfibrilador con bateria y marcapasos 3850B Bifésico /MPT.

14637 Monitor Desfibrilador con bateria, registrador y marcapasos 3850B Bifasico /R/IMPT.

14638 Monitor Desfibrilador con bateria y SpO2 3850B Bifasico /SpO-.

14639 Monitor Desfibrilador con bateria, registrador y SpO2 3850B Bifasico /R/SpOa.

14640 Monitor Desfibrilador con bateria, marcapasos y SpO2 3850B Bifasico /IMPT/SpQs..

14641 Monitor Desfibrilador con bateria, registrador, marcapasos y SpO2 3850B Bifasico /RIMPT/SpO:x.

1.1.2. USO PREVISTO

Lugar: esta previsto para ser usado en una gran variedad de ambientes clinico-hospitalarios como Terapias Intensivas, Shock Rooms,
Unidades Coronarias, Quiréfanos, Salas de Emergencias, Salas de Internacién, asi también en el exterior 0 en unidades méviles tales como
ambulancias.

Operador/Usuario: debe ser usado por personal médico entrenado en el funcionamiento del equipo y con conocimientos en soporte vital
cardiaco avanzado, procedimientos de desfibrilacion, cardioversion, monitoreo de signos vitales y marcapaseo. También puede ser usado por
personal paramédico o de enfermeria bajo la supervision directa y orden de un médico.

Paciente: esta previsto para ser usado en pacientes neonatos, pediatricos, adultos y adultos mayores, victimas de paros cardiacos, fibrilacion
ventricular, taquicardia ventricular o supraventricular, fibrilacion auricular, bradicardias u otras arritmias fatales.

1.2. INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES
1.2.1. DESFIBRILACION Y CARDIOVERSION

Indicaciones:

La desfibrilacién asincrona es el tratamiento inicial para la fibrilacién ventricular y taquicardia ventricular, en pacientes que estan sin pulso,
inconscientes y sin respirar por sus propios medios. La desfibrilacion sincronica o cardioversion esta indicada para la terminacion de la
fibrilacion auricular, aleteo (flutter) auricular o taquicardia auricular.
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Contraindicaciones:
La desfibrilacion asincrona esta contraindicada en pacientes que exhiben una o cualquier combinacion de lo siguiente:

e  Sensibilidad.

e  Respiracion espontanea.

e  Pulso palpable.
La desfibrilacién o cardioversién inapropiada de un paciente (por ejemplo, sin arritmia maligna) puede llevar a una fibrilacién ventricular,
asistolia u otras arritmias peligrosas.
La desfibrilacién de asistolia puede inhibir la recuperacion del marcapasos natural del corazén y eliminar por completo cualquier posibilidad
de recuperacién. No debe aplicarse energia en forma rutinaria durante una asistolia.
Las desfibrilaciones, sin la correcta aplicacion de las paletas o de gel electrolito en ellas (ver la seccién “PREPARACION DE LAS PALETAS
EXTERNAS”) pueden ser ineficaces y provocar quemaduras, en particular cuando los disparos son repetidos.
A menudo puede producirse eritema o hiperemia de la piel bajo las paletas; este enrojecimiento debe disminuir considerablemente en el plazo
de 72 horas.

1.2.2. MARCAPASEO TRANSCUTANEO (OPCIONAL)

El Monitor Desfibrilador 3850B Bifasico con MPT, permite la estimulacion eléctrica transcutadnea al corazén mediante la entrega de un
estimulo monofasico en modo a demanda o fijo. Este estimulo esta destinado a causar la despolarizacion cardiaca y la contractilidad
miocardica. El profesional médico debe seleccionar la corriente de estimulo y ajustar la frecuencia de pulso. La energia se suministra a través
de electrodos aplicados a pecho desnudo del paciente.

En el modo a demanda, el marcapasos sélo suministra impulsos cuando la frecuencia cardiaca del paciente es inferior a la frecuencia de
marcapasos seleccionada.

En el modo fijo, el marcapasos suministra impulsos a la frecuencia seleccionada.

Indicaciones:

La estimulacion no invasiva es un método de tratamiento de los pacientes con bradicardia sintomatica o hemodinamicamente inestables.
Particularmente en aquellos pacientes que no responden a terapia farmacoldgica.

Las bradiarritmias hemodinamicamente significativas que requieren marcapaseo temporal son debidas a varios tipos de bloqueo AV, mal
funcionamiento de nodo sinusal o bloqueo bifascicular sintomatico.

Es util en condiciones reversibles o transitorias 0 cuando no es posible marcapaso transvenoso. También puede ser Util en pacientes con
asistolia, si se realiza una estimulacién temprana.

Contraindicaciones:

La estimulacion eléctrica no invasiva esta contraindicada en el tratamiento de la fibrilacién ventricular, la fibrilacién ventricular no responde a
la estimulacion y requiere desfibrilacién inmediata. Por lo tanto, la arritmia del paciente debe ser determinada de inmediato para emplear el
tratamiento adecuado. Si el paciente estd en fibrilacién ventricular y la desfibrilacion tiene éxito, pero se produce un bloqueo cardiaco
(asistolia) se debe utilizar el marcapasos.

La estimulacion eléctrica estd contraindicada en pacientes con asistolia por paro cardiaco, especialmente si los trabajos de resucitacion
fueron demorados mas de 20 minutos, por la pobre evolucion de dichos pacientes.

Taquicardias ventriculares o supraventriculares se pueden interrumpir con la estimulacién, pero en caso de emergencia o durante colapso
circulatorio la cardioversién sincronizada es mas répida y mas segura.

Después de un paro cardiaco prolongado puede ocurrir una disociacién electromecanica, en este caso la estimulaciéon puede producir
respuestas de ECG eficaces sin contracciones mecanicas, por lo que otro tratamiento es requerido.

La estimulacion eléctrica puede provocar respuestas repetitivas indeseables, taquicardia, o fibrilacion en la presencia de hipoxia generalizada,
isquemia miocardica, toxicidad de los medicamentos cardiacos, desequilibrio electrolitico, u otras enfermedades cardiacas.

La estimulacién por cualquier método tiende a inhibir el ritmo intrinseco. La interrupcion brusca del ritmo, sobre todo en frecuencias cardiacas
altas, puede causar parada ventricular.

La estimulacién temporal no invasiva puede causar molestias de intensidad variable, que en ocasiones pueden ser graves y se oponen al uso
continuado en pacientes conscientes.

Del mismo modo, la contraccion muscular inevitable puede ser problematica en pacientes muy enfermos y puede limitar el uso continuo a
unas pocas horas.

A menudo puede producirse eritema o hiperemia de la piel bajo los electrodos.

La estimulacién no invasiva en la presencia de hipotermia severa puede ser contraindicada, en dichos pacientes la bradicardia es un
fenémeno fisioldgico.

1.2.3. OXIMETRO DE PULSO (OPCIONAL)

Indicaciones:
El monitoreo de SpO:2 esta indicado para su uso siempre que sea positivo para evaluar el nivel de saturacién de oxigeno a un paciente.
Esté indicado para su uso en cualquier paciente que esta en riesgo de desarrollar hipoxemia.

Contraindicaciones:
No se conocen contraindicaciones para el monitoreo de SpO2 por medio de un Oximetro de Pulso.
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1.3. PANEL FRONTAL

1.3.1. SECCION MONITOR

- Conector para cable a paciente de electrocardiograma.
- Pantalla de Cristal Liquido con iluminacién posterior.
- Teclas de CURSOR que permiten hacer uso del menu del monitor.

- Tecla REGIST.: Para iniciar o detener un registro en papel (en caso de tener el opcional Registrador).

- Tecla [& SILENCIO: Para anular el sonido de alarma durante 2 minutos. El silencio por dos minutos se utiliza habitualmente para
mover al paciente, re posicionar o cambiar sensores y/o electrodos o cualquier actividad que implique mover al paciente o desconectarlo
temporalmente. Mantenga al paciente bajo estrecha vigilancia durante los periodos de desactivacion de las sefiales de alarma. Si las
sefiales de alarma estan seleccionadas, la sefial de alarma visual continuara indicando la condicion de alarma si ésta se produce a pesar

de que el sonido esté silenciado.

1.3.2. SECCION DESFIBRILADOR

- Llave IE="" selectora: Esta llave permite el encendido 0 apagado del equipo, la seleccién del modo MONITOREOQ (donde no se
permite la carga de energia) y la seleccion de la energia deseada.

2
- Tecla CARGA: Inicia la carga de energia.

- Tecla ANULAR CARGA: Para anular carga.
.~
- Tecla SINC.: Para seleccion de modo SINCRONICO.
3

4
- El disparo se realiza con las teclas ubicadas en las paletas (se debe presionar ambas simultaneamente) o desde el panel frontal
3

desde la tecla .

1.3.3. SECCION REGISTRADOR
- Tapa.
- Pulsador de apertura de tapa.
- Depdsito de Papel del Registrador.
- Papel del Registrador.
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1.3.4. SECCION OXIMETRIA

- Conector para sensor de oximetro.

- Indicacién de saturacién porcentual de oxigeno (SpO2) y frecuencia de pulso (FP).
- Curva pletismografica.

- Barra de intensidad de pulso.

- Funcién de alarmas de SpOa.

- Funcién de alarmas de frecuencia de pulso.

1.3.5. SECCION MARCAPASOS TRANSCUTANEO

- Salida de marcapasos tipo CF.

- Estimulacién externa a través de electrodos.

- Conector para salida de Marcapasos polarizado.

- Seleccion e indicacion del modo de suministro de pulsos, a demanda o fijo.
- Seleccion e Indicacion de la corriente y la frecuencia programada.

- Rango de Frecuencia: 40 ppm a 180 ppm % 5%.

- Corriente de Salida: 10 mA a 200 mA + 5%.

- Ancho de Pulso: 20 ms + 5%.

1.4. PANEL POSTERIOR

’{’.

» " ® o

COoO®C®®™0

®5 ©9% 9o

( » N\
feas ELECTRONICA S.A.
Av. Colén 5760 - B® Quebrada de las Rosas
(X5003DFP) Cordoba - Argentina
TE: +54 351 4848016 Fax: +54 351 4850750
http://www.feaselectronica.com.ar
E-mail: soporte@feaselectronica.com.ar 14641-0914B
MONITOR DESFIBRILADOR Mod. 3850B BIFASICO oo
CONFIGURACION|BIF [BAT.JREG|MPT|SpO2[50Hz

ALIMENTACION: 90Vca a 240Vca / 50Hz - 60Hz E"

POTENCIA NOMINAL : 180W @ 09;'2020'
CLASE | s
OIAROQE i W T mEE
DT: Ing. Jorge F. Feas - MP: 12341991 0 %
Ing. Julio Brezzo - MP: 18015606 " =
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 1125-15 103133 Q
A

P

\_ Uso exclusivo a pr 1ales e instituci sanitarias.

REF: 114X100000

BAT: Bateria Interna.

REG: Con Registrador Térmico.
MPT: Con Marcapasos Transitorio.
SpO,: Con Oximetro de Pulso.
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1.5. ACCESORIOS

jADVERTENCIA! El adecuado funcionamiento del equipo y de la proteccion contra los efectos de la descarga de un desfibrilador cardiaco
exige el uso de accesorios originales previstos para este equipo. Utilice solamente accesorios originales provistos con el equipo o aquellos
especificamente indicados para este equipo.

jADVERTENCIA! El uso de accesorios, transductores y cables diferentes de aquellos especificados, con excepcion de los transductores y
cables vendidos por el fabricante del equipo como partes reemplazables de componentes internos, pueden provocar un aumento de las
emisiones o una disminucién de la inmunidad del equipo.

jADVERTENCIA! El usuario es responsable de garantizar la compatibilidad entre los accesorios utilizados y este equipo.

jATENCION! No limpie ni desinfecte los cables accesorios, accesorios, partes del equipo o el cuerpo principal del mismo con hipoclorito de
sodio (agua lavandina), solventes, productos abrasivos o acidos. Para la limpieza y desinfeccién del equipo y sus accesorios, siga las
instrucciones de este manual.

jATENCION! Riesgo de rotura del equipo. No esterilice este equipo ni sus partes en Autoclave u Oxido de Etileno. No sumerja ninguna parte de
este equipo en agua u otros liquidos ni use limpiadores abrasivos. No rocie ni vierta liquidos en el equipo ni en sus accesorios. No permita que
ningun liquido penetre en los conectores ni en las aberturas de la carcasa. Si se derrama liquido accidentalmente sobre el equipo coloque la
llave selectora en APAGADO (ya que el equipo posee bateria interna) y desconecte el equipo de la linea de alimentacion (en caso de que el
mismo esté conectado a la linea de alimentacion), limpielo y séquelo antes de volver a usarlo. Si tiene dudas sobre la seguridad del equipo,
envie al mismo a un servicio técnico autorizado.

El equipo es provisto con los siguientes accesorios:

Codigo Descripcion Cantidad Imagen Adulto Pediatrico | Neonatal

Cable a paciente DBIM/G - 3 18 :

1879 1 proches. . v v
Cable a paciente DBIM/G - 5

1880 | broches. 1 unidad 4 4

(cable a
eleccion del =
: liente). 7% ~\\A

Cable a paciente de ECG DBIM/G ¢ (£ \ "

16474 1 5 mini clip 60 cm. \ W)/ 4 4 4
Cable a paciente de ECG DBIM/G

16475 1 3 mini clip 60 cm. v v v
Cable de alimentacion 220 Vca .

288 | marcaPhinoa CPU, ficha IRAM. | 1 unidad: “ 4 4 4

Cable de alimentacion de bateria ~

1846 externa 12 Vcc para el encendedor 1 unidad. D J J v
del vehiculo.
Papel térmico para ECG de ancho . =

14520 50mm x 25m (opcional). 1 unidad. 4 v v

1261 Electrodos para marcapasos 1 iuedo J J
(opcional). Juego.
Cable para electrodo de ! -

10024 marcapasos 2 pines 2mm - 1 unidad. v J
DBIM/G (opcional). e
Cinto elastico para electrodos de

6467 Marcapasos externo, Desfibrilador 1 unidad. ‘ v v -
3850B (opcional).
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Cédigo Descripcion Cantidad Imagen Adulto Pediatrico | Neonatal
Sensor de oximetro pinza adulto
12138 DBIM/G feas ELECTRONICA 512F \ ) N4 J
(opcional).

Sensor de oximetro de pulso, N\
15463 pinza, pediatrico, DBOM/G, feas ‘/ ‘\‘ --- v ---
ELECTRONICA, 512H (opcional). -

Sensor de oximetro adulto
17364 descartable DBIM/G feas i V4 V4
ELECTRONICA 520A (opcional).

Sensor de oximetro pediatrico 1 unidad :
17365 | descartable DBOM/G feas (cable a . /' J
ELECTRONICA 520P (opcional). eleccion del
cliente).

Sensor de oximetro infantil ;
17366 | descartable (3 kg-20 kg) DBOM/G L v v
5201 (opcional). ™

Sensor de oximetro neonato !
17367 descartable (hasta 3 kg) DBOM/G .
520N (opcional).

Sensor de oximetro neonatal 7
15037 | ajustable, reusable en “Y” feas , v

ELECTRONICA 518B (opcional). -

10629 Cable prolongador de sensor de VY 4 >) .

oximetro DBIMG-DBIF (opcional). | ' U"dad (

Par de paletas externas para § P &"'
Desfibrilador 38508. ﬁduy
1684 Nota: Compuestas por paletas 1 juego. ; g

pediatricas (Cod. 20180) méas -
adaptadores a adulto (Céd. 20172)

NOTA: Las imagenes de los accesorios son a modo ilustrativo.

Ademés, el equipo requiere los siguientes accesorios disponibles en el mercado para realizar sus funciones:

Electrodos descartables . OSSO g
19021 40 unidades. 1 juego. Ty v v v
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1.6. CONTROLES E INDICADORES
1.6.1. CONTROLES

Teclas de movimientos del Cursor.
Tecla de seleccion dentro de los items del mend.

& Tecla de silencio de alarmas. Activa y desactiva el sonido de alarma.
REGIST] Tecla de REGISTRO en papel térmico.
SINC Tecla de SINCRONICO/ASINCRONICO: Determina si el disparo de la descarga esta
: sincronizado con el QRS del paciente (SINCRONICO) o no.
ANULAR Descarta la energia almacenada en el condensador, en forma interna
CARGA g ! '

Inicia la carga de la energia en el condensador, hasta el valor de energia indicada en la llave
selectora. El indicador parpadea hasta que se alcanza dicho valor de energia y luego
permanece encendido.

Dispara la energia almacenada en el equipo sobre el paciente a través de paletas externas,
internas o parches autoadhesivos.

Llave selectora: Las posiciones de energia estan graduadas en joules.
En la posicion MONITOR, el equipo esté inhibido de almacenar energia.
En la posicion APAGADO se apaga el equipo.

Los valores de energia indicados en la llave selectora son para una
impedancia de paciente de 50 Q.

MONITOR APAGADO

1.6.2. INDICADORES

n- _—n_ VERDE
= *1 Indica presencia de linea o +12 V externos. Cuando esta encendido, la bateria interna se esta
cargando. Cuando esta apagado el equipo esta funcionando a bateria interna.

AMARILLO
SINC.| Encendido: Indica que el equipo esta en modo sincrénico y permanecera encendido mientras no se
descarguen las paletas.
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2 AMARILLO

Apagado: Indica que no hay energia almacenada en el equipo
% Encendido: Indica se esta almacenando energia, durante este proceso se escuchara un bip
intermitente; o que la energia seleccionada desde la llave selectora esta lista para ser
descargada sobre el paciente, esto Ultimo va acompafiado de un bip continuo.

INDICADORES DE ALARMAS

feasgecTRONICA MO
el

Indicador de Alarma de ALTA PRIORIDAD: se indica mediante un indicador luminico-intermitente de color
c‘) g(g?" Q== rojo, ubicado en la esquina superior izquierda del display.

Indicador de Alarma de PRIORIDAD MEDIA: Se indica mediante un indicador luminico-intermitente de color
amarillo, ubicado en la esquina superior izquierda del display.

ea: ELECTRONICA MONI|

13/08/10 ———} Alarma de PRIORIDAD BAJA: Se indica mediante un indicador luminico continuo de color amarillo, ubicado
— en la esquina superior izquierda del display.
PANTALLA ESTANDAR
/ Indicacion Valor de Alarmas Paciente Valorde Alarmas de Indicador w?t:::i:: d

frecuencia
de pulso

modo sincrono SpO, de SpO, (oximetria)

frecuencia de pulso de QRS de pulso

e 02711707 974100 G60FP 140 Frecuencia
. 13 41 S INCRO 80 ADULT 30

Volumen Valor de carga

Contraste en joules
Silencio de
Alarmas

Modo det
marcapasos

a DEManda/
Opcion FlJo
congela/
descong. 3 0 1 40 7 0 Estado del
marcapasos
APAgado/
Ganancia  Velocidad Alarma de Alarma de Frecuencia de Bateria Corriente de ENCendido

Derivacion

\ de ECG de barrido bradicardia taquicardia marcapaso interna marcapaso

PANTALLA DE ECG EN CASCADA

A12/15

Para poder visualizar este modo de ECG en cascada véase la seccion MENU DE CONFIGURACION.
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2. INSTALANDO Y ENCENDIENDO EL EQUIPO
2.1. INSTALACION

ADVERTENCIAS
o Debe leer este Manual antes de comenzar la instalacion y uso del equipo.
o Este equipo esta pensado para el uso por parte de personas entrenadas en el cuidado profesional de la salud.
o El uso del Desfibrilador Modelo 3850B esta limitado a un solo paciente a la vez.
e Este equipo debe ser usado en conjunto con las sefiales y sintomas del paciente. Esta pensado para ser una ayuda en el diagnéstico
clinico.
o No reutilice ninglin elemento descartable o de un sélo uso. El tiempo limite de uso de los mismos es el indicado por el fabricante.
oL a vida util del equipo es de 5 afios a partir de la fecha de compra, pasado este plazo, descarte el equipo y sus accesorios siguiendo las
regulaciones locales vigentes.
oEn caso de descartar el equipo o alguno de sus accesorios, al final de su vida util, hagalo segun las regulaciones, normativas o leyes
locales vigentes.
o Con el fin de salvaguardar el medio ambiente, puede enviar el equipo a feas ELECTRONICA para su descarte.
*RIESGO DE CHOQUE ELECTRICO si quita la tapa del equipo. No quite la tapa del equipo. Solicite la asistencia de personal calificado y
autorizado.
eRiesgo de Choque Eléctrico y muerte. No use este equipo si existen dudas sobre la integridad de alguno de los cables del equipo. Revise
periédicamente los cables (previa desconexion de los mismos) para verificar su integridad, prestando especial atencion a los puntos del
cable cercanos a las fichas y las paletas. En caso de encontrar alguna irregularidad, solicite la provision de un repuesto a nuestro Servicio
de Atencion al Cliente.
#No toque los conectores de alimentacion de linea con las manos mojadas.
o E| Desfibrilador Modelo 3850B esta disefiado con cubiertas y manijas plasticas para minimizar el riesgo de choque eléctrico. Cuando no
esté conectado a la Linea de Alimentacion, estara alimentado desde baterias, sin referencia a tierra.
e Todas las combinaciones de equipos médicos con equipos no médicos deben cumplir con la corriente de fuga total especificada en la IEC
60601-1, CI. 16.
eCuando se combinan instrumentos, la sumatoria de las corrientes de fuga pueden ser peligrosas tanto para el paciente como para el
operador. Si no se pueden determinar la corriente de fuga de cada equipo de las especificaciones de cada uno de ellos, personal técnico
debera realizar mediciones para asegurar una instalacion conforme a los requisitos de la EN 60601-1, Cl. 16. En cualquier caso, el
usuario debera consultar a los fabricantes para asegurar que la sumatoria de corrientes de fuga no pondran en peligro la seguridad del
paciente.
o El equipo esta previsto para ser conectado a:
- Instalaciones en salas médicas pertenecientes a los Grupos 0, 1, 2a y 2b, segin AEA90364-7-710 (IEC 60364-7-710).
- Instalaciones segiin AEA90364-7-771, instalaciones en inmuebles en general, a tomacorrientes con puesta a tierra segin IRAM 2071.
- Unidades moviles, al conector de encendedor del vehiculo.
eLa desconexion del equipo de la Linea de Alimentacion no lo desenergiza, ya que éste posee una bateria interna, por lo que también
debera colocar la llave selectora en APAGADO.
e Tenga la precaucién de dejar accesible uno de los extremos del cable de alimentacion, de forma tal que en caso de emergencia facilitar la
desconexion del equipo de la Linea de Alimentacion.
¢ No desconecte la alimentacién del equipo tirando del cable. Desconecte tomando firmemente el conector.
¢ No doble excesivamente el enchufe ni el cable de alimentacién, tampoco coloque objetos pesados sobre él, esto podria ocasionar dafios.
« No sumerja el conector eléctrico en liquidos. Esto puede dafiar el conector o el cable por corrosion.
«RIESGO DE INCENDIO Y/O EXPLOSION: No use este equipo en presencia de gases inflamables (anestésicos, oxigeno, etc.).
o No use ni almacene sustancias inflamables cerca del equipo.
o Evite instalar este equipo en lugares donde se puedan derramar liquidos sobre él. Evite la exposicién directa a salpicaduras, rociaduras o el
aire viciado de nebulizadores o humidificadores.
*No ponga recipientes con agua, productos quimicos o cualquier objeto metalico pequefio sobre el equipo.
o No utilice este equipo bajo la lluvia. Debera asegurarse que el equipo, cables y paletas estén secos antes de comenzar a usarlos.
o No coloque este equipo sobre el paciente o donde pueda caer sobre éste. Coléquelo a un costado del paciente donde quede cémodo de
usar.
o No intente nunca introducir objetos punzantes, metalicos o de cualquier otro tipo en cualquiera de las aberturas del equipo.

