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1.1

1.2

1.3

Notas de seguridad

Perfiles de usuario

Las siguientes personas pueden utilizar el FRED® easyport® plus:

Cualquier persona con formacion sobre soporte vital basico y/o sobre el equipo
Profesional sanitario con formacion sobre soporte vital basico y/o sobre el equipo

Los médicos u otros profesionales sanitarios con formacion sobre soporte vital
avanzado pueden utilizar el FRED easyport plus con anulacién manual o en mo-
do de monitorizacion.

Uso previsto

A

A

El FRED easyport plus es un desfibrilador con la posibilidad de administrar una

descarga ya sea en modo semiautomatico, totalmente automatico o manual.

La utilizacién del FRED easyport plus® esta prevista para poner fin a arritmias

cardiacas como fibrilacion ventricular o taquicardia ventricular con una descarga

de desfibrilacion.

El grupo de pacientes al que va destinado es el de adultos >25 kg y nifios con

un peso inferior a 25 kg (menores de 8 afos).

Se ha previsto el uso de este equipo portatil en los siguientes entornos:

— Principalmente en atencion prehospitalaria y en medios de transporte (incluidas

ambulancias, aviones y helicépteros), y en el domicilio o el lugar de trabajo de
los pacientes.

Indicaciones de uso

A

FRED easyport plus esta previsto para poner fin a arritmias cardiacas como
fibrilacion ventricular o taquicardia ventricular con una descarga de
desfibrilacion.
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A

1.4

Contraindicaciones de uso

Modo AED
A El equipo no debe utilizarse si la persona:
— esta consciente
— respira con normalidad
— tiene pulso
Modo de desfibrilacion manual
— La desfibrilacion esta contraindicada en el tratamiento de la actividad eléctrica
sin pulso (PEA), como los ritmos de escape idioventricular o ventricular, y en el
tratamiento de la asistolia.
Informacién de RCP
A La opcion de informacion de RCP esta contraindicada en pacientes neonatos y
pediatricos menores de 8 afios y < 25 kg.
A La opcién de informacion de RCP estd contraindicada cuando esté
contraindicado el RCP manual.
Otras contraindicaciones
A No utilice el dispositivo en el interior de equipos de generacién de imagenes por
resonancia magnética (RM) o en sus proximidades.
A Peligro de explosion — El no debe utilizarse en areas donde existe peligro de
explosion. Existe peligro de explosion en areas donde se utilizan productos
inflamables (gasolina), agentes anestésicos inflamables o productos de
limpieza/desinfeccion de la piel, o cuando la concentracion de oxigeno en el aire
es superior al 25%.
El equipo no se ha disefiado para su uso en ambientes estériles.

No utilice el dispositivo en el interior o cerca de equipos de resonancia

magnética. ®

> >
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A

1.5

1.6

Responsabilidad del usuario

A Lanormativa sobre el uso y la formacion necesaria para utilizar equipos como el
FRED easyport plus difiere de un pais a otro. En cualquier caso, es preciso
cumplir las disposiciones legales.

A Antes de utilizar el equipo, un representante de SCHILLER debera realizar una
presentacion de su funcionamiento y de