CUIDADOS
o El funcionamiento del equipo puede ser afectado por la presencia de equipos de Tomografia Computada.
o No use este equipo cerca de equipos de Resonancia Magnética (MR o MRI).
o Para fijar cables y sensores utilice siempre cintas hipoalergénicas.
oNo almacene este equipo en depésitos o entre periodos de uso en lugares donde el sol incida directamente sobre el mismo. Riesgo de
deterioro de la cubierta del equipo, sus partes y accesorios.
o Evite instalar este equipo en aquellos lugares donde el sol incide directamente.
*No asiente objetos pesados sobre el equipo.
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o No deje caer el equipo cuando lo mueva.

o Utilice el equipo sobre una superficie plana y estable.

e jImportante! En caso de usar una ménsula, asegurese que la misma soporte, por lo menos, dos veces el peso del equipo. Ante cualquier
duda consulte al Servicio Técnico de feas ELECTRONICA.

o No presione las teclas del panel frontal con elementos cortantes o punzantes. Esto producira un dafio permanente al teclado. Presione las
teclas del panel frontal solamente con la yema de los dedos. No pulse las teclas con las ufas.

Apertura del envase y verificacion

Saque el equipo y sus accesorios cuidadosamente de su embalaje y conserve adecuadamente los materiales del envase en caso de futuros
traslados o almacenamientos.

Revise los accesorios con la lista de accesorios adquiridos. Verifique si existe algun dafio mecanico, verifique el estado de todos los cables y
conecte algunos accesorios para revisar su funcionamiento; en caso de observarse algun problema contactese inmediatamente con el Servicio
de Atencion al Cliente de feas ELECTRONICA.

Traslado del equipo al lugar de uso
El traslado del equipo se debe realizar tomandolo desde la manija plastica y con el equipo apagado.
Antes de realizar el traslado del equipo verifique el correcto posicionamiento y fijacion de las paletas.

Instalacion del equipo

Cuando vaya a instalar el equipo asegurese que la distancia desde el mismo hasta la pared sea de 5 cm 0 mas, para lograr una adecuada
ventilacién. Si el equipo se instala en un cubiculo cuyas paredes lo rodean, debe asegurarse que la distancia entre el equipo y cualquiera de las
paredes sea de 10 cm o mas.

El equipo debera estar apoyado sobre un plano capaz de soportar dos veces el peso del mismo, con un angulo no mayor a 10° de inclinacién.
La empresa garantiza que el equipo funcionaré correctamente y cumplira con todas sus especificaciones, sélo si es instalado correctamente, tal
cual se describe en este Manual de Uso.

2.2. CONEXIONES Y ENCENDIDO

Antes de conectar algtn cable verifique que el valor de tension de la red eléctrica este dentro del rango de tensién de alimentacién del equipo,
también verifique que la frecuencia de alimentacion marcada en el panel posterior coincida con la frecuencia de red a la cual se va a conectar el
equipo, si no coincide contactese al servicio de Atencion al Cliente de feas ELECTRONICA. No use el equipo en esas condiciones. La curva de
ECG se vera afectada de ruido y no podra usar el Modo SINCRONO.

Verifique también que la ficha macho del cable de alimentacion coincida con el tomacorriente al cual lo va a conectar y que el tomacorriente
posea energia eléctrica.

jADVERTENCIA! El equipo debera ser conectado a una instalacion eléctrica aprobada segun la legislacion local vigente, incluyendo una
correcta toma a tierra. No utilice adaptadores ni reemplace los cables originales del equipo. Si la ficha no coincide con la de su instalacion,
comuniquese con nuestro Servicio de Atencion al Cliente para la provisién de un cable adecuado.

{ADVERTENCIA! Debe asegurarse que el tomacorriente, al cual va a conectar el equipo, posea toma a tierra y que ésta esté en perfecto
estado.

jADVERTENCIA! No conecte este equipo a un tomacorriente controlado por una llave corte.

jADVERTENCIA! Verifique que el rango de tensién de alimentacion coincida con la tensién de red a la cual se va a conectar el equipo. En caso
que no coincida contactese al servicio de Atencién al Cliente de feas ELECTRONICA.

{ADVERTENCIA! Verifique que la frecuencia de alimentaciéon marcada en el panel posterior coincida con la frecuencia de red a la cual se va a
conectar el equipo. Si no coincide, contactese al servicio de Atencidn al Cliente de feas ELECTRONICA. No use el equipo en esas condiciones. La
curva de ECG se vera afectada de ruido y no podra usar el Modo SINCRONO.

jADVERTENCIA! Si tiene dudas sobre la integridad de la conexion a tierra, ya sea del cable o de la instalacion del edificio, utilice el mismo
desde la bateria interna; en caso de que la bateria no tenga carga o esté dafiada no utilice el equipo.

jADVERTENCIA! Las BASES MOVILES DE TOMAS MULTIPLES (zapatillas) no deberan colocarse en el suelo.

jADVERTENCIA! Las BASES MOVILES DE TOMAS MULTIPLES (zapatillas) solo deberan usarse para alimentar los equipos que formen parte
del sistema.

Superadas estas verificaciones, conecte la ficha hembra del cable de alimentacion al equipo, presionando firmemente la ficha hasta que haga
tope en fondo del conector del equipo. Luego conecte la ficha macho al tomacorriente. Verifique que la conexién es correcta observando la luz
verde triangular de Carga de Bateria.

Para proceder al uso del equipo, debera completar la lectura de este manual y debera
encontrarse familiarizado con el uso de este equipo

Encienda el equipo girando la llave Selectora hasta la posicion MONITOR si sélo desea hacer uso de esta funcién o hasta la posicién de algtn
valor de energia si desea desfibrilar. El MONITOR esta configurado de fabrica inicialmente con entrada de ECG por PALETAS (si no tiene
conectado el cable a paciente, si tiene conectado el cable a paciente arrancara con la derivacion | (DI) en pantalla), ALARMAS DESHABILI-
TADAS (excepto el limite inferior de alarma de SpO:z que por defecto es 85%), velocidad 25 mm/s y ganancia de 1 cm/mV.

“Error en config” Este mensaje se muestra cuando, en el encendido, el equipo encuentra que existen
diferencias entre la configuracion almacenada de fabrica y la actual.
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El Desfibrilador posee tres modos de alimentacion:
= 90 Vca - 240 Vca de seleccion automatica y 50 Hz o 60 Hz, con seleccidn de filtro Notch de fabrica.
= 12 voltios de corriente continua, de la bateria interna recargable del equipo.
= 12 voltios de corriente continua, externos.

2.3. APAGADO
Para apagar el equipo gire la llave selectora a la posicion APAGADO (ver imagen siguiente).
BIFASICO
n T X
1 70
0 A
—
_15¢
<200
MONITOR APAGADO
2.4. BATERIA INTERNA
2.4.1. MENSAJES DE ADVERTENCIA
ADVERTENCIAS

» La bateria debe ser reemplazada por una bateria original para este equipo. El reemplazo por otro tipo de bateria puede resultar en un
riesgo inaceptable de sobreelevacion de la temperatura, incendio y/o explosion de la bateria o el equipo.

CUIDADOS

» El equipo posee bateria del tipo recargable y debe permanecer conectado a la linea de alimentacion durante los periodos en que el equipo
no sea utilizado.

» Si la capacidad de la bateria interna se encuentra por debajo del 80%, el equipo podra seguir funcionando desde linea o desde +12V
Externa.

» No descargue completamente la bateria.

» Recargue la bateria inmediatamente después de ser usada.

» La bateria interna de este equipo no puede ser reemplazada por el Usuario. Necesariamente debera ser reemplazada por personal técnico
calificado.

» En el caso de reemplazar la bateria, siga las instrucciones locales para descartar baterias de Ni-Mh o envielas a feas ELECTRONICA para su
descarte.

» Cuando el equipo esté almacenado en depositos, se lo debera poner a cargar por lo menos una vez cada 60 dias, durante un minimo de
3 horas a 25°C + 3°C ambiente, para prevenir la rotura de la bateria.

2.4.2. DESCRIPCION

El equipo posee bateria del tipo recargable y debe permanecer conectado a la linea de alimentacién durante los periodos en que no sean
utilizados.

En caso de desconexion o falla de la linea de alimentacion o 12 Vcc externos el equipo podré seguir operando por medio de alimentacion a
bateria interna.

Si ademas la bateria interna esta descargada o dafiada, el equipo se apagara. EI mismo permanecerd apagado hasta que el operador lo vuelva
a encender (mueva la llave selectora de energia a cualquier posicién excepto APAGADO) restableciendo la energia. La presencia de linea esta

indicada en el frente del equipo con un indicador luminoso verde sobre el simbolo Ffl Al reconectar el equipo a la linea de alimentacién o a
12 Ve externos (no importa el tiempo transcurrido), el mismo permanecera apagado hasta que se encienda el equipo. Posteriormente el
equipo se encendera con la misma configuracion con la cual se apagd a excepcién de la alarma de SpO2 minima que si estaba apagada o
ajustada a menos de 85%, se ajustara a 85%, por requisito reglamentario. Si hubiere sido ajustado a mas de 85%, conservara el valor ajustado
por el operador.

Cuando el equipo esté conectado a la linea de alimentacion o 12 Vcc externos se estara realizando la carga de bateria con el equipo apagado o

encendido. Esta condicidn esta expresada en el indicador verde sobre el simbolo
No se requiere desconexion y conexién periodica del equipo. Este posee un sistema de carga automatico que le permite mantener la bateria en
estado de plena carga.
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Para alimentar el Desfibrilador con 12 Voltios externos (ambulancia u otro vehiculo), debe usar el cable con ficha para encendedor. En esta

condicion, también recarga la bateria y esta expresada en el indicador verde sobre el simbolo .

El estado de carga de la bateria se indica en la pantalla, y, por lo tanto, requiere que el equipo esté encendido (MONITOR o seleccién de
energia) y funcionando desde la bateria interna (desconectado de linea y 12 Vcc externos). Si la bateria esté cargada, en la pantalla aparecera

el simbolo™®. Cuando se visualice el simbolo n en la pantalla, esto indicara que la bateria esta parcialmente cargada y debera recargarse.

Cuando la bateria esté descargada, en la pantalla aparecera el simbolo |:| y la condicién de alarma técnica de bateria baja activara la sefal
visual y auditiva. Esta alarma es de baja prioridad y permite que el operador realice al menos tres descargas a maxima energia, antes de que el
equipo se apague.

Cuando la bateria se encuentre completamente descargada se activara la alarma técnica de bateria descargada de alta prioridad, mostrandose
ademas el mensaje “Bateria Descargada - El equipo se apagara”. El equipo se apagara automaticamente 120 segundos después del
mensaje, para no dafiar la bateria. Debera recargar la bateria lo antes posible para preservar su vida Util.

La indicacién auditiva de las alarmas técnicas antes mencionadas se detalla en el apartado “SENALES DE ALARMA AUDITIVA”.

En este Ultimo caso, el equipo podra funcionar correctamente desde la linea de alimentacion o desde la alimentacion externa de +12 Vcc, en

ambas condiciones, en la pantalla aparecera el simbolo @

La bateria interna debe ser revisada visualmente una vez por afio para determinar que no existan roturas.
Verificar su autonomia mensualmente, en caso que ésta disminuya a un 80% de la establecida en las especificaciones técnicas, la bateria
debera ser reemplazada por otra del mismo tipo.

2.4.3. COLOCACION DE LA BATERIA
A continuacién, se describe el procedimiento para la colocacion de la bateria:
1) Conecte la bateria al conector interno (ver figura siguiente) presionando el gatillo y colocando el conector de la bateria.

El gatillo hacia
arriba

Conector de pack de

bateria Conector de placa

2) Introduzca el pack de bateria dentro del receptaculo destinado para el mismo (ver figura siguiente) alineado la tapa por su forma.
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Pack de bateria i w2 |
/L - 4> Tornillos
Tornillos > i = s & |
T

3) AsegUrese que la tapa quede bien colocada y proceda a colocar los seis tornillos del conjunto, asegurandose que queden ajustados.

Tapa

2.4.4. EXTRACCION DE LA BATERIA
A continuacion, se describe el procedimiento para la extraccién de la bateria:
1) Quite los seis tornillos que conforman la tapa de la bateria (ver figura siguiente).

Tornillos

2) A continuacion, en uno de los agujeros del extremo mas ancho de la tapa, coloque el tornillo de 4 mm con llave mariposa y ajustelo
(ver figura siguiente) hasta extraer la bateria.
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Tornillo de 4 mm con llave
mariposa

3) Finalmente desconecte del equipo la bateria haciendo presion en el gatillo del conector de la bateria y retirando el pack hacia afuera.
4)  Quite el tornillo de 4 mm con llave mariposa y resérvelo para usos posteriores.

2.4.5. VERIFICACION DEL ESTADO DE LA BATERIA
Procedimiento para la verificacion del estado de la bateria:
1) Conecte el equipo a Linea (0 a +12 Vcc externos) durante 3 horas para lograr una carga completa de la bateria Interna.
Desconecte el equipo de linea (o de +12 Vcc externos).
Encienda el equipo (el ensayo requiere que el equipo no sea usado durante dos horas).
Registre la hora a la que encendié el equipo.
Verifique que a las 2 horas el equipo siga encendido. Si el equipo esta apagado, debe solicitar el recambio de la bateria.

a1 B Wi
—_—— =

Este equipo, con la bateria interna nueva y completamente cargada, a una temperatura de 20°C, puede entregar, por lo menos, 150 disparos a
200 Joules sin necesidad de recargar la bateria, con una cadencia méxima de 3 disparos/minuto y 1 minuto de reposo.

2.5. FUENTE DE ENERGIA EXTERNA

El Desfibrilador feas ELECTRONICA posee en la parte posterior un conector para alimentarse desde una fuente de energia externa, como se
puede apreciar en la figura siguiente:

ALIMENTACION
DESDE 12V
EXTERNOS

|
Alli debe conectar el cable de alimentacion cddigo 1846, para ello siga los siguientes pasos:

a) Posicione el cable de tal manera que los conectores queden enfrentados y las guias del conector macho coincidan con los surcos del
conector hembra, en la figura siguiente se puede ver el conector hembra de frente donde se pueden observar los surcos para las
guias del conector macho:

12Vcc-10A

@)
@®®

\_ _J

Una vez posicionado, enchufe el cable hasta que haga tope, ver figura siguiente.
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b) Finalmente gire la rosca hasta que haga tope y cerciorese de que el cable quede firmemente conectado sin posibilidad de
desconectarse, ver figura siguiente.

La fuente de energia externa debe cumplir con los siguientes requisitos:
= Ser de grado médico y cumplir los requisitos del estandar IEC 60601-1 o proceder de la bateria de un vehiculo
(conector de encendedor de la ambulancia).
= Tensidn: 12 Vcc.
= Corriente: 10 A.
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3. MODO DE USO
3.1. USO DEL DESFIBRILADOR

Antes de empezar )

Realice todas las comprobaciones operativas descriptas en el capitulo MANTENIMIENTO BASICO todos los dias o cada turno.

Estas tienen por objeto asegurar que el equipo funciona correctamente, y que los suministros y accesorios necesarios estan presentes y listos
para usar.

Gire la llave selectora situada a la derecha del equipo, sefialada con un numero “1” hasta el valor de energia deseada.

jADVERTENCIA! La descarga de un desfibrilador directamente al pecho de una persona sana puede ser letal.

jADVERTENCIA! Este equipo esta protegido contra los efectos de la desfibrilacion.

{ADVERTENCIA! Asegurese de conocer donde y como posicionar las paletas para el monitoreo y la desfibrilacion. Vea el apartado
Posicionamiento de paletas externas.

jADVERTENCIA! Los niveles de energia para la desfibrilacion en pacientes neonatales o pediatricos deben establecerse sobre la base de los
protocolos clinicos especificos del lugar.

jADVERTENCIA! Para disminuir el tiempo pre-shock siga el protocolo clinico de RCP especifico del lugar.

Cuando se enciende el DESFIBRILADOR, inicia en MODO ASINCRONICO.

Prepare las paletas y posicione las mismas sobre el paciente. Ver seccion “POSICIONAMIENTO DE PALETAS EXTERNAS”.

A continuacion, pulse la tecla CARGA situada debajo de la llave selectora y sefialada con el nimero “2” o el pulsador de carga de energia de la
paleta.

El Desfibrilador comenzara a almacenar energia, indicandolo con un sonido intermitente y con el encendido de una luz amarilla en la tecla de
carga. El indicador de energia mostrara el valor de la energia almacenada (en Joules). Al completarse la carga el sonido se hara continuo, la
luz amarilla quedara encendida, el indicador de alarma de alta prioridad de color rojo se encendera de forma intermitente y el indicador de
energia mostrara el valor de energia a entregar hasta tanto se descargue la energia en el paciente o en forma interna.

“Error en la carga” Este mensaje se muestra cuando, una vez iniciado el comando de carga, por algin
motivo y después de un tiempo determinado la energia cargada no alcanza al valor de energia
seleccionado.

{CUIDADO! Por razones de seguridad, luego de completada la carga de energia y transcurrido el “tiempo de descarga interna automatica” el
Desfibrilador descargara internamente la energia en forma automatica. Por defecto el tiempo de descarga interna automatica es de 60 s. Para
maés informacidn sobre cdmo configurar el “tiempo de descarga interna automética” remitirse a la seccion MENU DE CONFIGURACION.

Para aplicar la descarga sobre el paciente serd necesario presionar simultdneamente los dos pulsadores situados uno en cada paleta
sefialados con el nimero “3”. Si no se oprimen los dos pulsadores a la vez, la descarga no sera efectuada. También podra aplicar la descarga
presionando la tecla DISPARO sefialada con el nimero “3” en el frente del equipo. La aplicacién de la descarga se realiza en forma inmediata
de acuerdo al apartado “Desfibrilador: Forma de onda de descarga”.

Luego de la descarga, el sonido cesara, el led indicador se apagara y el indicador de energia, después de unos segundos necesarios para que
se actualice en pantalla, mostrara “---".

NOTA: El indicador de energia no mostrara “---" de forma inmediata, sino que, debido a la actualizacién en pantalla, se observard un
decremento de la energia en “pasos” hasta llegar a 0 Joule (indicado como “---").

{ADVERTENCIA! Cuando se realiza la desfibrilacién con paletas, use sus pulgares para operar los botones de descarga con el fin de
evitar una descarga accidental.

jADVERTENCIA! Tenga especial cuidado de mantener las paletas apoyadas firmemente sobre el paciente, ya que un mal contacto con
el paciente puede producir interferencias (ruido) que ocasionen un falso disparo de la descarga al paciente, ademas producira
quemaduras en el momento de la descarga.

Los tres pasos, antes mencionados, estan indicados en la etiqueta (ver figura siguiente) ubicada en la parte superior (adelante y al medio) del
desfibrilador.

SELECCIONAR ENERGIA
A CARGAR

CARGAR LA ENERGIA
EN EL EQUIPO

Cuando el Desfibrilador ha sido cargado y no se desea aplicar la descarga al paciente, dicha carga se puede anular internamente de la
siguiente forma:
a) Al apretar la tecla ANULAR CARGA.
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b) Dejando transcurrir el “tiempo de descarga interna automatica” desde el fin de la carga de energia, que por defecto es de 60
segundos. Para mas informacion remitirse a la seccion MENU DE CONFIGURACION.
c) Al pasar la llave selectora a la posicion de MONITOREO o APAGADO.

En todos los casos no aparecera energia en las paletas.

3.1.1. PREPARACION DE LAS PALETAS EXTERNAS

Primero conecte el cable de las paletas al desfibrilador. Posicione el cable de las paletas externas de tal manera que los conectores queden
enfrentados y las guias del conector macho coincidan con los surcos del conector hembra, una vez posicionado, inserte el conector del cable
hasta que haga tope. Finalmente gire la rosca en sentido horario hasta que haga tope y cerciérese de que el cable quede firmemente
conectado sin posibilidad de desconectarse.

Quite las paletas de sus soportes tirando de ellos hacia arriba. Verifique que las mismas estén limpias y secas.

Aplique una cantidad generosa de pasta conductora o gel electrolito a la superficie del electrodo de cada paleta.

Frote las superficies de los electrodos de las paletas entre si para distribuir uniformemente la pasta conductora o gel aplicado. Tome las
paletas firmemente, como se muestra en la figura siguiente, con los dedos pulgares listos para presionar las teclas de “DISPARQO’.

Las paletas externas del desfibrilador bifasico 3850B pueden desmontarse y ser usadas como paletas pediatricas. Para ello primero asegurese
de que el equipo se encuentre descargado, luego quite las paletas del portapaletas, del lado izquierdo encontrara una palanca de color negro,
presione con fuerza donde se visualiza un cuadrado y retire la paleta metalica para adulto hacia adelante para asi quedarse con una paleta con
un area adecuada para un paciente pediatrico. Realice el mismo procedimiento descripto anteriormente con la otra paleta.

jADVERTENCIA! Durante la preparacion de las paletas, evite derramar pasta conductora o gel sobre las manos o en las manijas de las
paletas ya que éste puede provocar un choque eléctrico al operador.

jADVERTENCIA! Evite el exceso de pasta conductora o gel sobre el térax del paciente, el cual puede formar un camino eléctrico sobre la piel
del paciente.

JATENCION! Es recomendable NO USAR Xilocaina para aplicar una descarga.

JATENCION! Después del uso, mantenga limpias las paletas, libre de gel conductor y suciedad en general, ya que al utilizar paletas sin
limpiar se pueden crear caminos conductores de electricidad no controlados que deriven en una descarga eléctrica indeseada al operador, ya
sea en un procedimiento normal o durante un test de energia.

3.1.2. POSICIONAMIENTO DE PALETAS EXTERNAS

La figura muestra el posicionamiento de las paletas sobre el paciente.

Aplique las paletas firmemente a la pared anterior del pecho.

Coloque la paleta Esternon a la derecha (derecha del paciente) del esternén del paciente, justo por debajo de la clavicula.

Coloque la paleta Apex en la pared del pecho, debajo y a la izquierda del pezén izquierdo del paciente, a lo largo de la linea antero-axilar.

Frote las paletas contra la piel para maximizar el contacto paletas-paciente.
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Las paletas se pueden utilizar para la monitorizacion del ECG en situaciones de emergencia cuando el tiempo no permite la conexion de los
electrodos de monitorizacion del ECG estandar.

3.1.3. MODOS DE OPERACION

jADVERTENCIA! Riesgo de choque eléctrico y muerte. No use este equipo si existen dudas sobre la integridad de alguno de los cables del
equipo. Revise periodicamente los cables (previa desconexién de los mismos) para verificar su integridad, prestando especial atencion a los
puntos del cable cercanos a las fichas y las paletas. En caso de encontrar alguna irregularidad, solicite la provisién de un repuesto a nuestro
Servicio de Atencion al Cliente.

jADVERTENCIA! No es necesario desconectar los electrodos de ECG y/o Marcapasos ni los sensores de Oximetro para una desfibrilacién ya
que el equipo se encuentra eléctricamente aislado; aunque las paletas no deberan estar posicionadas cerca de o sobre los electrodos o partes
metalicas en contacto con el paciente, si esto no es posible retire los electrodos o partes metalicas antes de posicionar las paletas.
jADVERTENCIA! Durante la operacion de descarga de energia al paciente, tenga especial cuidado de evitar el contacto entre partes del
cuerpo del paciente (tales como piel expuesta, la cabeza, brazos y/o piernas) con objetos metélicos (tales como marcos de camillas o partes de
cama) que puedan generar caminos no deseados para la corriente de desfibrilacion.

jADVERTENCIA! El personal que realiza las compresiones toracicas durante la desfibrilacidn externa esta expuesto a corrientes de fuga.
jADVERTENCIA! No toque la cama, el cuerpo del paciente, o cualquier equipo conectado al paciente durante la desfibrilacién, puede resultar
en un choque eléctrico severo.

jADVERTENCIA! Cuando posicione las paletas sobre el paciente para realizar la descarga de energia, asegurese de que nadie esté cerca o en
contacto con el paciente.

{CUIDADO! Verifique que los aparatos conectados al paciente estén protegidos contra desfibrilacion antes de realizar la descarga de energia.
Si es necesario desconecte del paciente aquellos que no estén protegidos para que no sean dafiados por la descarga.

{CUIDADO! Asegurese de conocer los métodos para desechar la energia cargada en el Desfibrilador Modelo 3850B.

{CUIDADO! No descargue el Monitor Desfibrilador colocando paleta contra paleta o sobre los soportes de paletas.

MENSAJES DE ELECTROCIRUGIA

ADVERTENCIAS

o Se recomienda ubicar los electrodos de ECG, los electrodos de Marcapasos y/o el sensor de Oximetro lejos del campo quirlrgico en el
€caso en que se vaya a usar un electrobisturi, esto es para prevenir quemaduras en el cuerpo del paciente en la zona del electrodo.

o El electrodo neutral del electrobisturi debe tener un contacto adecuado con el paciente, de otra manera puede provocar quemaduras al
paciente.

o No es necesario desconectar los electrodos de ECG y/o Marcapasos ni los sensores de Oximetro para una electrocirugia ya que el
equipo se encuentra eléctricamente aislado; aunque las paletas no deberan estar posicionadas cerca de o sobre los electrodos o partes
metalicas en contacto con el paciente, si esto no es posible retire los electrodos o partes metalicas antes de posicionar las paletas.

o Eluso de un electrobisturi puede llegar a provocar interferencias en el funcionamiento de este equipo.

CUIDADOS
o El funcionamiento de este equipo puede ser afectado por la presencia de fuertes campos electromagnéticos o de radiofrecuencia como
los producidos por los electrobisturies.

3.1.3.1. MODO ASINCRONICO

Encienda el equipo y/o seleccione la energia deseada mediante la llave selectora marcada con “1”.

Prepare las paletas con pasta o gel conductor (ver la seccion “PREPARACION DE LAS PALETAS EXTERNAS’).

Pulse la tecla de CARGA marcada con “2”, para realizar la carga de energia.

Posicione las paletas sobre el paciente (ver seccion POSICIONAMIENTO DE PALETAS EXTERNAS) y asegurese de que nadie esté
cerca 0 en contacto con el paciente.

Descargue la energia sobre el paciente presionando ambos pulsadores ROJOS de paletas marcados con “3” o la tecla disparo “3” en el
frente del equipo.

3.1.3.2. MODO SINCRONICO

jADVERTENCIA! Los pacientes conscientes deben ser anestesiados o sedados antes de realizar la cardioversion sincronizada.
jADVERTENCIA! Antes de realizar la cardioversion debe asegurarse que el sincronismo sea correcto.

Encienda el equipo y/o seleccione la energia deseada mediante la llave selectora marcada con “1”.

Ubique los electrodos, coloque los broches y seleccione la derivacion adecuada (ver seccion MENU DEL MONITOR).

Prepare las paletas con pasta o gel conductor (ver la seccion “PREPARACION DE LAS PALETAS EXTERNAS’).

Presione la tecla SINC entonces se encendera el led que indica que estd en modo sincrénico, ademas se visualizara en pantalla el
mensaje SINCRO.

Pulse la tecla de CARGA marcada con “2”, para realizar la carga de energia.

Posicione las paletas sobre el paciente (ver secciéon “POSICIONAMIENTO DE PALETAS EXTERNAS”) y asegurese de que nadie esté
cerca 0 en contacto con el paciente.
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Mantenga presionados ambos pulsadores ROJOS de paletas marcados con “3” o la tecla disparo “3” en el frente del equipo, y la
descarga de energia sobre el paciente ocurrira dentro de los 60 ms después de detectada la préxima onda R (ver figura siguiente), Para
la sincronizacién, la onda R debe ser al menos de 0,3 mV de amplitud.

Luego de producida la descarga sincronica se anula automaticamente el MODO SINCRONICO, se apaga el led indicador y desaparece
de la pantalla el mensaje SINCRO. En caso de necesitar cardiovertir nuevamente, debera pulsar otra vez la tecla de SINCRONICO
(SINC).

DISPARO EFECTIVO DE LA DESCARGA

AL PACIENTE, EFECTUADO POR EL
CIRCUITO DE SINCRONIZACION
ZONA DE PRESION

DE LOS PULSADORES
DE DESCARGA, "3"
R R

3.1.4. TIEMPO DE CARGA DE ENERGIA

El tiempo de carga del desfibrilador, desde completamente descargado hasta su méaxima energia (200 Joules) es:
Alimentado desde linea:
a) Atension de linea nominal (90 Vca - 240 Vca): 6 segundos.
b) Para tension de linea al 90% de la nominal: 7 segundos.

Alimentado desde la bateria interna:
a) Con la bateria completamente cargada: 6 segundos.
b) Después de 15 descargas a maxima energia: 6 segundos.

El tiempo desde el encendido inicial, o de cualquier modo de programacion del operador hasta el estado de carga preparada a su maxima
energia (200 Joules) es:
Alimentado desde linea:
a) Atension de linea nominal (90 Vca - 240 Vca): 8 segundos.
b) Para tension de linea al 90% de la nominal: 9 segundos.

Alimentado desde la bateria interna:
a) Con la bateria completamente cargada: 9 segundos.
b) Después de 15 descargas a maxima energia: 9 segundos.

3.1.5. USO EN CONDICIONES CLIMATICAS ADVERSAS

En condiciones climaticas severas, seque el equipo y los accesorios antes de usar. Si es necesario, proteja el equipo y sus accesorios de la
lluvia.

jADVERTENCIA! Nunca desfibrile a un paciente con las paletas mojadas.
jADVERTENCIA! Nunca desfibrile a un paciente sobre una superficie mojada.

3.2. USO DEL MONITOR
3.2.1. MENSAJES EN PANTALLA

“Error en la carga” Este mensaje se muestra cuando, una vez iniciado el comando de carga, por algiin motivo y después de un tiempo
determinado la energia cargada no alcanza al valor de energia seleccionado.

“Error en config” Este mensaje se muestra cuando en el encendido el equipo encuentra que existen diferencias entra la configuracion
almacenada de fabrica y la actual.

“Electrodo Suelto” Este mensaje se muestra cuando alguno de los electrodos de ECG pierde contacto con el paciente. Cuando se visualiza
este mensaje so6lo podran ser seleccionadas las derivaciones DI, DIl y DIII.

“ECG Saturado” Este mensaje se muestra cuando, por algiin motivo, los canales de ECG reciben una sefial mayor a £5 mV en sus entradas,
volviendo inoperativo el monitoreo de ECG (Paletas o Cable a Paciente). Esto puede suceder durante la desfibrilacién.

3.2.2. MENU DE CONFIGURACION
Este menu permite configurar el modo de visualizacién de la curva de ECG, estandar o en cascada, visualizar o no la curva pletismografica
en caso de contar con oximetria, configurar el modo de registro en automatico o manual, configurar el tiempo de descarga interna automatica
y habilitar o deshabilitar (SI/NO) el reinicio de alarmas.
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CONFIGURACION

ECG EM CASCADA
CURvA PLETISMOGRAF ICA

REGISTRO AUTOMATICO
DEZCARGA |INTERMA AUTO

Para ingresar el meni de CONFIGURACION se debe mantener pulsada una de las siguientes teclas y encender el equipo
girando la llave selectora hasta la posicion MONITOR, una vez que ingreso al menu suelte la tecla que habia mantenido pulsada y utilice las
teclas para seleccionar entre Sl o NO y las teclas para seleccionar otra opcion del mend.

Si el modo de visualizacion del ECG es en cascada no podra habilitar la visualizacion de la curva pletismografica.

El tiempo de descarga interna automatica (DESCARGA INTERNA AUTO) permite configurar el tiempo en que se va a descargar el
desfibrilador, desde el momento en que se cargd al valor de energia seleccionada, de forma interna y automatica, en caso que no se realice
una desfibrilacion al paciente. EI mismo esta en segundos y se puede seleccionar el valor entre un minimo de 30 segundos hasta un méaximo
de 120 segundos en pasos de 5 segundos.

Si el reinicio de alarmas se encuentra habilitado, al encender el equipo se re establecen los valores de limites de alarma de fabrica.

3.3. ECG

3.3.1. MENSAJES DE ADVERTENCIA

ADVERTENCIAS

| as partes conductoras de los ELECTRODOS y los conectores asociados para las PARTES APLICABLES, no deberan entrar en contacto
con otras partes conductoras (metalicas) del equipo, incluyendo partes metalicas del equipo, conectadas a tierra.

¢ Asegurese de conocer donde y como posicionar los electrodos para el monitoreo. Vea el apartado Ubicacion de electrodos.

e Después de la entrega de energia, si el monitoreo se lleva a cabo con una combinacién de gel y parche/paleta, el ECG puede inicialmente
no mostrar sefial 0 mostrar asistolia, independientemente del verdadero ritmo.

o Se recomienda ubicar los electrodos de ECG, los electrodos de Marcapasos y/o el sensor de Oximetro lejos del campo quirdrgico en el
€caso en que se vaya a usar un electrobisturi, esto es para prevenir quemaduras en el cuerpo del paciente en la zona del electrodo.

oL a frecuencia cardiaca puede verse afectada en presencia de arritmias. El cardiotacometro usa un algoritmo integrador para determinar la
frecuencia cardiaca.

o Este equipo puede rechazar Pulsos de Marcapasos de las siguientes caracteristicas: con amplitud de £2 mV a £700 mV y un ancho de
pulso de 0,1 ms a 2 ms, de todos modos mantenga a los pacientes con marcapasos bajo estrecha vigilancia.

o El sistema electrocardiografico y sus accesorios no deben ser considerados un equipo de soporte de vida.

oPACIENTES CON MARCAPASOS. Los medidores de frecuencia pueden continuar contando la frecuencia del marcapasos durante la
ocurrencia de un paro cardiaco o algunas arritmias. No se base enteramente en las ALARMAS del medidor de frecuencia. Mantener los
pacientes bajo estrecha vigilancia.

e Tenga cuidado cuando se realice una suspension temporal (silencio) de la sefial de alarma auditiva, mantenga al paciente bajo estrecha
vigilancia durante todo el tiempo que permanezcan desactivadas. Si las sefiales de alarma estén seleccionadas, la sefial de alarma visual
continuara indicando la condicién de alarma si esta se produce.

o Altura de canal maxima: 21,2 mm. No apto para uso como monitor a mas de 2 metros de distancia.

# Coloque con cuidado los cables a paciente, cables de prolongadores, sensores de Oximetro y/o electrodos de Marcapasos para reducir la
posibilidad de enredo o estrangulamiento del paciente.

CUIDADOS

o No es necesario desconectar los electrodos de ECG y/o Marcapasos ni los sensores de Oximetro para una desfibrilacién ya que el equipo
se encuentra eléctricamente aislado; aunque las paletas no deberan estar posicionadas cerca de o sobre los electrodos o partes
metalicas en contacto con el paciente, si esto no es posible retire los electrodos o partes metalicas antes de posicionar las paletas.

o No es necesario desconectar los electrodos de ECG y/o Marcapasos ni los sensores de Oximetro para una electrocirugia ya que el equipo
se encuentra eléctricamente aislado; aunque las paletas no deberan estar posicionadas cerca de o sobre los electrodos o partes
metalicas en contacto con el paciente, si esto no es posible retire los electrodos o partes metalicas antes de posicionar las paletas.

e Durante el monitoreo, los electrodos de ECG deberian ser re-posicionados cada 48 horas de forma de mantener la calidad de las sefiales.
Luego de un periodo de 48 horas, la pasta o gel conductor del electrodo comienza a secarse y la piel del paciente puede comenzar a
irritarse.

o Para el monitoreo de ECG utilice electrodos autoadhesivos hipoalergénicos. La empresa recomienda electrodos de ECG marca 3M.

3.3.2. DESCRIPCION

En la parte izquierda del frente del equipo encontrara el siguiente conector:
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Y en la parte inferior del equipo encontrara la seccion del menu:

cm/mV mm/s | Derivacion Alarmas de ECG

Para conectar el cable a paciente, s6lo debera colocar los electrodos en el paciente, conectar los broches a los electrodos y conectar el otro
extremo del cable al equipo.

3.3.3. UBICACION DE LOS ELECTRODOS

La calidad de la curva de ECG depende del contacto de los electrodos con la piel del paciente. Para asegurar la minima resistencia de
contacto del electrodo, recuerde los siguientes puntos:

a- Rasure el area donde posicionara el electrodo.
b- Limpie el area con alcohol.
c- Coloque electrodos descartables del mismo tipo que los provistos de fabrica.

3.3.3.1. CONEXION PARA 3 BROCHES

A Nombre del Color del L
AMARILLO-L cob Electrodo Electrodo Posicion del Electrodo
R Brazo Derecho ROJO Fosa infraclavicular derecha.
L Brazo Izquierdo AMARILLO | Fosa infraclavicular izquierda.
; F | Piemalzquierda | VERDE | -inea axiaranterior izquierda
. sobre la Ultima costilla.
VERDE-F

3.3.3.2. CONEXION PARA 5 BROCHES

A Nombre del Color del .
; _AMARu_Lo-L CcoD Electrodo Electrodo Posicion del Electrodo
R Brazo Derecho ROJO Fosa infraclavicular derecha.
L Brazo Izquierdo AMARILLO | Fosa infraclavicular izquierda.
F Piera Izquierda VERDE Linea axilar anterior izquierda sobre la

ultima costilla.
Linea axilar anterior derecha (a la
misma altura de F).

C Precordial BLANCO Cualqwgra de las posiciones
precordiales descripta mas abajo.

N Pierna Derecha NEGRO

Posiciones Precordiales

1 (C1): Cuarto espacio intercostal en el borde derecho del esternén.

2): Cuarto espacio intercostal en el borde izquierdo del esternén.

): A mitad de camino entre 2 (C2) y 4 (C4).

): Quinto espacio intercostal sobre la linea media clavicular izquierda.
): Linea axilar anterior izquierda, al mismo nivel de 4 (C4).

):

2(C
3(C
4(C
5(C
6 (C6): Linea media axilar izquierda al mismo nivel de 4 (C4).

3
4
5
6

3.3.3.3. COLOCACION DE LOS ELECTRODOS DESCARTABLES
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EXTRAIGA LOS ELECTRODOS RETIRE EL PAPEL POSICIONE EL BROCHE SOBRE
GEL CONTENEDOR. COLOQUE EL BROCHE EN EL ELECTRODO. PROTECTOR DEL EL PACIENTE, PRESIONE
ADHESIVO. SUAVEMENTE Y EN FORMA

CIRCULAR EL BORDE DEL
ELECTRODO (NO PRESIONE EL
CENTRO) PARA LOGRAR UNA
COMPLETAADHERENCIA.

3.3.4. MENU DEL ECG
En la parte inferior de la pantalla del MONITOR se encuentra el teclado digital este permite realizar las siguientes funciones:

3.3.4.1. SELECCION DE GANANCIA DEL CANAL DE ECG

Desplacese con las teclas con la parte resaltada (cursor) hasta em/mV y luego con las teclas puede seleccionar la
GANANCIA de la curva de ECG. Los valores seleccionables son: 1/6 cm/mV, 1/4 cm/mV, 1/2 cm/mV, 1 cm/mVy 2 cm/mV.

3.3.4.2. SELECCION DE DERIVACIONES

Desplacese con las teclas hasta el sector denominado Derivacién y con las teclas elija la derivacion deseada.

Con el cable de tres broches podra elegir entre: DI, DII, DIll o Paletas (en pantalla I, II, Il y PAL) y con cable de 5 broches entre: DI, DII,
DIll, aVL, aVR, aVF, C o Paletas (en pantalla I, II, Ill, aVL, aVR, aVF, C y PAL).

Si no se conectan todos los electrodos al paciente, se activara la alarma técnica ELECTRODO SUELTO vy el equipo no podra reconocer el
cable a paciente conectado, por ende, permitira la seleccion de todas las derivaciones hasta tanto se conecten todos los electrodos al
paciente, a partir de aqui, las derivaciones permitidas seran de acuerdo al tipo de cable.

Cuando el cable a paciente no esté conectado, automaticamente, se seleccionara PAL (Paletas).

NOTA: Si selecciona una derivacion correspondiente al cable de 5 broches y conecta un cable de 3 broches, automaticamente el equipo
seleccionard la derivacion DI luego de conectar los electrodos al paciente.

3.3.4.3. SELECCION DE VELOCIDAD DE BARRIDO

Desplécese con las teclas hasta el sector denominado mm/s y con las teclas elija el valor de velocidad ente 25 mm/s y
50 mm/s.

3.3.4.4. VARIACION DE LIMITES DE ALARMA DE FRECUENCIA CARDIACA

Oprima las teclas y lleve el cursor hasta el sector denominado ALARMAS. El nimero de la izquierda corresponde al valor de
ALARMA DE BRADICARDIA de alarmai el de la derecha al de ALARMA DE TAQUICARDIA. Oprimiendo la tecla se aumenta este

valor del limite de alarma y con la tecla [dse disminuye el valor del limite de alarma. El rango de ajuste de los limites de alarma de
frecuencia cardiaca es de 20 1/min a 245 1/min para bradicardia y 25 1/min a 250 1/min para taquicardia, en pasos de 5 1/min.

3.3.4.5. SILENCIO DE SONIDO DE ALARMA

Oprima la tecla IE« (Silencio) para silenciar el sonido de alarma por 2 minutos. Si la condicién de alarma persiste, el sonido de alarma se
reactiva inmediatamente después de transcurrido el tiempo de silencio.

3.3.4.6. AJUSTE DE FECHA Y HORA

Desplacese con las teclas y lleve el cursor hasta el sector fecha. Oprima las teclas 0 para aumentar o disminuir la fecha.
Repita los pasos anteriores para ajustar la hora.

3.3.4.7. AJUSTE DE VOLUMEN

Puede iustar el volumen del bip de QRS, desplacese con las teclas y lleve el cursor hasta el icono ‘ de volumen. Oprima las

teclas 0 para aumentar o disminuir el volumen.

3.3.4.8. AJUSTE DE CONTRASTE

Puede variar el angulo de visién, desplacese con las teclas y lleve el cursor hasta el icono m de contraste. Oprima las teclas

0 para aumentar o disminuir el contraste.
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3.4. REGISTRO EN PAPEL
Mensajes de advertencia del médulo de REGISTRADOR

Indica que el registrador esta
alimentado y listo para imprimir.

Indica un error en el registrador.

Esto puede deberse a 3 causas:

- La compuerta esta abierta.

- No tiene papel.

- El controlador del registrador arroj6 un error.

El mensaje de error permanecera mientras continle la o las causas que lo generan.

3.4.1. MODO AUTOMATICO

Si en el mend de configuracion la opcién REGISTRO AUTOMATICO esta en SI, entonces el registro en papel de la curva de ECG vy,
opcionalmente, la curva pletismografica, comenzara inmediatamente al pulsar la tecla de CARGA. El registro se detiene 20 segundos

nnnnnn

después de haber realizado el DISPARO, o inmediatamente después de ANULAR carga o pulsar la tecla REGIST ubicada a la
izquierda de la pantalla.
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MODO STINCRONICO

3.4.2. MODO MANUAL

Para obtener un registro en papel de la curva de ECG vy, opcionalmente, la curva pletismogréfica que esté siendo observada en la pantalla del

monitor debe pulsar la tecla REGIST. Para detener el registro debe pulsar nuevamente la tecla REGIST.

Registro de una curva
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Fevers Electronion
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Registro de dos curvas

Feas Electronica

Paciente:
Fecha: 03/19/2016
Hora: 02:20 a A g ! A
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b \/\
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FC= 60 1/min SpO2= 97% FP= 75 1/min MARCAPASO ENCENDIDO
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100 ppm 200 ma

3.4.3. INDICADOR DE DETECCION DE ESPIGAS DE MARCAPASOS
En la siguiente figura se muestra la indicacion de presencia de espigas de marcapasos en el registro en papel:

Feas Electronica

Paciente:
Fecha: 03/19/2016

3.25.1 BIFASICO 1 cm/mvV 25 mm/s DIT FC= 75 1/min

3.5. MARCAPASOS

3.5.1. MENSAJES DE ADVERTENCIA

ADVERTENCIAS
e L as partes conductoras de los ELECTRODOS y los conectores asociados para las PARTES APLICABLES, no deberén entrar en contacto

con ofras partes conductoras (metalicas) del equipo, incluyendo partes metalicas del equipo, conectadas a tierra.
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o Asegurese de conocer donde y como posicionar los electrodos de marcapasos. Vea el apartado Uso del marcapasos transcutaneo.

o Se recomienda ubicar los electrodos de ECG, los electrodos de Marcapasos y/o el sensor de Oximetro lejos del campo quirdrgico en el
caso en que se vaya a usar un electrobisturi, esto es para prevenir quemaduras en el cuerpo del paciente en la zona del electrodo.

o Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, no toque la zona de gelificado de los electrodos de marcapasos durante la estimulacion.

o Utilice el modo a demanda siempre que sea posible. Utilice el modo fijo cuando la presencia de artefactos de movimiento u otras fuentes de
artefactos del ECG hagan que la deteccion de ondas R no sea fiable.

o Para cambiar el modo de estimulacion es necesario que el marcapasos esté apagado.

o Cuando se realiza la estimulacién en el modo a demanda, el cable a paciente debe estar conectado desde el paciente al equipo. Si no
conecta el cable a paciente no podra encender el marcapasos; si el marcapasos esta encendido y desconecta el cable a paciente el
marcapasos se apagara.

Si va a descargar energia sobre el paciente, al pasar la llave selectora de la posicion MONITOR a seleccién de energia el marcapasos se
apagara.

o Coloque con cuidado los cables a paciente, cables de prolongadores, sensores de Oximetro y/o electrodos de Marcapasos para reducir la
posibilidad de enredo o estrangulamiento del paciente.

o Al aplicar estimulacién eléctrica (marcapaseo), verifique la captura mecanica mediante pulso radial. Considere la posibilidad de utilizar
sedacién o un analgésico, en caso que el paciente experimente molestias o dolor durante la aplicacion de la estimulacion eléctrica
(marcapaseo).

CUIDADOS

o No es necesario desconectar los electrodos de ECG y/o Marcapasos ni los sensores de Oximetro para una desfibrilacién ya que el equipo
se encuentra eléctricamente aislado; aunque las paletas no deberan estar posicionadas cerca de o sobre los electrodos o partes
metalicas en contacto con el paciente, si esto no es posible retire los electrodos o partes metalicas antes de posicionar las paletas.

o No es necesario desconectar los electrodos de ECG y/o Marcapasos ni los sensores de Oximetro para una electrocirugia ya que el equipo
se encuentra eléctricamente aislado; aunque las paletas no deberan estar posicionadas cerca de o sobre los electrodos o partes
metalicas en contacto con el paciente, si esto no es posible retire los electrodos o partes metalicas antes de posicionar las paletas.

 Si se utiliza la funcion de marcapasos en modo a demanda durante periodos prolongados de tiempo, puede ser necesario aplicar nuevos
electrodos de ECG.

3.5.2. USO DEL MARCAPASOS TRANSCUTANEO

Este opcional permite la estimulacion cardiaca transcutdnea mediante impulsos de corriente eléctrica controlados, de 20 ms de ancho, aplica-
dos en modo a demanda o en modo fijo. El operador podra ajustar la frecuencia de los pulsos entre 40 ppm y 180 ppm en pasos de 5 ppm; y la
corriente aplicada en un rango de 10 mA a 200 mA en pasos de 5 mA.

El conector al equipo es polarizado, lo que impide que se pueda conectar, por error, en otro conector.

En el modo a demanda, debe utilizarse el cable a paciente de 3 broches o 5 broches para la monitorizacion del ECG, debido a que la aplicacion
del pulso de marcapasos es sincronica con respecto al QRS, y debe seleccionar la derivacion que tenga las ondas R mas facilmente
detectables.

En el modo fijo, es indistinto ya que la aplicacién de pulsos de marcapasos es asincrona.

Si su equipo posee un marcapasos transcutaneo, en la esquina inferior derecha de la pantalla encontrara la seccién del menu dedicada al
marcapasos.

Para conectar el marcapasos, siga la secuencia siguiente:

1) Antes de comenzar la secuencia de conexion del marcapasos, asegurese que el mismo esté apagado (APA sobre la opcion Enc/Apa).

2) Seleccione el modo, a demanda (DEM) o fijo (FIJ); cuando enciende el equipo el modo por defecto es a demanda. En el modo a demanda
compruebe que los complejos QRS son detectados correctamente, para lo cual puede observar que el indicador de deteccién de
complejo QRS se visualiza, y el BIP se escucha, en forma sincronizada con el QRS.

Para cambiar de modo es necesario apagar el marcapasos antes de seleccionarlo.

3) Seleccione el valor de frecuencia a aplicar (por defecto, es de 70 ppm): Desplacese con las teclas con la parte resaltada (cursor)

hasta Frecuencia y luego con las teclas puede aumentar la Frecuencia hasta 180 ppm o disminuirla hasta 40 ppm en pasos de
5 ppm.

4)  Ajuste la corriente a un valor bajo (mA — mili amperaje, por defecto: 20 mA): Desplacese con las teclas con la parte resaltada

(cursor) hasta mA y luego con las teclas puede ajustar la corriente en pasos de 5 mA.
5) Preparacion y colocacién de los electrodos del marcapasos. (ver Seccién 3.5.3).

6) Conecte el cable de marcapasos al conector rotulado MARCAPASOS, en el frente del equipo:
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[Frecuencia]  mA ] Enc/Apa |

@} marcarasos A\

7)  Enelmodo a demanda (DEM) coloque los electrodos de ECG al paciente y conecte el cable de ECG desde el paciente al equipo. En el
modo fijo (FIJ) este paso no es necesario.

8) Encienda el Marcapasos: Desplacese con las teclas con la parte resaltada (cursor) hasta Enc/Apa y luego con las teclas
seleccione ENC.

9) Aumente la corriente (mA — miliamperaje) hasta observar en el monitor que haya captura.

3.5.3. PREPARACION Y COLOCACION DE LOS ELECTRODOS DE MARCAPASEO

1) Conectar los electrodos de estimulacién al cable.
""‘“ ‘9

2) Higienizar la zona a tratar.
Antes de posicionar los electrodos, limpie y seque las zonas de la piel donde seran colocados los electrodos de marcapaseo.

3) Aplicacién del gel conductor.
Aplique de manera homogénea el gel conductor sobre la superficie de los electrodos de marcapaseo.
En caso de usos prolongados, renueve el gel conductor y realice una limpieza periédica de los electrodos y la zona de estimulacion.

@

4)  Coloque los electrodos sobre las posiciones a) o b) y fijelos con el cinturdn elastico. Se debe controlar que no se desplace el gel
conductor y que el electrodo haga un contacto homogéneo y parejo en la zona de estimulacién.

Anterior Posterior Esternon Apex

Posicién a) Anterior - Posterior Posicion b) Esternén - Apex

Indicador de deteccion de espigas de marcapasos
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En la siguiente figura se muestra la indicacion de presencia de espigas de marcapasos en pantalla:

11704714
oz 75

Biiemr veh ﬁ___

CNG
|

3.6. OXIMETRO

Mide la saturacién porcentual de oxigeno y la frecuencia de pulso periférica. Tiene alarmas de frecuencia de pulso por taquicardia y bradicardia,
deteccion de QRS desde pulso de oximetro, con variacion de la frecuencia de audio con el porcentaje de saturacion; y alarmas de saturacion
de oxigeno desde el 0% al 100% con limites superior e inferior, donde el limite inferior por defecto es de 85%. Posee la opcién de una tecla
directa que silencia la alarma durante 2 minutos.

El conector al monitor es polarizado, lo que impide que se pueda conectar, por error, en otro conector.

3.6.1. MENSAJES DE ADVERTENCIA
ADVERTENCIAS

>

YV V VYV V¥V VV V VY VVYVVYV

A\

>

Este es un medidor funcional y no puede usarse para evaluar la exactitud de una sonda de oximetro de pulso o de un monitor de oximetro
de pulso.

Este pulsioximetro no puede medir la contribucién al error total de un sistema sonda/monitor.

El Oximetro esta calibrado para mostrar la visualizacion de la saturacién de oxigeno funcional.

Disfunciones significativas de la hemoglobina afectaran la precisién de la medicion de SpOa.

La medicion de SpO2 puede ser afectada por una excesiva luz ambiental. Si es necesario, cubra el area del sensor con un material opaco
(con gasa quirdrgica, por ejemplo).

Las tintas de contraste introducidas en el flujo sanguineo, como el azul de metileno, verde indocianina, carmin indigo y fluorescentes,
pueden afectar la precision de la lectura de SpO2.

Cualquier condicion que restrinja el flujo de sangre, como el uso de manguito para mediciones de presién sanguinea o una resistencia
vascular sistémica extrema, pueden ser la causa de la imposibilidad de medir en forma precisa la SpO: y la frecuencia de pulso.

Evite utilizar el sensor de Oximetro en una extremidad donde se encuentre colocado un baumandmetro o cualquier tipo de catéter.

Antes de colocar el sensor de Oximetro quite la pintura de ufias o ufias postizas. La pintura o las ufias postizas pueden causar errores en
la lectura de SpO..

Si la extremidad se encuentra en posicion elevada, podria poner en peligro el retorno venoso y proporcionar mediciones de saturacion
més bajas. Por lo tanto, se recomienda mantener el sensor de Oximetro a la altura del corazén.

No coloque el sensor de Oximetro a lo ancho del pie de un paciente pediatrico ni sobre el pie en si.

Toda la informacion necesaria respecto a la toxicidad y/o accion sobre los tejidos, de los materiales con los que el paciente o cualquier
otra persona puede entrar en contacto esta indicado en cada accesorio.

Se debe tener en cuenta que los valores entre el 70% y el 100% de SpO2 medidos por el oximetro de pulso se encontraran dentro de
12% del valor medido por un co-oximetro, debido a la distribucion estadistica.

Si se interrumpiera la alimentacién del equipo, al retornar la energia, el mismo arrancaré con la Gltima configuracién ajustada por el
operador, a excepcidn del limite minimo de alarma de SpO2, que, si estaba apagado o ajustado a menos del 85%, se ajustara al 85%, por
requisito reglamentario, y si hubiere sido ajustado a mas del 85% conservara el valor ajustado por el operador.

Se recomienda ubicar los electrodos de ECG, los electrodos de Marcapasos y/o el sensor de Oximetro lejos del campo quirdrgico en el
caso en que se vaya a usar un electrobisturi, esto es para prevenir quemaduras en el cuerpo del paciente en la zona del electrodo.

Tenga cuidado cuando se realice una suspensién temporal (silencio) de la sefial de alarma auditiva, mantenga al paciente bajo estrecha
vigilancia durante todo el tiempo que permanezcan desactivadas. Si las sefiales de alarma estan seleccionadas, la sefial de alarma visual
continuara indicando la condicion de alarma si esta se produce.

Coloque con cuidado los cables a paciente, cables de prolongadores, sensores de Oximetro y/o electrodos de Marcapasos para reducir la
posibilidad de enredo o estrangulamiento del paciente.

CUIDADOS

>
>
>

Use sdlo el sensor de Oximetro provisto con el equipo 0 aquellos especificamente indicados para este equipo.

El usuario es responsable de garantizar la compatibilidad entre el sensor, el cable prolongador y este equipo.

No es necesario desconectar los electrodos de ECG y/o Marcapasos ni los sensores de Oximetro para una desfibrilacion ya que el
equipo se encuentra eléctricamente aislado; aunque las paletas no deberan estar posicionadas cerca de o sobre los electrodos o partes
metalicas en contacto con el paciente, si esto no es posible retire los electrodos o partes metalicas antes de posicionar las paletas.

No es necesario desconectar los electrodos de ECG y/o Marcapasos ni los sensores de Oximetro para una electrocirugia ya que el
equipo se encuentra eléctricamente aislado; aunque las paletas no deberan estar posicionadas cerca de o sobre los electrodos o partes
metalicas en contacto con el paciente, si esto no es posible retire los electrodos o partes metalicas antes de posicionar las paletas.
Cuando coloque el sensor “Y” de Oximetro con cinta adhesiva, no estire la cinta o la apriete demasiado. Si la cinta estd muy apretada
puede causar lecturas incorrectas y ampollas en la piel del paciente (las ampollas son causadas por la falta de respiracién de la piel y no
por calor).
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Re posicione el sensor de Oximetro cada 2 horas para permitir que la piel del paciente respire.

El funcionamiento del Oximetro puede ser afectado por la presencia de equipos de Tomografia Computada.

En presencia de campos electromagnéticos muy fuertes, la lectura de SpO2 puede no ser estable, visualizando valores distintos a cada
segundo. El equipo estabilizara la lectura una vez que cese la interferencia o bien que el equipo se aleje de la fuente de emision.

El tiempo maximo de aplicacién del sensor de Oximetro esta indicado en su propio manual.

El uso especifico del sensor de Oximetro referente a: poblacién del paciente (por ejemplo, edad, peso), parte del cuerpo o tipo de tejido al
que se aplica y aplicacién (por ejemplo, entorno, frecuencia de uso, lugar anatémico, movilidad) esta indicado en su propio manual.

» Asegurese de conocer dénde y como posicionar el sensor de Oximetro. Consulte el manual de uso que acompafia al sensor.

VV VVVY

3.6.2. CONEXION DEL OXiMETRO
Si su equipo posee un oximetro, en la parte central del frente del equipo encontrara el siguiente conector:

Y en la parte superior del equipo encontrara la seccién del menu:

RONICA MONITOR DESFIBRILADOR Mod. 3850B
| Frec.Pulso |

Para conectar el oximetro, sélo debera colocar el sensor en el paciente y conectar el otro extremo del sensor al equipo. También debe
seleccionar el tipo de paciente entre adulto y neonatal.

3.6.3. SELECCION DE PACIENTE

Para ello desplacese con las teclas hasta el sector de paciente y con las teclas seleccione la opcion adecuada: Adulto o
Neonato.

3.6.4. MENSAJES DE ADVERTENCIA DEL OXIMETRO

Este mensaje sera visualizado mientras el sensor de Oximetro no se encuentre conectado al Desfibrilador.

0902715 —-—-—-%--- ———FP
17:35 ADULT
Sin sensor 63 J' ' l Fic
-y P ;—"'. P

Zin fensor -

CNG
r 25

Una vez conectado el sensor de Oximetro este mensaje sera mostrado mientras el sensor no le sea colocado al
paciente.

13208710 A FP
Sin oacient 0% : 01 S ADULTS =
In paciente —

P rmJ-

S$in paciente

CNG
- 23 =11

Luego de colocar el sensor al paciente, el mensaje “Buscando” aparecera en pantalla mientras el oximetro realiza la

Buscando | saicccion del puiso.
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13/706/10 ———¥%--- ———FP ---
07 59 35 ADULT  ---
5 (B 15
e b_;-’ N o =
BusCando
CNG
1 29 II
Si no se encuentra pulso luego de un periodo suficientemente largo, el mensaje “No encuentra” sera mostrado en
pantalla.
1320810 ———=# --- ———FP ---
No 03:29 §5 ADULT --- 60
encuentra & J-
No encuentra
CNG ik
1 23 II
Una vez conectado el sensor de Oximetro y si el equipo detecta movimiento del paciente, entonces este mensaje se
mostrara en pantalla.
13,0810 92%--- 78FP ---
Movimient 05 :10 85 ADULT --- 60
ovimiento it
m J ” I L — e — ——
- W‘l » }H - I
Movimiento
CNG T
1 25 II
13708710 9?4 --- 74FP ---
Bda 038 :05 85 ADULT ---
perfusion ] J—
CNG Baia perfusion
1 25 = ——
Si no hay comunicacion con el médulo de Oximetria se visualizara el mensaje “Error Mod Sp02”.
23208410 ———¥%--- ——FP --- w»
Error 12:56 85 ADULT --- 60
moédulo =
Sp02 [Py e
CNG Error Med 3p02
1 29 e ==
Indica una falla en la alimentacion del médulo de Oximetria.
G3/01418 i===% c-» ===FR
0% : 49 S0 ADULT
Falla de — J’
alimentacion Ly
Falla alim $p02
CNG
Bl 25 PAL
Falla del Indica que hay un problema con el sensor de Oximetro.
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Sensor e P e
SpOZ 55 ADULT
Falla Sensor
CNG
EW 25 PAL ——-
0340115 98%--- 66FP ---
Interferencia 03 50 5 ADULT
por luz EJ—
ambiente e
Auz ambignte £y
BNG & e tE e
Bl 25 PAL ——— ——-

3.6.5. CALIBRACION

Los medidores funcionales no son calibrables, sin embargo, se sugiere una contrastacion anual del médulo de oximetria con un simulador

calibrado.

Para realizar esto puede llevar el equipo a feas ELECTRONICA o conectar el mismo a un simulador FLUKE - Index2 SpO2 Simulator. Si el
conjunto (oximetro + prolongador del sensor) no cumple con las tolerancias especificadas, conectado directamente al oximetro, reemplace el
sensor por uno nuevo. Si aun asi no se cumple con las especificaciones, debera enviar el equipo a Servicio Técnico.

En la tabla siguiente se dan los valores de mediciones y tolerancias:

Protocolo de salida de Oximetro

REALIZADO = OK.

. . MEDIR O VALOR . .
ITEM DESCRIPCION SIMULAR | CONECTAR | AJUSTAR MIN | MAX
EN CENTRAL
9% OXIMETRIA: Simular 76% SpOz2 - 40ppm. B 3 N N N B

97 | Registrar Frecuencia de Pulso. - -

40ppm 37 43

98 | Registrar Saturacion Porcentual. - -

76% 74 78

99 | Verificar Curva. APARECE LA CURVA = OK - -

100 | OXIMETRIA: Simular 96% SpO2 - 40ppm. B _
REALIZADO = OK.

101 | Registrar Frecuencia de Pulso. - -

102 | Registrar Saturacion Porcentual. - -

103 OXIMETRIA: Simular 76% SpO2 - 240ppm. B B
REALIZADO = OK.

104 | Registrar Frecuencia de Pulso. - -

240ppm | 237 | 243

105 | Registrar Saturacion Porcentual. - -

76% 74 78

106 | OXIMETRIA: Simular 96% SpO; - 240ppm. ~ ~
REALIZADO = OK.

107 | Registrar Frecuencia de Pulso. - -

240ppm | 237 | 243

108 | Registrar Saturacién Porcentual. - -

96% 94 98

Simular Baja Perfusion (Si es el Cardiosat100
simular amplitud de 4%, si es el Index2 simular

OXIMETRO

Perfusion". APARECE MENSAJE = OK.

109 | amplitud de 0,2%) (95% SpO2 - 75 ppm) - - - - i
REALIZADO = OK
10 Verificar que aparece el mensaje “Baja B 3 N N N B

11 Registrar Frecuencia de Pulso con BAJA
PERFUSION.

75ppm 72 78

Registrar Saturacién Porcentual con BAJA

M2 | bERFUSION.

95% 93 97

Si se esta utilizando el simulador Cardiosat100
113 | No Registrar los siguientes 8 items y continuar - -
con el item 122. REALIZADO = OK.

114 Simular Movimiento (95% SpO2 - 75 ppm).
REALIZADO = OK.

115 Verificar que aparece el mensaje “Movimiento”. 3 N
APARECE EL MENSAJE = OK.

16 Registrar Frecuencia de Pulso con B 3
MOVIMIENTO.
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17 Registre Saturacion Porcentual con

MOVIMIENTO.

Simular Neonatal (90% SpOz - 180 ppm).

REALIZADO = OK.

19 Seleccionar Neonatal en el Equipo.
REALIZADO = OK.

120 | Registrar Frecuencia de Pulso con NEONATAL. - - - 180ppm 177 183

Registrar Saturacion Porcentual con o
121 NEONATAL. 90% 87 93

3.6.6. PRINCIPIO DE MEDICION

El mddulo SpO2 mide el contenido de SpO2 con un método continuo, no invasivo para medir la saturacién de oxihemoglobina. El principio del
método es medir SpO2 segun el estado de congestidn ciclica de los tejidos durante la pulsacion. EI método determina cuanta luz emitida por la
fuente de luz del sensor penetra el tejido del paciente (dedo u oreja, por ejemplo) y llega al receptor. La cantidad de luz que penetra el tejido
depende de muchos factores, pero muchos de ellos son constantes; uno de ellos, el flujo arterial, varia con el tiempo dado que es pulsante, por
lo tanto, la saturacion de oxigeno de la sangre arterial puede ser calculada a través de la medicién de luz absorbida durante la pulsacién. El
mismo control de pulsaciones provee una forma de onda y una sefial de pulso. Para realizar la medicién, la longitud de onda del led rojo es de
660 nm y del led infrarrojo es de 940 nm. La potencia 6ptica suministrada al paciente es de 4 mW (miliwatts).

La informacion, de las caracteristicas de emision del sensor de SpO2, puede ser Util para los médicos, por ejemplo, médicos que realicen
terapias fotodinamicas.

95% 93 97

118

0,30

-------- Deoxihemoglobina
0,257 -
=== Oxihemoglobina

0,20
0,154

|
0,10}

COEFICIENTE DE
ABSORCION (1/cm)

0,054 R R,

1 1 1 1
600 700 800 900 1000 1100
LONGITUD DE ONDA (nm)

Caracteristicas de absorcion
espectral de hemoglobina

3.6.7. ALARMAS DEL OXIMETRO

Opcién ALARMAS: Selecciona los limites superior e inferior de las alarmas de SpO: y Frecuencia de Pulso. Con las teclas posicione

el cursor sobre el limite de alarma que desea modificar y presione las teclas para ajustar al valor deseado.
Alarmas de SpO: establece los limites superior e inferior de saturacién porcentual a los cuales se activara la alarma.

Limite Inferior de Alarma de SpO2:
jATENCION! El limite inferior de SpO2 serd, por defecto, 85% y seré operativo a partir de la deteccion del primer pulso proveniente del paciente.

Con las flechas posicione el cursor sobre el limite inferior (de los niumeros de alarmas de SpOz, el de abajo) y con las flechas de cursor

seleccione el limite inferior de saturacion de oxigeno para la activacion de la alarma entre los valores de 0% y 100% en pasos de 1%;
en caso de estar seleccionado el limite superior de la alarma de SpO, el valor tope méaximo del limite inferior sera (Limite Superior de Alarma
Sp02) - 1%.

Limite Superior de Alarma de SpO2:

Con las flechas QQ posicione el cursor sobre el limite superior (de los numeros de alarmas de SpO., el de arriba) y con las flechas de

cursor seleccione el limite superior de saturacién de oxigeno para la activacion de la alarma entre los valores de 0% y 100% en pasos
de 1%; en caso de estar seleccionado el limite inferior de alarma de SpQOz, el valor tope minimo del limite superior de Alarma de SpO: sera
(Limite Inferior de Alarma SpOz2) + 1%.

ALARMA de FP: Establece los limites superior e inferior de frecuencia de pulso a los cuales se activara la alarma.
Limite Inferior de Alarma de FP:
Con las flechas posicione el cursor sobre el limite inferior (de los nimeros de alarmas de FP, el de abajo) y con las flechas de cursor

seleccione el limite inferior de Frecuencia de Pulso para la activacién de la alarma entre los valores de 30 1/min y 250 1/min en pasos
de 1 1/min; en caso de estar seleccionado el limite superior de alarma de FP, el valor tope méaximo del limite inferior sera (Limite Superior de
Alarma FP) — 1 1/min.
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Limite Superior de Alarma de FP:
Con las flechas posicione el cursor sobre el limite superior (de los numeros de alarmas de FP, el de arriba) y con las flechas de cursor

seleccione el limite superior de Frecuencia de Pulso para la activacion de la alarma entre los valores de 30 1/min y 250 1/min en pasos
de 1 1/min; en caso de estar seleccionado el limite inferior de alarma de FP, el valor tope minimo del limite superior sera (Limite Inferior de
Alarma FP) + 1 1/min.

La tecla de {&. Silencio de Alarmas también aplica sobre las alarmas de oximetro.

3.7. SISTEMA DE ALARMAS

jADVERTENCIA! Altura de canal maxima: 21,2 mm. Equipo no apto para uso como monitor a mas de 2 metros de distancia.

El Monitor Desfibrilador 3850B Bifasico cuenta con alarmas fisiologicas y técnicas y con sefiales de alarma visuales y auditivas. Las alarmas
también se clasifican segun su prioridad en Alta, Media y Baja.

Una alarma de alta prioridad se indica mediante un indicador luminico intermitente de color rojo, ubicado en la esquina superior izquierda del
display (ver figura siguiente), y una sefial auditiva (ver SENALES DE ALARMA AUDITIVA DE PRIORIDAD ALTA).

fea aﬁnomu MONITOR DESFIBRILADOR Mod. 38508
- Frec. Cardiaca

13/08/10 ——=%--- ———FP ---
08 : 01

85 ADULT ~---
|
$in paciente
25

CNG
1

Una alarma de prioridad media se indica mediante un indicador luminico intermitente de color amarillo, ubicado en la esquina superior izquierda
del display (ver figura siguiente), y una sefial auditiva (ver SENALES DE ALARMA AUDITIVA DE PRIORIDAD MEDIA).

&: ELECTRONICA MONITOR DESFIBRILADOR Mod. 38508
. Frec. Cardiaca

13406710 ——% -~ EP s
08 :01 85 ADULT ---

= |

$in paciente

CEF; 25

Por Ultimo, una alarma de prioridad baja se indica mediante un indicador luminico continuo de color amarillo, ubicado en la esquina superior
izquierda del display (ver figura anterior), y una sefial auditiva (ver SENALES DE ALARMA AUDITIVA DE PRIORIDAD BAJA).
Una sefial de alarma auditiva puede suspenderse temporalmente mediante la funcién SILENCIO.

Tecla {&. SILENCIO: Para anular el sonido de alarma durante 2 minutos. El silencio por dos minutos se utiliza habitualmente para mover al
paciente, re posicionar o cambiar sensores y/o electrodos o cualquier actividad que implique mover al paciente o desconectarlo temporalmente.
Mantenga al paciente bajo estrecha vigilancia durante los periodos de desactivacién de las sefiales de alarma. Si las sefiales de alarma estén
seleccionadas, la sefial de alarma visual continuara indicando la condicion de alarma si ésta se produce a pesar de que el sonido esté
silenciado.

jADVERTENCIA! Tenga cuidado cuando se realice una suspension temporal (silencio) de la sefial de alarma auditiva, mantenga al paciente
bajo estrecha vigilancia durante todo el tiempo que permanezcan desactivadas. Si las sefiales de alarma estan seleccionadas, la sefial de
alarma visual continuara indicando la condicién de alarma si esta se produce.

Las sefiales de alarma del Monitor Desfibrilador 3850B Bifasico son del tipo no mantenidas, es decir que la manifestacion de alarma cesa
cuando deja de existir el evento que producia dicha condicién de alarma.

3.7.1. ALARMAS FISIOLOGICAS

jADVERTENCIA! Debido a que el paciente es monitoreado, pero no atendido continuamente por un operador, es que se deberan configurar y
ajustar las alarmas de forma apropiada.

Todas las Alarmas Fisioldgicas son de prioridad alta. Las alarmas fisioldgicas son: en ECG la alarma de Frecuencia Cardiaca y en Oximetria
la alarma de SpO: y la alarma de Frecuencia de Pulso.

Una condicién de alarma fisiol6gica se indica visualmente mediante el led indicador de alarmas rojo intermitente y en pantalla con el limite,
que se ha superado, parpadeando y auditivamente mediante una rafaga de pulsos segun se especifica en el apartado SENALES DE
ALARMA AUDITIVA.

Las alarmas fisiolégicas pueden inhibirse llevando el (los) limite(s) al valor “---".

jADVERTENCIA! Si un limite de alarma se lleva al valor “--" (inhibido) la condicién de alarma correspondiente a
dicho limite no sera detectada ni manifestada mediante las sefiales de alarma visual y auditiva.

“« n

Los limites de alarmas fisiolégicas estan pre ajustados de fabrica a “---", excepto el limite inferior de alarma de SpO: el cual esta pre ajustado
al 85%.
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El sistema de alarma cuenta con un Unico pre ajuste por parte del usuario/operador, cualquier modificacién en uno o mas limite de alarma
sera almacenado de modo que al apagar y encender nuevamente el equipo dicha modificacion se mantendra, con excepcion del limite inferior
de Oximetria, que se mantendra la configuracion si el valor del mismo es mayor o igual a 85%, mientras que si es menor a 85% al apagar y
encender el equipo el valor se configurara en 85%.

iATENCION! De acuerdo al uso previsto del equipo se considera que el usuario es un profesional médico entrenado en el funcionamiento del
equipo y con conocimientos, entre otros, en el monitoreo y vigilancia de signos vitales, por lo que cualquier ajuste de los limites de alarmas
realizado por un operador (personal paramédico o de enfermeria) debe ser llevado a cabo bajo la supervision directa y orden del usuario.

3.7.2. ALARMAS TECNICAS

Una condicién de alarma técnica puede estar indicada mediante una sefial visual, mediante led indicador y texto en pantalla o simbolo, més
una sefial auditiva, y puede ser de prioridad alta, media o baja.
Las sefiales de alarmas técnicas son las siguientes:

Bateria
] Sefial de alarma visual Sefial de alarma auditivo
SIMBOLO | Véase el apartado “SENALES DE ALARMA VISUAL” | Véase el apartado “SENALES DE | PRIORIDAD
Indicador led de alarma Mensaje en pantalla ALARMA AUDITIVA”
D Amarillo. Un pulso cada 30 segundos. Baja.
D Rojo. “Bat‘ena descarga’d”a. El | Rafaga de 10 pulsos cada Alta.
equipo se apagara”. 2,5 segundos.

DESFIBRILACION

Alarma de prioridad alta, con la excepcion de que la sefial auditiva no es una sefial de prioridad alta, sino que es una sefial de bip continuo:
“Error en la carga” - Este mensaje se muestra cuando, una vez iniciado el comando de carga, por algin motivo y después de un tiempo
determinado la energia cargada no alcanza al valor de energia seleccionado.

ECG
Alarmas de prioridad baja:
“Electrodo Suelto” - Este mensaje se muestra cuando alguno de los electrodos de ECG pierde conexién con el paciente. Si se retira el cable a
paciente, se deshabilita la condicién de alarma.
“ECG Saturado” - Este mensaje se muestra cuando, por algun motivo, los canales de ECG reciben una sefial mayor a +£5 mV en sus entradas,
volviendo inoperativo el monitoreo de ECG (Paletas o Cable a Paciente). Esto puede suceder durante la desfibrilacion.

Oximetria
Alarmas de prioridad baja:
“No encuentra” - Este mensaje sera visualizado en caso que no detectarse pulso luego de un periodo suficientemente largo.
“Error Mod Sp02” - Este mensaje se visualiza en caso de pérdida de comunicacion con el modulo de Oximetria.

Alarmas de prioridad media:

“Falla alim Sp02” - Indica una falla en la alimentacion del modulo de Oximetria.

“Sin Paciente” - Una vez conectado el sensor de saturacion de oxigeno este mensaje serd mostrado mientras el sensor no le sea
colocado al paciente.

“Sin Sensor” - Este mensaje sera visualizado mientras el sensor de saturacion de oxigeno no se encuentre conectado al Desfibrilador.

“Falla Sensor” — Indica que hay un problema con el sensor de Oximetro.

Marcapasos
Alarma de prioridad media:;
“Error elec. MPTC” — Este mensaje se muestra cuando un electrodo del MPTC pierde conexién y no hay aplicacion del pulso de
marcapasos al paciente.

Registrador
Una falla en el registrador térmico se manifiesta mediante el indicador luminoso, color rojo, ubicado en el panel del registrador.
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4. MANTENIMIENTO BASICO

Mantenimiento Preventivo

feas ELECTRONICA recomienda que este equipo sea verificado por un técnico calificado y autorizado, por lo menos una vez cada 12 meses.
Recomendamos contactarse con el servicio de Atencion al cliente de nuestra empresa para dicho mantenimiento.

feas ELECTRONICA recomienda realizar inspecciones periddicas a los cables de alimentacién, cable a paciente, sensor de SpOa, cables de
electrodos de Desfibrilacion y cables de electrodos de marcapasos, observando posibles roturas o quebraduras en los conductores o la
aislacion de los cables.

En el momento de realizar la limpieza es una buena oportunidad de realizar una INSPECCION GENERAL.

feas ELECTRONICA recomienda realizar pruebas funcionales cada vez que comience un nuevo turno de trabajo.

Mantenimiento Correctivo

Cuando sea necesario reparar €l equipo, solicite la asistencia de personal calificado y autorizado por feas ELECTRONICA para conservar las
condiciones de Garantia y los parametros de seguridad eléctrica del equipo.

En caso de solicitar asistencia al Servicio de Atencion al cliente, se le solicitara el nimero de serie del equipo, para una atencién mas rapida y
eficiente.

En caso de enviar el equipo a reparar, si es posible, embalelo en su envase original. Si esto no es posible, hagalo en una caja que proteja bien
al equipo.

4.1. INSPECCION GENERAL

Periddicamente, inspeccione el gabinete del Monitor Desfibrilador, el cable de alimentacién de red y los cables de paletas, prestando especial
atencion a los sectores de los cables préximos a los conectores y las paletas, ya que son los sectores con mayor probabilidad de rotura debido
a rotaciones, tracciones y dobladuras en estos puntos.
Ante cualquier sefal de deterioro recurrir al Servicio de Atencién al Cliente de feas ELECTRONICA.
En el momento de realizar la limpieza es una buena oportunidad de realizar una INSPECCION GENERAL.
JjADVERTENCIA! Riesgo de Choque Eléctrico y Muerte No use este equipo si existen dudas sobre la integridad de alguno
de los cables del equipo. Revise periddicamente los cables (previa desconexion de los mismos) para verificar su integridad,
prestando especial atencion a los puntos del cable cercanos a las fichas y las paletas. En caso de encontrar alguna
irreqularidad, solicite la provision de un repuesto a nuestro Servicio de Atencion al Cliente.
JADVERTENCIA! No esta permitida la modificacion del equipo.
JADVERTENCIA! No modifique este equipo sin autorizacion del fabricante.
JADVERTENCIA! Si se modifica este equipo, se deben realizar inspecciones y ensayos adecuados para garantizar el uso
seguro y continuado del equipo.
JATENCION! Se sugiere una contrastacién anual con simuladores calibrados.

4.1.1. CABLE DE ALIMENTACION DE RED

Si observa que el cable de alimentacion estd deteriorado, que la toma a tierra no es la correcta, ya sea por deterioro del cable o porque la
ficha de alimentacién no encaja firmemente en el tomacorriente, deberd desconectar el aparato de inmediato y seguir operéndolo desde la
bateria. Contactar al servicio técnico para solucionar el problema.

4.2. LIMPIEZA Y DESINFECCION

jADVERTENCIA! Antes de comenzar cualquier operacion de limpieza, asegurarse que el equipo esté apagado. RECORDAR: El equipo posee
bateria interna, por lo que ain desconectado de la red puede estar encendido. Verifique que la llave selectora esté en la posicion de APAGADO
y que la pantalla no contenga indicaciones y esté apagada.

Siga los siguientes pasos para limpiar y desinfectar a fondo el equipo y sus componentes segln sea necesario:

1) Inspeccione visualmente el estado de las superficies del equipo. Asegurese de disponer de iluminacion suficiente para la inspeccién.
Si hay suciedad o residuos considerables, utilice un pafio de algodén, microfibra o toalla de papel humedecida con agua potable para
eliminarlos. Si no hay residuos, continuo directamente con el paso 2.

2) Limpie la superficie con un pafio de algodon, un pafio de microfibra o una toalla de papel humedecidos con una solucién de limpieza y
desinfeccion (limpiador/desinfectante de un solo paso) que contenga amonio cuaternario o peroxido de hidrogeno. Prepare la solucion
siguiendo las instrucciones del fabricante.

NO utilizar limpiadores abrasivos ni disolventes fuertes como acetona o componentes a base de acetona.
NO permitir que entren liquidos en el dispositivo, y no introduzca liquidos en el dispositivo mientras lo limpia.
Tenga cuido al limpiar la pantalla del monitor, es especialmente sensible a las superficies rugosas y susceptible a rayarse.

3) Deje actuar la solucién durante 10 minutos.

4)  Enjuague las superficies con un pafio de algodén, un pafio de microfibra o una toalla de papel humedecida con agua potable.

5)  Compruebe que las superficies tratadas estan visiblemente libres de residuos o suciedad. Asegurese de disponer de iluminacién
suficiente para la inspeccién. Si es necesario, repita el proceso de limpieza.

6) Dejar secar el equipo al aire.
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jADVERTENCIA! Riesgo de Explosion o Incendio No permita el derramamiento de agua u otro liquido sobre el equipo.
Desconecte el cable de alimentacion y de paletas antes de limpiar o desinfectar el equipo.

JATENCION! No limpie la cubierta externa, los cables o las paletas con solventes, productos abrasivos o productos &cidos.
JATENCION! No limpie ni desinfecte los cables de los accesorios, accesorios, partes del equipo o el cuerpo principal del mismo
con hipoclorito de sodio (agua lavandina), solventes, productos abrasivos o acidos. Para la limpieza y desinfeccion del equipo y
sus accesorios, siga las instrucciones de este manual.

4.2.1. LIMPIEZA DE PALETAS

NO esterilice las paletas externas en vapor o gas (6xido de etileno (ETO)), no las sumerja en liquidos o las caliente por encima de los 50°C.
Limpie las paletas, incluyendo su empufiadura, siguiendo el método descripto en la seccion LIMPIEZA'Y DESINFECCION.

4.2.2. ELECTRODOS DE ECG Y CABLE A PACIENTES

Este equipo esta pensado para usar electrodos de ECG del tipo adhesivo descartables. No reutilice los electrodos. reemplace y re posicione
los mismos de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Verifique semanalmente la fecha de vencimiento de los electrodos de monitorizacién descartables y el estado para asegurar la integridad del
sellado.

El cable a pacientes de ECG debe limpiarse y desinfectarse siguiendo el método descripto previamente en la seccion “LIMPIEZA Y
DESINFECCION”

4.2.3 ELECTRODOS DE MARCAPASEO

NO esterilizar los electrodos de marcapaseo con vapor o gas (6xido de etileno (ETO)), no sumergir en liquido o calentarlos por encima de los
50°C.
Limpie y desinfecte los electrodos de marcapaseo siguiendo el método descripto previamente en la seccion “LIMPIEZA Y DESINFECCION”.

4.2.4. LIMPIEZA DE COMPARTIMIENTO DE PAPEL Y CABEZAL IMPRESOR

Presione el botdn de apertura de la tapa de papel, una vez entreabierta, levantela hasta abrirla completamente. Tome el rollo de papel y
retirelo suavemente hacia usted.

Con trapo humedecido en alcohol, limpie el compartimiento del papel; luego con otro trapo limpio humedecido en alcohol, limpie el cabezal
térmico.

Para volver a colocar el papel vea el procedimiento de REEMPLAZO DE PAPEL.

4.2.5. LIMPIEZA DEL SENSOR DE OXIMETRIA

Para limpiar el sensor de pinza de oximetria, desconéctelo, enjuaguelo con una solucién de jabén neutro y luego séquelo cuidadosamente
con un pafio de algodon.
iPRECAUCION! No lo esterilice a vapor en autoclave ni lo sumerja en agua u otras soluciones.

4.3. METODOS DE ESTERILIZACION

JATENCION! Riesgo de rotura del equipo. No esterilice este equipo ni sus partes o accesorios en Autoclave u Oxido de Etileno. No
sumerja ninguna parte de este equipo en agua u otros liquidos ni use limpiadores abrasivos. No rocie ni vierta liquidos en el equipo ni
en sus accesorios. No permita que ningun liquido penetre en los conectores ni en las aberturas de la carcasa. Si se derrama liquido
accidentalmente sobre el equipo coloque la llave selectora en APAGADO (ya que el equipo posee bateria interna) y desconecte el
equipo de la linea de alimentacién (en caso de que el mismo esté conectado a la linea de alimentacion), limpielo y séquelo antes de
volver a usarlo. Si tiene dudas sobre la sequridad del equipo, envie al mismo a un servicio técnico autorizado.

JATENCION! Riesgo de rotura del equipo. No esterilice las paletas de desfibrilacion de este equipo en Autoclave u Oxido de Etileno.
{ATENCION! Este equipo no es estéril ni esterilizable, en el caso de los accesorios consulte el manual de uso correspondiente a dicho accesorio.

No esterilice este equipo ni sus accesorios. Remitase a los métodos de limpieza y desinfeccion.

4.4. REEMPLAZO DE PAPEL

a) Presione el boton de apertura de la tapa del registrador y levante la tapa hasta abrirla completamente.

b) Tome el tubo de soporte de papel y tire suavemente hacia usted para retirarlo.

c) Coloque el nuevo rollo de papel entre los dos soportes redondeados.

d) Desenrolle algo de papel. Asegurese que el lado sensible (el mas brillante) del papel quede enfrentado con el cabezal impresor. El lado
mas brillante del papel normalmente esta dentro del rollo.

e) Alinee el papel con el rodillo de arrastre en la tapa.

f)  Sostenga el papel contra el rodillo y cierre la tapa.

g) Para verificar la correcta instalacién del papel, realice una impresién de prueba. Si el papel no se mueve, abra la tapa y repita los pasos

desde el punto e).

4.5. SELECTOR DE ALIMENTACION

El Desfibrilador posee tres modos de alimentacion:
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e 90 Vca - 240 Vca de seleccién automatica y 50 Hz 0 60 Hz, con seleccion del filtro Notch de fabrica.
e 412 Voltios de corriente continua, de la bateria interna recargable del equipo.
e +12 Voltios de corriente continua, externa.

jADVERTENCIA! Verifique que el rango de alimentacion de tension coincida con la tension de red a la cual se va a conectar el equipo. En caso
que no coincida contactese al servicio de Atencién al Cliente de feas ELECTRONICA.
jADVERTENCIA! Verifique que la frecuencia alimentacién marcada en el panel posterior coincida con la frecuencia de red a la cual se va a
conectar el equipo. Si no coincide, contéactese al servicio de Atencion al Cliente de feas ELECTRONICA. No use el equipo en esas condiciones. La
curva de ECG se vera afectada de ruido y no podra usar el Modo SINCRONO.
jADVERTENCIA! Debe asegurarse que el tomacorriente, al cual va a conectar el equipo, posea toma a tierra y que esta esté en perfecto
estado.
jADVERTENCIA! EI equipo debera ser conectado a una instalacion eléctrica aprobada segun la legislacion local vigente, incluyendo una
correcta toma a tierra. No utilice adaptadores ni reemplace los cables originales del equipo. Si la ficha no coincide con la de su instalacion,
comuniquese con nuestro Servicio de Atencion al Cliente para la provisién de un cable adecuado.
jADVERTENCIA! No conecte este equipo a un tomacorriente controlado por una llave de corte.
En unidades mdviles, puede alimentar el Monitor Desfibrilador desde el conector de encendedor de la unidad, a través del cable de
alimentacion +12 Vcc Externos.
Para realizar la conexién, siga los siguientes pasos:

- Conecte la ficha macho del cable de alimentacion +12 Vcc en el panel posterior del equipo.

- Conecte la ficha para encendedor en el alojamiento para encendedor del vehiculo.

- Verifique que la conexién es correcta y que la energia llega al equipo, observando la luz verde triangular de carga de bateria, ubicada

en el panel frontal del equipo.

4.6. VERIFICACION DE ENERGIA ENTREGADA

La verificacion o test de energia permite asegurase que el equipo esta en condiciones de entregar energia en paletas o determinar que, debido
a una falla, no permite la entrega de energia en paletas. Si no pasa el test, contactese al servicio de Atencién al Cliente de feas ELECTRONICA
para acordar la reparacion.

{ATENCION! Se sugiere realizar el Test de Energia Entregada de acuerdo a la politica interna de la Institucion Sanitaria o, por lo menos, una
vez a la semana.

jATENCION! Antes de realizar el Test de Energia Entregada verifique que las paletas externas estén limpias y secas.

jATENCION! Antes de realizar el Test de Energia Entregada las paletas externas deberan estar conectadas y colocadas en el porta paletas.
Realice la verificacion con el equipo conectado a linea de suministro eléctrico.

jADVERTENCIA! Durante el Test de Energia Entregada no deben realizarse més de 10 descargas; teniendo en cuenta que el tiempo de
espera, entre descarga y descarga, minimo es de 1 minuto.

Para realizar la verificacién de energia entregada realice los siguientes pasos:
i. Encienda el equipo mientras presiona la tecla ANULAR CARGA, de este modo el equipo arrancaré en modo test de energia entregada y
debera observar en pantalla el siguiente mensaje:

Cologue la llave selectora

en 200 Joules

ii. Coloque la llave selectora de energia en 200 Joules, tal como dice el mensaje en pantalla anterior.

Coloque las paletas en

portapaletas y presione CARGA

iii. Cuando la llave selectora esté en 200 J, y las paletas externas estén conectadas al equipo y colocadas en el portapaletas, presione la
tecla CARGA. Se iniciara un conteo que se incrementara hasta alcanzar el valor de 200 J aproximadamente, nimero que indica el valor
de la energia almacenada, y a continuacién se mostrara el siguiente mensaje:
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Presione DISPARD znn

iv. Presione el pulsador “DISPAROQ” ubicado en el frente del equipo o bien presione, al mismo tiempo, los pulsadores “DISPARO” ubicados

en las paletas (en este caso tome firmemente las paletas como se muestra en la figura siguiente), sin sacar las paletas de sus
alojamientos.

A continuacion, si el resultado de la verificacion es correcto y, por lo tanto, el equipo entreg6 energia en paletas, observara el siguiente
mensaje:

Resultado:
Paso el test

Apagar equipo

Si el equipo cuenta con registrado térmico, finalizado el Test se imprimira un reporte como el siguiente:

TEST DE ENERGIA ENTREGADA
Numero de Serie:

Version: 3.26.5 BIFASICO
Fecha: 17/11/2017 Hora: 11:28

Resultado: PASO EL TEST

v. Siel resultado de la verificacion es erréneo se observara el siguiente mensaje:

Resultado:
HO paso el test

Apagar equipo

Si el equipo cuenta con registrado térmico, finalizado el Test se imprimird un reporte como el siguiente:

TEST DE ENERGIA ENTREGADA
Numero de Serie:

Version: 3.26.5 BIFASICO
Fecha: 17/11/2017 Horxa: 11:30

Resultado: NO PASO EL TEST
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En caso que el equipo no pase el test de energia contactese al servicio de Atencion al Cliente de feas ELECTRONICA para acordar la
reparacion.

vi. Finalizada la verificacién, gire la llave selectora de energia a la posicién apagado.

4.7. VERIFICACION DE ALARMAS
Las alarmas de este equipo son indicadas en forma audible y visual. Debe asegurarse, antes de verificar el funcionamiento de las alarmas, que
el simbolo él no aparezca en pantalla.

Verificacion rapida

Antes de utilizar el equipo para vigilar mediante el sistema de alarmas al paciente se recomienda una verificacion rapida de las sefiales de
alarma. Para ello ajuste el limite inferior de la alarma de frecuencia cardiaca en 20 1/min sin conectar el cable a paciente, con lo cual se
activara el sistema de alarma manifestandose la condicion de alarma mediante sefiales auditivas (ver seccion “SENALES DE ALARMA
AUDITIVA”) y visuales, en la pantalla el Limite Inferior de frecuencia cardiaca se resaltara presentando un fondo blanco.

Verificacion técnica

Se recomienda hacer una verificacion técnica al menos una vez al afio.

El método de verificacion de alarmas es analogo para SpO2. Usaremos como caso ilustrativo la Frecuencia Cardiaca.

Conecte al equipo un simulador de ECG mediante un cable de 3 broches o 5 broches, seleccionando en el simulador los siguientes valores:
ECG normal, Amplitud= 1 mV, Frecuencia= 60 1/min.

Luego, ajuste los limites de alarma de la siguiente manera: Limite Alarma Inferior= 30 1/min, Limite Alarma Superior= 120 1/min y deteccién de
QRS desde DII.

En esa condicion, no debera sonar ni indicar ninguna alarma y el equipo indicara 60 1/min, en el angulo superior derecho de la pantalla.

Ajuste la frecuencia del SIMULADOR a 29 1/min y observe la pantalla. El indicador de Frecuencia Cardiaca ird disminuyendo su valor hasta
que indique 29. En ese momento, se activara la alarma por Limite Inferior de frecuencia Cardiaca (Bradicardia) y comenzara a escuchar el
sonido de la alarma. El Limite inferior de Frecuencia Cardiaca se resaltara presentando un fondo blanco. Compruebe que, pulsando la tecla de

silencio, la alarma audible se apaga y en la esquina inferior izquierda de la pantalla aparece el simbolo f.‘l; y que sigue indicando la alarma
visual con fondo blanco en el limite inferior. Pulse nuevamente la tecla de silencio y volvera a escuchar el sonido de alarma.

Ajuste la frecuencia del SIMULADOR a 60 1/min nuevamente y observe la pantalla. El indicador de Frecuencia Cardiaca ird aumentando su
valor hasta que indique 60. Al indicar mas de 30 1/min el sonido de la alarma y la indicacion visual cesaran.

Ahora, ajuste la frecuencia del SIMULADOR a 121 1/min y observe la pantalla. El indicador de Frecuencia Cardiaca ira aumentando su valor
hasta que indique 121. En ese momento, se activara la alarma por limite superior de Frecuencia Cardiaca (Taquicardia) y comenzara a
escuchar el sonido de la alarma. El limite superior de Frecuencia Cardiaca se resaltarad presentando un fondo blanco. Compruebe que,

pulsando la tecla de silencio, la alarma audible se apaga y en la esquina inferior izquierda de la pantalla aparece el simbolo f.‘l ; ¥ que sigue
indicando la alarma visual con fondo blanco en el limite superior. Pulse nuevamente la tecla de silencio y volvera a escuchar eI sonido de
alarma.

Ajuste la frecuencia del SIMULADOR a 60 1/min nuevamente y observe la pantalla. El indicador de Frecuencia Cardiaca ira disminuyendo su
valor hasta que indique 60. Al indicar menos de 120 1/min el sonido de la alarma y la indicacion visual cesaran.

De manera analoga, y con los simuladores de paciente correspondientes, podra realizar la verificacidn del funcionamiento de las alarmas de
cada parametro.

4.8. CAMBIO DE FUSIBLES

Antes de iniciar la operacion, asegurese que el equipo se encuentra desconectado de la red de energia, y, ademas apagado. Para realizar la
operacion deberéa contar con un pequefio destornillador y un juego de fusibles de reemplazo.

Debera introducir un destornillador plano para destrabar el selector, tire del alambre y saldré la tapa portafusiles. Retire ambos fusibles y
verifique si estan rotos, midiendo continuidad eléctrica entre sus bornes (roto = sin continuidad). En caso de encontrar uno o ambos rotos,
debera reemplazarlos por fusibles nuevos.

Si la rotura de fusibles es sistematica, consulte al Servicio de Atencion al Cliente de feas ELECTRONICA.

Destornillador

Traba
Plastica

JATENCION! Este equipo posee fusibles de linea tanto en el polo neutro como en la fase (vivo).
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jATENCION! En caso de rotura de los fusibles reemplacelos por otros del mismo tipo y valor. Si la rotura se repite, comuniquese con nuestro
Servicio de Atencién al Cliente.

4.9. BATERIA RECARGABLE

El equipo esta provisto de una bateria interna recargable, lo que le permite funcionar ain sin la conexion a linea de corriente alterna o a
+12 Vcc externo. Para cargar las baterias internas del MONITOR DESFIBRILADOR, deberd conectarlo a la linea de corriente alterna o a una
fuente de +12 Vcc externa, en forma permanente. No es necesario que el equipo esté encendido para que se cargue la bateria. La carga de la

bateria se indicara en el panel frontal mediante el encendido de la luz verde triangular en el simbolo
El estado de carga de la bateria se indica en la pantalla, y, por lo tanto, requiere que el equipo esté encendido (MONITOR o seleccién de
energia) y funcionando desde la bateria interna (desconectado de linea y +12 Vcc externos). Si la bateria estd cargada, en la pantalla

aparecera el simbolo®8. Cuando se visualice el simbolo n en la pantalla, esto indicard que la bateria esta parcialmente cargada y debera
recargarse.

Cuando la bateria esté descargada, en la pantalla aparecera el simbolo D y la condicion de alarma técnica de bateria baja activara la sefial
visual y auditiva. Esta alarma es de baja prioridad y permite que el operador realice al menos tres descargas a maxima energia, antes de que el
equipo se apague.

Cuando la bateria se encuentre completamente descargada se activara la alarma técnica de bateria descargada de alta prioridad, mostrandose
ademas el mensaje “Bateria Descargada - El equipo se apagara”. El equipo se apagara automaticamente 120 segundos después del
mensaje, para no dafiar la bateria. Debera recargar la bateria lo antes posible para preservar su vida Util.

La indicacién auditiva de las alarmas técnicas antes mencionadas se detalla en el apartado “SENALES DE ALARMA AUDITIVA”.

En este Ultimo caso, el equipo podra funcionar correctamente desde la linea de alimentacion o desde una fuente externa de +12 Vcc, en ambas

condiciones, en la pantalla aparecera el simbolo @

Autonomia de Baterias: Este equipo, con la bateria interna nueva y completamente cargada, a una temperatura de 20°C, puede entregar, por
lo menos, 150 descargas a 200 Joules sin necesidad de recargar la bateria.

Tiempo de Carga de Baterias agotadas a por lo menos un 90%: 2 hs 15 min.

Ciclo de Carga: En los momentos que no se use, el equipo debera permanecer conectado a linea para la recarga de las baterias. No es
necesario desconectar de linea ya que posee un dispositivo automatico para mantener la bateria a plena carga.

La bateria interna debe ser revisada visualmente una vez por afio para determinar que no existan roturas.
Verificar su autonomia mensualmente, en caso que ésta disminuya a un 80% de la establecida en las especificaciones técnicas, la bateria
debera ser reemplazada por otra del mismo tipo.

Para asegurar una larga vida a la bateria:

v jATENCION! No descargue completamente la bateria.

v jATENCION! Recargue la bateria inmediatamente después de ser usada.

v jATENCION! Cuando el equipo esté almacenado en depositos, se lo debera poner a cargar por lo menos una vez cada 60 dias, durante
un minimo de 3 hs a 25°C + 3°C ambiente, para prevenir la rotura de la bateria.

v jATENCION! No almacene este equipo en depdsitos, o entre periodos de uso, en lugares donde el sol incida directamente sobre el
equipo. Riesgo de deterioro de la cubierta del equipo, sus partes y accesorios.

v jATENCION! Durante el almacenamiento en depdsitos y entre usos, respete las condiciones de temperatura, presion y humedad definidas
en este manual y los periodos de recarga de la bateria interna especificados.

v jATENCION! La bateria interna de este equipo no puede ser reemplazada por el Usuario. Necesariamente debera ser reemplazada por
personal técnico calificado.

jATENCION! En el caso de reemplazar la bateria, siga las instrucciones locales para descartar
baterias de Ni-Mh o envielas a feas ELECTRONICA para su descarte.
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5. SOLUCION DE PROBLEMAS
GENERAL

Problema Posible Causa Accion

Se acciona el botdn de encendido,
pero el equipo no funciona.

El equipo se encuentra
desenchufado.

Conecte firmemente el cable al
tomacorriente y al desfibrilador.

La pantalla esta oscura y las curvas
y los caracteres no se ven.

Mal ajustado el contraste.

Ajuste el contraste como se explica en
la seccién Ajuste de Contraste.

La fecha y/o la hora en pantalla y en
el registro en papel no es la
correcta.

La fecha y/o la hora estan mal
ajustadas.

Ajuste fecha y hora segun se explica en
la seccion Ajuste de fecha y hora.

No hay sonido de sincronismo (Bip
de QRS).

Placa Madre defectuosa.

Envie el equipo al servicio técnico
autorizado para su reparacion.

El Volumen esta demasiado bajo

Suba el volumen del sonido

No hay sefial audible de alarma.

La tecla w& (Silencio) esta
activada.

Presione la tecla & (Silencio)
nuevamente.

Las alarmas estan desactivadas
“---" en todos los limites de
alarma.

Seleccione en pantalla los limites
superior e inferior de alarma de cada
parametro.

El parlante, su cable o la Placa
Madre estan defectuosos.

Si el problema persiste la placa madre
es la causa, envie el equipo al servicio
técnico autorizado para su reparacion.

DESFIBRILADOR

Problema

Posible Causa

Accion

El desfibrilador no carga energia.
Aparece el mensaje “Error en la
carga’.

Demora mas de 10 segundos en
completar la carga.

Funcionando desde la bateria, la
misma esta casi descargada.

Enchufe el equipo al tomacorriente y
recargue la bateria. La bateria se

cargara automaticamente cuando el
equipo se conecte a la red eléctrica.

El desfibrilador no carga energia.
Aparece el mensaje “Erroren la
carga’.

Demora mas de 10 segundos en
completar la carga.

Funcionando desde linea, Rotura en
el sistema de carga de energia.

Envie el equipo al servicio técnico
autorizado para su reparacion.

No descarga la energia al paciente,
pulsando los pulsadores de paletas.

Si realiza la descarga desde la tecla
“Disparo”, estan defectuosas las
paletas externas.

Reemplace las paletas externas.

No descarga la energia al paciente,
pulsando la tecla Disparo de
teclado.

Teclado defectuoso.

Envie el equipo al servicio técnico
autorizado para su reparacion.

No descarga la energia al paciente,
pulsando los pulsadores de paletas
ni el pulsador frontal de teclado.

Equipo defectuoso.

Envie el equipo al servicio técnico
autorizado para su reparacion.
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ECG

Problema

Posible Causa

Accion

No se observa correctamente la
curva de la derivacién de ECG
seleccionada y Aparece el mansaje
“Electrodo suelto”.

Uno de los electrodos de ECG esta
suelto.

Uno de los cables de los electrodos
esta desconectado del electrodo.

Uno de los cables de los electrodos
esta defectuoso.

Placa Madre defectuosa.

Revise que los electrodos se encuentren
perfectamente pegados y hagan
contacto con la piel del paciente. En
caso de ser necesario cambie el (los)
electrodo(s).

Revise que cada uno de los broches del
cable a paciente estén correctamente
conectado a su correspondiente
electrodo, entonces, si el problema
persiste la placa madre es la causa, por
lo cual envie el equipo al servicio técnico
autorizado para su reparacion.

No se observa la curva de la
derivacion de ECG seleccionada, se
observa una linea recta.

El cable de conexion de ECG esta
desconectado del desfibrilador.

Revise la conexién del cable a paciente
al equipo.

Senial a la entrada del ECG mayor a
15 mV, esto puede darse durante la
desfibrilacion.

Espere unos segundos hasta que la
sefial se restablezca automaticamente.

Placa Madre defectuosa.

Envie el equipo al servicio técnico
autorizado para su reparacion.

No se observa la curva de la
derivacion de ECG seleccionada y
aparece el mensaje “ECG
Saturado”.

Hay alguna fuente de emision de
ruido eléctrico muy poderosa en
cercanias del paciente.

Aleje al paciente y el equipo de la fuente
de ruido.

El equipo no esta conectado a tierra
porque usa un adaptador para el
tomacorriente.

Conecte el equipo a la instalacién, sin
adaptadores, a un tomacorriente con
toma a tierra. Contactese con el servicio
de Posventa de Feas Electronica para la
provision del cable adecuado para su
instalacion.

El equipo no esta conectado a tierra
porque usa una base de tomas
multiple (zapatilla) sin toma a tierra.

Si necesita usar una base de multiples
tomas, asegurese que ésta tenga toma a
tierra y esté conectada a la instalacién.
Contactese con el servicio de Posventa
de feas ELECTRONICA para la provisién
de una base de mdiltiples tomas,
adecuadas para su instalacion.

La instalacion no tiene toma a tierra
0 bien esta defectuosa.

Contactese con un electricista
matriculado para que normalice la
instalacion y los tomacorrientes, y que
éstos tengan toma a tierra normalizada.

Ninguna de las anteriores.

Envie el equipo al servicio técnico
autorizado para su reparacion.
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Sp02

Problema

Posible Causa

Accion

No se muestra en pantalla el valor
de SpO2ni el de FP y aparece el
mensaje “Sin Sensor”.

El cable adaptador de SpO: esta
desconectado del conector SpO:x.

Conectar el adaptador de SpO:2 al conector SpO2.

El sensor SpO: esta desconectado
del adaptador de SpO..

Conecte firmemente el sensor al adaptador de SpOa.

El cable del adaptador de SpO2 0o
del sensor esta cortado.

Reemplace el adaptador de SpO2 o el sensor.

No se muestra en pantalla el valor
de SpO2ni el de FP y aparece el
mensaje “Sin Paciente”.

Se pierde la conexion entre el
sensor y el paciente.

Fije el sensor frmemente al paciente.

No se muestra en pantalla el valor
de SpOzni el de FP y aparece el
mensaje “Buscando”.

Este mensaje debe aparecer
mientras el equipo esta buscando
el pulso del paciente y desaparece
cuando aparece la curva y los
valores.

Si aparece el mensaje “no encuentra”, cambie de dedo en el
paciente o coloqueselo Ud. mismo. Si el problema persiste, y
dispone de otro sensor, reemplacelo. Si esto lo soluciona,
envie el sensor a reparar; si no, envie el equipo y el sensor a
reparar a un servicio técnico autorizado.

No se muestra en pantalla el valor
de SpOzni el de FP y aparece el
mensaje “No encuentra”.

Aparece si no se encuentra pulso
luego de un periodo
suficientemente largo.

Ver punto anterior.

No se muestra en pantalla el valor
de SpO2ni el de FP y aparece el
mensaje “Movimiento”.

Indica que el paciente se esta
moviendo y el sensor no esta bien
acoplado a él.

Fije el sensor al paciente con una gasa o cinta
hipoalergénica, sin presionar demasiado. Si el problema
persiste, y dispone de otro sensor, reemplacelo. Si esto lo
soluciona, envie el sensor a reparar; si no, envie el equipo y
el sensor a reparar a un servicio técnico autorizado.

Aparece el mensaje “Baja
Perfusion”.

Indica que la extremidad donde se
colocé el sensor tiene baja
perfusion.

Re posicione el sensor o coldqueselo Ud. mismo. Si el
problema persiste, y dispone de otro sensor, reemplacelo. Si
esto lo soluciona, envie el sensor a reparar; si no, envie el
equipo y el sensor a reparar a un servicio técnico autorizado.

El médulo interno de SpO2 esta
defectuoso.

Envie el equipo y el sensor a reparar a un servicio técnico
autorizado.

Lineas punteadas aparecen en
lugar de la forma de onda del
pulso.

Sensor de SpO; defectuoso.

Reemplace el sensor de SpO..

Adaptador de SpO2 defectuoso.

Reemplace el adaptador de SpOa.

Impresion

Problema

Causa posible

Accion

No se esta usando el papel correcto.

Use el papel especificado para el tipo de impresion realizada.

La impresion es borrosa.
Faltan puntos.

El cabezal térmico esta sucio.

Limpie el cabezal térmico con un dispositivo limpiador de
cabezal. Si el problema persiste, la unidad de impresion esta
defectuosa. Reemplace la unidad de impresion.

No se ha cargado papel en la impresora.

Cargue papel en la impresion.

El compartimento de la impresora no esta
correctamente cerrado.

Cierre el compartimento hasta escuchar un clic.

El papel esta colocado con el lado de
impresion hacia arriba.

Coloque el papel en forma correcta.

No sale la impresién.

Teclas defectuosas.

Si no enciende la luz, cuando presiona la tecla de impresion,
realice una impresion a través del Sistema de
Mantenimiento. Si se verifica la impresidn, entonces la tecla
esta defectuosa, reemplacela.

Impresora defectuosa.

Placa Madre defectuosa.

Si enciende la luz, cuando presiona la tecla de impresion,
verifique la impresora con el Sistema de Mantenimiento.

La luz de impresion esta
encendida.

La temperatura de la impresora es
demasiado alta.

Enfriar la impresora. Si el problema persiste, posiblemente la
unidad de impresion o la placa Madre esta defectuosa.
Reemplace la unidad de impresion o la placa Madre.
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6. ESPECIFICACIONES TECNICAS
6.1. GENERALES

Equipo Clase | y ALIMENTADO INTERNAMENTE.
Grado de Proteccion contra Choque Eléctrico: Tipo CF.
Grado de Proteccion contra el ingreso de liquidos: IPX2.
Equipo no apto para uso en presencia de atmosfera explosiva 0 mezcla inflamable.
- Normas de Seguridad (certificadas):
- EN-60601-1 (Eq. IRAM 4220-1 e IEC 601-1).
- EN-60601-1-2 (Compatibilidad Electromagnética).
- EN-60601-1-6.
- EN-60601-1-8.
- EN-60601-2-4.
- EN-60601-2-27.
- EN-60601-2-49.
-1S0 80601-2-61.
- Normas de Calidad (certificadas):
- Marcado CE, Dir. 93/42/CEE.
- 1SO 13485.
- Disp. AN.M.A.T. 3266/2013: B.P.F.
- Disp. AN.M.A.T. 2319/02.
DT: Ing. Jorge F. Feas - MP; 12341991 e
Ing. Julio Brezzo - MP: 18015606.
Autorizado por la AN.M.A.T. PM 1125-15.
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
Modo de Uso
Monitoreo, Registro y Marcapasos: USO CONTINUO.
Desfibrilador: USO INTERMITENTE, cadencia maxima de disparos de 200 J: 3 disparos/minuto y 1 minuto de reposo.
En ambos casos alimentado con 90 Vca - 240 Vca, 50 Hz/60 Hz.

Especificaciones Eléctricas
Alimentacion: 90 Vca - 240 Vca de seleccion automatica y 50 Hz o 60 Hz, con seleccion del filtro Notch de fabrica.
Alimentacion Externa: 12 Vcc.
Alimentacion Interna: A bateria.
Pack 12 Vcc - 4000 mAh.
Peso: 750 g.
Bateria de Ni-Mh.
Autonomia de Baterias: 8 hs de monitoreo continuo o, al menos, 150 descargas de 200 J.
4 hs de monitoreo continuo con marcapasos.
Tiempo de Carga de Baterias agotadas a por lo menos un 90%: 2 hs 15 min.
Consumo méximo durante la carga de energia maxima: 180 W.
Consumo durante la espera: 7 W.
Alimentacién de Ambulancia:
- Debe ser de grado médico y cumplir los requisitos del estandar IEC 60601-1 o proceder de la bateria de
un vehiculo (conector de encendedor de ambulancia).
- Tensién: 12 Vcc.
- Corriente méxima: 10 A.
Fusible de Linea:
- Cantidad: 2 (dos).
- Tamafio: 20 mm x 5 mm.
- Tipo: Lento (Slow Blow).
- Tensién: 250 V.
- Corriente: 2,5 A (Inom).
- Velocidad:
100% de lnom durante 4 horas minimo.
135% de lnom durante 1 hora maximo.
200% de Inom durante 120 segundos maximo.
- Capacidad de ruptura; 100 A a 250 Vca.
Fusible de +12 V externos:
- Tamafio: 20 mm x 5 mm.
- Tipo: Lento (Slow Blow).
- Tensién: 250 V.
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- Corriente: 10 A (Inom).
- Velocidad:
100% de Inom durante 4 horas minimo.
135% de Inom durante 1 hora maximo.
200% de Inom durante 120 segundos maximo.
- Capacidad de ruptura: 100 A a 250 Vca.
Fusible de Bateria Interna:
- Tamafio: 20 mm x 5 mm.
- Tipo: Lento (Slow Blow).
- Tension: 250 V.
- Corriente: 10 A (Inom).
- Velocidad:
100% de Inom durante 4 horas minimo.
135% de Inom durante 1 hora maximo.
200% de Inom durante 120 segundos maximo.
- Capacidad de ruptura: 100 A a 250 Vca.

Especificaciones mecanicas
Dimensiones: 295 mm (ancho) x 200 mm (alto) x 345 mm (profundidad).
Peso: 6 Kg (incluyendo paletas externas, bateria y registrador).
Pantalla: Tipo - Cristal Liquido de alta luminosidad.
Dimensiones: 132 mm x 38,5 mm.

Especificaciones Ambientales
Durante el almacenamiento y transporte: Presion Ambiental: 500 mmHg a 797 mmHg.
Humedad Ambiente: De 0% a 95% (sin condensacion).
Temperatura: -5°C a 55°C.
Durante el funcionamiento: Presiéon Ambiental: 500 mmHg a 797 mmHg.
Humedad Ambiente: De 0% a 90% (sin condensacion).
Temperatura: 0°C a 45°C.

6.2. DESFIBRILADOR

Capacitor: 196 uF x 2,30 KV.
Inductancia: 7 mHy.
Resistencia interna: 4 Q.
Carga maxima de energia: 200 Joules.
Forma de Onda: Bifasica.
Tiempo de Carga a 200 J: Linea nominal; 6 s.
Linea 90% de nominal; 7 s.
Bateria llena; 6 s.
Después de 15 descargas de 200 J: 6 s.
Cantidad de descargas de 200 J con bateria completamente cargada: 150 descargas con una cadencia de 3 disparos/minuto y 1 minuto de
reposo.
Seleccién de Valores de Energia: por pasos de 2 J,3J,5J,7J,10J,20J, 30,50 J,70J, 100 J, 150 J y 200 J.
Los valores de energia indicados en la llave selectora son para una impedancia de paciente de 50 Q.
Indicacion de Cargando y Cargado: Visual y auditiva.
Indicacion de energia Cargada: Visual y auditiva.
Tiempo de Descarga Interna Automatica: 60 s.
Modo SYNC: Iniciado por teclado. Indicado en Pantalla.
Amplitud Minima de ECG para deteccién de R: 0,3 mV.
Retardo disparo: Dentro de los 60 ms después de la deteccion de la onda R.

Formas de Onda de descarga a maxima energia

T ‘ f - " f -

200 Joules Carga 25 Q | 200 Joules Carga 50 Q | 200 Joules Carga 75 Q
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+ 5 + ¥ +

o

200 Joules Carga 100Q 200 Joules Carga 1250 200 Joules Carga 150 Q

%

200 Joules Carga 175 Q

Escala eje vertical: 10 A/div.
Escala eje Horizontal: 5 ms/div.

Precision de la Energia entregada

Energia | iy | Max. | 250 | 500 | 75Q | 100Q | 125Q | 1500 | 175Q | PRECISION
[Joules]
2 0 5 18 21 | 24 2,2 20 | 21 | 18 +3J
3 0 6 3,0 32 | 32 30 33 | 30 | 28 +3J
5 2 8 46 53 | 53 5,2 53 | 51 | 49 +3J
7 4 10 6,5 73 | 74 74 73 | 12 | 70 +3J
10 7 13 93 | 104 | 105 | 104 | 105 | 102 | 104 +3J
20 17 23 188 | 198 | 207 | 206 | 208 | 204 | 203 +15%
30 255 | 345 | 296 | 310 | 314 | 312 | 314 | 312 | 312 +15%
50 425 | 575 | 466 | 516 | 522 | 519 | 526 | 508 | 51,0 +15%
70 505 | 805 | 654 | 715 | 723 | 729 | 727 | 727 | 717 +15%
100 8 | 115 | 940 | 1030 | 1046 | 1043 | 1058 | 1026 | 1027 +15%
150 1275 | 1725 | 1424 | 1543 | 1563 | 1526 | 1533 | 1547 | 1523 +15%
200 170 | 230 | 187,6 | 2057 | 207,8 | 2050 | 2054 | 206,0 | 201,9 +15%

6.3. ECG

ESPECIFICACIONES DE FUNCIONAMIENTO
Entrada por paletas: Tipo CF.
Cable Paciente: 3 electrodos o 5 electrodos.
Entrada por electrodos: Tipo CF.
Filtro Notch: 50 Hz 0 60 Hz (Determinado de fabrica).
Indicacion de QRS: Bip por QRS e imagen en pantalla ().
Silencio de Alarma: por teclado, 2 minutos.
Seleccion de Derivaciones: por teclado DI, DI, DIll y PAL (Paletas) o DI, DII, DIll, aVR, aVF, aVL, precordial y PAL.
Exactitud de Amplitud: £20% de la lectura 0 100 pV (lo que sea mayor).
Especificacién de Ruido de Entrada < 30 uVpp.
Impedancia de Entrada
Modo Comun: Mayor a 10 MQ a 50 Hz/60 Hz.
Modo Diferencial: Mayor a 25 MQ desde corriente continua hasta 60 Hz.

Relacion de Rechazo de Modo Comun: 90 dB minimo a 50 Hz o 60 Hz.
Velocidad de Barrido: 25 mm/s o 50 mm/s.
Seleccién de Ganancia: 1/6 cm/mV, 1/4 cm/mV, 1/2 cm/mV, 1 cm/mV 'y 2 cm/mV.
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Deteccion, rechazo e indicacion de pulsos de marcapasos.
Tiempo de Recuperacidn, después de una Desfibrilacién: < 5 s.

CARDIOTACOMETRO
Precision y respuesta del medidor de frecuencia cardiaca ante ritmos regulares:
Medicion de frecuencia cardiaca - Rango= 20 1/min a 250 1/min.
Resolucion=1 1/min.
Calculo y visualizacion de la Frecuencia Cardiaca: Se actualiza cada 2 segundos. Valor promediado de los Gltimos 4 valores.
Exactitud de Frecuencia Cardiaca: £10% de la lectura o 5 1/min (lo que sea mayor).
Alarma de Bradicardia: De 20 1/min a 245 1/min, en pasos de 5 1/min.
Alarma de Taquicardia: De 25 1/min a 250 1/min, en pasos de 5 1/min.
Retardo maximo del sistema de ALARMA de FC
Taquicardia: 3,8 s £ 0,1 s.
Bradicardia: 6,13s £ 0,1 s.
Retardo medio del sistema de ALARMA de FC
Taquicardia: 3,78 s £ 0,1 s.
Bradicardia: 6,09 s £ 0,1 s.

Méaxima amplitud de la onda T rechazada: 1,2 veces la amplitud del complejo QRS.
R R R R

1 cm/mV 25 mm/s

Precision y respuesta del medidor de frecuencia cardiaca ante ritmos irregulares:

Sefial A1: Bigeminismo ventricular.

R R R 4 R R K R
1 cn/av T DI FC= 80 1/min

Frecuencia medida e indicada en pantalla, después de 20 s de establecimiento: 80 1/min % 5 1/min.

Sefal A2: Bigeminismo ventricular alterno lento.

R X R R R 3 ]
"1 em/mv 25 mm/w pr1 PC= 62 1/min

Frecuencia medida e indicada en pantalla, después de 20 s de establecimiento: 60 1/min % 5 1/min.
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Sefial A3: Bigeminismo ventricular alterno rapido.

R R R R K R R R R R R R
i cm/aV 25 ma/s ’ DIT PC=119 1/min

Frecuencia medida e indicada en pantalla, después de 20 s de establecimiento: 120 1/min £ 5 1/min.

Seial A4: Sistole bidireccional.

R R R R R R R R
1 om/mV 25 ma/a DIl FC= 95 1/min

Frecuencia medida e indicada en pantalla, después de 20 s de establecimiento: 90 1/min % 5 1/min.

Tiempos maximos:
De 80 1/mina 120 1/min: 4s *1s.
De 80 1/mina40 1/min:11s*1s.
Tiempos de respuesta:

De 80 1/min a 120 1/min: 3 s £ 1 s. Esto es el tiempo desde el primer complejo QRS de la nueva frecuencia hasta el tiempo que en pantalla
se indica 105 1/min (37% de 80 1/min + 63% de 120 1/min).

De 80 1/min a 40 1/min: 6 s £ 1 s. Esto es el tiempo desde el primer complejo QRS de la nueva frecuencia hasta el tiempo que en pantalla se
indica 55 1/min (37% de 80 1/min + 63% de 40 1/min).

Tiempo de ALARMA para taquicardia: 3 s £ 0,5 s. Para la sefial mostrada a continuacion.

Sefial B2: Taquicardia ventricular 2 mVpp, 195 1/min.

0,75 s = 80 [1/min] 0,3077 s = 195 [1/min]
— ¢

NV

1 cm/ mv 25 mm/s DIXI

g

Para la sefial B1: Taquicardia ventricular 1 mVpp, 206 1/min el tiempo es el mismo.
Para las distintas amplitudes de B1y B2 (un medio y dos veces) el tiempo de ALARMA sigue siendo el mismo.
Capacidad de rechazo de la onda T elevada.

Méaxima amplitud de la onda T: 1,2 veces la amplitud del complejo QRS.

MWMJM

1 cm/mV 25 mm/s DII FC= 80 1/min
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Deteccion, rechazo e indicacion de pulsos de marcapasos

El cardiotacometro cuenta con detector de pulsos de marcapasos y rechazo de estos para la medicion de la frecuencia cardiaca. En pantalla se
indica la presencia de un pulso de marcapasos como se muestra en la siguiente figura:

11211 /12
it * 75

mr w‘f 2 o5,

Este equipo puede rechazar Pulsos de Marcapasos de las siguientes caracteristicas: con amplitud de £2 mV a £700 mV y un ancho de pulso
de 0,1 ms a 2 ms, de todos modos, mantenga a los pacientes con marcapasos bajo estrecha vigilancia.

6.4. REGISTRADOR

Método de Escritura: Térmico Directo.
Velocidad de Registro: 25 mm/s.
Modo de Registro: Orden de teclado.
Resolucion
Eje Y: 8 puntos por mm.
Eje X: 16 puntos por mm.
Ancho de Impresiéon: 48 mm.
Tipo de Papel: Ancho de 50 mm y diametro maximo de 45 mm.

6.5. MARCAPASOS TRANSCUTANEO

Salida de electrodos de marcapasos: Tipo CF.
Estimulacion: Externa a través de electrodos.
Rango de Frecuencia: 40 ppm a 180 ppm — Seleccionable desde teclado, en pasos de 5 ppm.
Corriente de Salida: 10 mA a 200 mA — Seleccionable desde teclado, en pasos de 5 mA.
Forma de onda: Pulso de salida de duracion, 20 ms £ 1 ms, con tiempos de ascenso y descenso < 1,5 ms [niveles del 10-90%).
Exactitud de la frecuencia: Dentro de 5% del valor mostrado.
Exactitud de la corriente de marcapasos: De 10 mA a 45 mA es de £5 mA.
De 50 mA a 200 mA es del 10%.
Modo: Seleccionable, a demanda o fijo.
Periodo refractario: 340 ms para frecuencias menores o iguales a 80 ppm, 240 ms para frecuencias mayores a 80 ppm.

6.6. OXIMETRO DE PULSO

Entrada de sensor de oximetro: Tipo CF.

LED
Longitud de onda: Rojo — 660 nm.
Infrarrojo — 940 nm.
Potencia dptica: 4 mW.

SpO;
Rango: 0% a 100%.
Exactitud Adulto: 2% de 70% a 100%, <70% no definido.
Exactitud Neonatal: 3% de 70% a 100%, <70% no definido.
Exactitud en movimiento: £3% de 70% a 100%.
Resolucion: 1%.
La exactitud especificada es la diferencia de la media cuadratica (RMS) entre los valores medidos y los valores de referencia.

Frecuencia de Pulso
Rango: 30 1/min a 250 1/min.
Exactitud Adulto: £3 1/min.
Exactitud Neonatal: £3 1/min.
Exactitud en movimiento: £5 1/min.
Resolucion: 1 1/min.
Indicacién de Pulso: Bip de tono variable.

La exactitud especificada es la diferencia de la media cuadratica (RMS) entre los valores medidos y los valores de referencia.
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Tono del bip de pulso

El tono del bip aumenta con el incremento del porcentaje de SpO2 como se observa en el siguiente grafico:

2500

N 2300
T
— 2100
© /
)
c 1900
g /
3 1700
o
[ 1500

1300

0 20 40 60 80 100
SpO, [%]

Retardo maximo del sistema de ALARMA de Sp02:9,15s £ 0,2 s.
Retardo medio del sistema de ALARMA de Sp02:9s 0,2 s.

Retardo maximo del sistema de ALARMA de FP
Taquicardia: 12s £ 0,5 s.
Bradicardia: 13,25s £ 0,5 s.

Retardo medio del sistema de ALARMA de FP
Taquicardia: 11,72s ¥ 0,5 s.
Bradicardia: 12,74 s £ 0,5 s.

6.7. SENALES DE ALARMA AUDITIVA

Presion sonora: entre 45 dB y 85 dB.

6.7.1. SENALES DE ALARMA AUDITIVA DE PRIORIDAD ALTA
Todas las Alarmas Fisioldgicas son de alta prioridad.

La sefal de alarma auditiva de una alarma fisiolégica, se encuentra compuesta por una rafaga de 10 pulsos de 1000 Hz como se muestra a
continuacion.

i i H H ."s 3‘,. & i g
50ms 50ms 50ms S50ms 50ms 50ms
El detalle de cada uno de los pulsos se muestra en la figura siguiente.
20ms 20ms
< -
100ms

-
100%
90%

Tiempo de subida (del 10% al 90%) del pulso, t: 20 ms.

Tiempo de duracion efectiva del pulso, ta: 100 ms.
Tiempo de bajada (del 90% al 10%) del pulso, tr. 20 ms.

Si la condicion de alarma fisiologica se mantiene, la rafaga de pulsos se repite cada 7,5 s como se muestra en la siguiente figura.
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La sefial de alarma auditiva de una condiciéon de alarma técnica de alta prioridad es igual a la sefal de alarma auditiva de las alarmas
fisioldgicas, en cuanto a la rafaga de pulsos y a las caracteristicas del pulso, pero, la repeticion de la rafaga de pulsos es cada 2,5 s como se

muestra en la siguiente figura.

6.7.2. SENALES DE ALARMA AUDITIVA DE PRIORIDAD MEDIA
La sefial de alarma auditiva de prioridad media se encuentra conformada por una réfaga de 3 pulsos de 1000 Hz como se muestra a

continuacion.

160ms

160ms
La caracteristica de cada pulso se muestra en la figura siguiente.
20ms 20ms
—> <
200ms
<€ >
905 i )

1
0% ki) Ll

—]

Tiempo de subida (del 10% al 90%) del pulso, tr: 20 ms.
Tiempo de duracion efectiva del pulso, ta: 200 ms.

Tiempo de bajada (del 90% al 10%) del pulso, tr. 20 ms.
Si la condicién de alarma de prioridad media se mantiene, la rafaga de pulsos se repite cada 15 segundos como se muestra en la figura a

continuacion.

6.7.3. SENALES DE ALARMA AUDITIVA DE PRIORIDAD BAJA
La sefial de alarma auditiva de baja prioridad, se manifiesta por un solo pulso de 1000 Hz.

El detalle del pulso se muestra en la figura siguiente:
20ms

20ms
- -

90% ’
||

-
100%

A {

|

|

fv‘ g

| |
0% .HII' L

—]
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Tiempo de subida (del 10% al 90%) del pulso, t: 20 ms.
Tiempo de duracion efectiva del pulso, ta: 200 ms.
Tiempo de bajada (del 90% al 10%) del pulso, tr. 20 ms.

El pulso de sefial de alarma auditiva de prioridad baja se repite cada 60 s.

6.8. SENALES DE ALARMA VISUAL

6.8.1. SENALES DE ALARMA VISUAL DE PRIORIDAD ALTA
Indicacion luminica intermitente, de color rojo, con periodo 0,7 s, ciclo de trabajo 50% (0,35 s encendido/0,35 s apagado).

6.8.2. SENALES DE ALARMA VISUAL DE PRIORIDAD MEDIA
Indicacion luminica intermitente, de color amarillo, con periodo 1,4 s, ciclo de trabajo 50% (0,7 s encendido/0,7 s apagado).

6.8.3. SENAL DE ALARMA VISUAL DE PRIORIDAD BAJA
Indicacion luminica constante, de color amarillo.

6.9. SONIDO DEL BIP DE QRS

La indicacién auditiva de presencia de un complejo QRS consiste de un pulso de 1000 Hz cuyas caracteristicas se muestran en la siguiente

figura:

20ms<_ _»_ZOms
: < 100ms > :

100% - """" “1 [ IZIIIII:{IZF i bt B IIIIZZ' IIIIK!II'I"' IZ'{ZI}[III:II ’ :
(A M| 1 H “\ I 1 g': /( '/] .'f !f X || JI‘ fli 'rh j I ,

10 Risicusiasiions v‘;",":] A “HM, EILL“)“J b ;“ --[J-f'- ..“L,”.f. .;.L.,f...}'-.h./ﬂ4.‘{‘[1.4?&} ..............

’ MU YT T
| | '||“|| ‘,' W'I I l ,,"" 1 ‘7 \ V | ! {” W
_ T

Tiempo de subida (del 10% al 90%) del pulso, tr: 20 ms.

Tiempo de duracion efectiva del pulso, ts: 100 ms.
Tiempo de bajada (del 90% al 10%) del pulso, tr: 20 ms.

La presién sonora es ajustada desde la funcién de ajuste del volumen.

6.10. SONIDO DE CONFIRMACION DE TECLA PULSADA
Al pulsar una tecla se genera un pulso de 1000 Hz confirmando la activacién de la tecla, dicho pulso tiene las siguientes caracteristicas:
20ms 20ms

70ms

100%
90%

10%

Tiempo de subida (del 10% al 90%) del pulso, tr: 20 ms.

Tiempo de duracion efectiva del pulso, ta: 70 ms.
Tiempo de bajada (del 90% al 10%) del pulso, tr: 20 ms.
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6.11. Guia y Declaracion del Fabricante en relacion a la Compatibilidad Electromagnética

Emisiones Electromagnéticas

El Monitor Desfibrilador modelo 3850B-Bifasico REG/MPTC/SpO, de feas ELECTRONICA esta previsto para el uso en un entorno
electromagnético especificado debajo. El cliente o el usuario del Monitor Desfibrilador modelo 3850B-Bifasico REG/MPTC/SpO, de
feas ELECTRONICA se deberia asegurar que se use en dicho entorno.

Ensayo de emisiones Conformidad Entorno electromagnético - Guia
El Monitor Desfibrilador modelo 3850B-Bifasico REG/MPTC/SpO, de
Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 feas ELECTRONICA Usa energia de RF S(_)Io para su funcién interna. Por
ello, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable que causen
cualquier interferencia en los equipos electrénicos de las proximidades.
Emisiones de RF CISPR 11 Clase B . . .
— - El Monitor Desfibrilador modelo 3850B-Bifasico REG/MPTC/SpO, de
Emisiones de arménicos Clase A feas ELECTRONICA es adecuado para su uso en todos los
IEC 61000-3-2 establecimientos, incluyendo los establecimientos domésticos y
Fluctuaciones de tensién/emisiones aquellos conectados directamente a la red publica de alimentacién de
flickers Cumple baja tension que alimenta a los edificios usados para fines domésticos.
IEC 61000-3-3

Inmunidad Electromagnética

El Monitor Desfibrilador modelo 3850B-Bifasico REG/MPTC/SpO, de feas ELECTRONICA estd previsto para el uso en un entorno
electromagnético especificado debajo. El cliente o el usuario del Monitor Desfibrilador modelo 3850B-Bifasico REG/MPTC/SpO, de
feas ELECTRONICA se deberia asegurar que se use en dicho entorno.

Ensayo de inmunidad

Nivel de ensayo de
la Norma IEC 60601

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético - Guia

Descarga electrostatica (DES)

IEC 61000-4-2

16 kV por contacto

+8 kV por aire

+6 kV por contacto

+8 kV por aire

Los suelos deberian ser de madera,
hormigén o baldosa ceramica. Si los
suelos estan cubiertos con material
sintético, la humedad relativa deberia ser
al menos del 30%.

Transitorios/rafagas rapidas

IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de
alimentacién de red

+1 kV para lineas de
entrada/salida

+2 kV para lineas de
alimentacién de red

+1 kV para lineas de
entrada/salida

La calidad de la red de alimentacién
deberia ser la de un entorno comercial
tipico o la de un hospital.

Onda de choque

IEC 61000-4-5

+1 kV linea a linea

+2 kV linea a tierra

+1 kV linea a linea

+2 kV linea a tierra

La calidad de la red de alimentacion
deberia ser la de un entorno comercial
tipico o la de un hospital.

Caidas de tension, interrupciones y
variaciones de tension en las lineas
de entrada de alimentacion

IEC 61000-4-11

<5% Ur
(caida >95% en Ur)
para 0,5 ciclos

40% Ut
(caida 60% en Ur)
para 5 ciclos

70% Ut
(caida 30% en Ur)
para 25 ciclos

<5% Ur
(caida >95% en Ur)
para5s

<5% Ut
(caida >95% en Ur)
para 0,5 ciclos

40% Ut
(caida 60% en Ur)
para 5 ciclos

70% U+
(caida 30% en Ur)
para 25 ciclos

<5% Ur
(caida >95% en Ur)
para5s

La calidad de la red de alimentacién
deberia ser la de un entorno comercial
tipico o la de un hospital. Si el usuario del
Monitor Desfibrilador modelo 3850B-
Bifasico REG/MPTC/SpO, de feas
ELECTRONICA requiere un funcionamiento
continuo durante las interrupciones de
alimentacion, se recomienda que el
Monitor Desfibrilador modelo 3850B-
Bifasico REG/MPTC/SpO, de feas
ELECTRONICA use un médulo de baterias o
una fuente de alimentacion ininterrumpida.

Campo magnético a frecuencia de
red (50 Hz/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/lm

Los campos magnéticos a frecuencia de
red deberian estar a niveles caracteristicos
de una localizacién tipica de un entorno
comercial tipico o de un hospital.

NOTA: Ur es la tensidn de alimentacion de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de ensayo.
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Inmunidad Electromagnética

El Monitor Desfibrilador modelo 3850B-Bifasico REG/MPTC/SpO, de feas ELECTRONICA esta previsto para el uso en un entorno
electromagnético especificado debajo. El cliente o el usuario del Monitor Desfibrilador modelo 3850B-Bifasico REG/MPTC/SpO, de
feas ELECTRONICA se deberia asegurar que se use en dicho entorno.

Ensayo de Nivel de ensayo de la Norma Nivel de Entorno electromaanético — Guia
inmunidad IEC 60601 conformidad 9
Los equipos moviles y portatiles de comunicaciones de
RF no se deberian usar mas cerca de cualquier parte del
Monitor Desfibrilador modelo 3850B-Bifasico
REG/MPTC/SpO, de feas ELECTRONICA, incluyendo los
cables, que la distancia de separacién recomendada a la
frecuencia del transmisor.
Distancia de separacién recomendada
RF conducida 3Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 3v d=117-VP
10 Vrms
150 kHz a 80 MHz en las 10V d=12-VP
bandas de ICM®
RF radiada 10 V/Im de
IEC 61000-4-3 80 MHz 2 2,5 GHz 10 V/im d=12-VJP 80 MHz a 800 MHz
d=23-P 800 MHz a 2,5 GHz

donde P es la maxima potencia de salida asignada del
transmisor en vatios (W) conforme al fabricante del
transmisor y d es la distancia de separacién recomendada
en metros (m)®.

Las intensidades del campo desde el transmisor fijo de
RF, segln se determina por un estudio electromagnético
del lugar®, deberia ser menor que el nivel de conformidad
en cada rango de frecuencia®.

La interferencia puede ocurrir en la vecindad del equipo
marcado con el siguiente simbolo:

Q)

NOTA 2: Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcién y reflexion
desde estructuras, objetos y personas.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia més alto.

@ Las bandas ICM (industrial, cientifica y médica) entre 150 kHz y 80 MHz son 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.

® Los niveles de conformidad en las bandas de frecuencia ICM entre 150 kHz y 80 MHz y en el rango de frecuencia de 80 MHz a 2,5 GHz estan
previstos para disminuir la probabilidad de que un equipo de comunicaciones mévil/portétil pudiera causar interferencias, si se introduce en areas de
paciente inadvertidamente. Por esta razén, se usa un factor adicional de 10/3 en el célculo de la distancia de separacion para los transmisores en
estos rangos de frecuencia.

¢ Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base para radio teléfonos (celulares/sin cables) y radios moviles
terrestres, emisoras amateur, emisiones de radio AM y FM y emisiones de TV no se pueden predecir teéricamente con precision. Para valorar el
entorno electromagnético debido a los transmisores fijos de RF, se deberia considerar un estudio del lugar electromagnético. Si la medida de la
intensidad del campo en la localizacion en la que el Monitor Desfibrilador modelo 3850B-Bifasico REG/MPTC/SpO, de feas ELECTRONICA se usa
excede el nivel de conformidad anterior de RF aplicable, se deberia observar el Monitor Desfibrilador modelo 3850B-Bifasico REG/MPTC/SpO, de
feas ELECTRONICA para verificar el funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales,
tales como reorientacion o relocalizacion del Monitor Desfibrilador modelo 3850B-Bifasico REG/MPTC/SpO, de feas ELECTRONICA.

4 Sobre el rango de frecuencia de 150 KHz a 80 MHz, la intensidad del campo deberia ser menor que 10 V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portéatiles y méviles de comunicaciones de RF y el Monitor Desfibrilador
modelo 3850B-Bifasico REG/MPTC/SpO, de feas ELECTRONICA

El Monitor Desfibrilador modelo 3850B-Bifasico REG/MPTC/SpO, de feas ELECTRONICA esta previsto para el uso en un entorno
electromagnético en el que se controlan las perturbaciones radiadas de RF. El cliente o el usuario del Monitor Desfibrilador modelo 3850B-
Bifasico REG/MPTC/SpO; de feas ELECTRONICA puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima
entre el equipo portéatil y mévil de comunicaciones de RF (transmisores) y el Monitor Desfibrilador modelo 3850B-Bifasico REG/MPTC/SpO,
de feas ELECTRONICA segUln se recomienda debajo, conforme a la maxima potencia de salida del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacién conforme ala frecuencia del transmisor
Maxima potencia de salida (m]
asignada del transmisor 150 KHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz en 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
W] las bandas de ICM
d=117-VP d=12-vP d=12-VP d=23-VP

0,01 0,117 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,379 0,379 0,727

1 1,17 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,79 3,79 7,27
100 11,7 12 12 23

Para los transmisores asignados con una potencia maxima de salida no listados arriba, la distancia de separacién recomendada d en metros (m) se puede
determinar usando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la maxima potencia de salida asignada en vatios (W) conforme al fabricante
del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Las bandas ICM (industrial, cientifica y médica) entre 150 kHz y 80 MHz son 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: Se usa un factor adicional de 10/3 en el célculo de la distancia de separacién recomendada para los transmisores en las banda de frecuencia ICM
entre 150 kHz y 80 MHz y en el rango de frecuencia de 80 MHz a 2,5 GHz, para disminuir la probabilidad de que un equipo de comunicaciones mévil/portatil
pudiera causar interferencias, si se introducen en areas de paciente inadvertidamente.

NOTA 4: Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y reflexion desde
estructuras, objetos y personas.
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AEDRENEI GARANTIA DE EQUIPOS FEAS

-\

feas ELECTRONICA S.A. garantiza al comprador de este producto por los siguientes términos, a partir de la fecha de compra, por 12 meses.

Esta garantia cubre el normal funcionamiento contra cualquier defecto de fabricacién y/o vicio del material, y se compromete a reparar el mismo sin cargo alguno para

el adquiriente cuando el mismo fallare en situaciones normales de uso y bajo las condiciones que a continuacién se detallan:

1-  Este certificado de garantia solo es valido para equipos adquiridos en la Republica Argentina.

2-  Son beneficiarios del mismo el comprador original y los sucesivos adquirentes dentro del plazo antes mencionado.

3-  Encaso de necesidad de traslado del equipo a un Servicio Técnico Autorizado, el transporte sera realizado por el responsable de la garantia y seran a su cargo
los gastos de flete y seguro, segun lo indicado por la ley 24240 y la resolucion SICyM N°498/88.

4-  Modalidad de servicio: feas ELECTRONICA S.A. podra, segun prefiera, reparar o reemplazar el producto si esta averiado, de forma tal que el producto o su
reemplazo cumpla con las especificaciones del equipo original. Cualquier producto de reemplazo serd nuevo o como nuevo. En caso que al momento del
reemplazo no hubiese disponible un producto idéntico al reemplazado (ya sea por discontinuacién de su produccion, falta de stock o cualquier otra causa),
feas ELECTRONICA S.A. se reserva el derecho de suministrar un producto de prestaciones o funcionalidad por lo menos iguales a las del producto reemplazado. Si
luego de un plazo razonable, no fuese posible para feas ELECTRONICA S.A. reparar o reemplazar el producto, el cliente tendra derecho, como Unica
compensacion, al reintegro del precio de compra, contra la devolucién del producto. El producto debera ser enviado al Servicio Técnico Autorizado en las
mismas condiciones que fue provisto, esto es: materiales de embalaje, accesorios, software y manuales completos y estar comprendido en las condiciones
establecidas en esta garantia.

5-  Seran causas de la anulacion de esta garantia:

a. Uso impropio o uso distinto del especificado.
b. Excesos o caidas de tension eléctricas que impliquen uso en condiciones anormales
c. Intervencion al equipo por personal no calificado y no autorizado por feas ELECTRONICA S.A.
d. La operacién del equipo en condiciones no prescritas por el Manual de Uso
6- La garantia carecera de validez si se observare lo siguiente:
a. Enmiendas o tachaduras en los datos del certificado o factura de compra.
b. Falta de factura de compra original o falta de fecha en la misma
7-  No estan cubiertos por esta garantia los siguientes casos:
a. Las roturas, golpes, caidas o rayaduras por cualquier causa.
b. Dafios ocasionados por equipos interconectados al producto.

8-  feas ELECTRONICA S.A. no asume responsabilidad alguna por los dafios personales o a la propiedad que pudieran causar el uso indebido del producto.

9-  feas ELECTRONICA S.A. asegura que este producto cumple con las normas de seguridad eléctricas vigentes en el pais.

10- En caso de falla, feas ELECTRONICA S.A. asegura al comprador la reparacion y/o reposicién de partes para su correcto funcionamiento en un plazo no mayor a 30
dias.

11- Toda intervencion de nuestros servicios Técnicos Autorizados, realizada a pedido del comprador dentro del plazo de la garantia, que no fuera originada por falla
o defecto alguno cubierto por este certificado, debera ser abonado por el interesado de acuerdo a la tarifa vigente.

12- El presente certificado anula cualquier otra garantia implicita o explicita, por la cual y expresamente no autorizamos a ninguna otra persona, sociedad o
asociacion a asumir por nuestra cuenta ninguna otra responsabilidad con respecto a nuestros productos.

13- Limitacién de recursos: feas ELECTRONICA S.A. no asume responsabilidad alguna por dafio causado por el producto inclusive pérdidas de utilidades, lucro
cesante o dafios resultantes. Esta limitacion es valida ya sea que se procure reclamar indemnizacion o se presente una demanda por dafios y perjuicios.

feas ELECTRONICA S.A.

I
Equipamientor ||~

Equipo: N° de Serie:

GARANTIA DE EQUIPOS FEAS

DATOS DEL COMPRADOR:

Nombre:

Direccion:

Ciudad: Provincia:
CP: Teléfono:

ESPACIO PARA SER COMPLETADO POR EL REVENDEDOR

Revendedor:

N° de Factura: Fecha de Compra:
Ciudad: Provincia:

Sello del Revendedor FABRICANTE

Atencién al Cliente

Eeas Tel.: +54 351 484 8016

Cel.: +54 351 156 750048
ELECTRONICA S.A. Email ventas@feaselectronica.com.ar
EﬁMWM/t glf‘yq,»g

IMPORTANTE: La garantia solamente sera valida si este certificado de Garantia fue completado en su totalidad en el momento de compra
por el revendedor y presentado junto con la factura original de venta de este equipo

El producto debera ser devuelto en las mismas condiciones que fue provisto, esto es: materiales de embalaje, accesorios, software y manual
de usuario completos
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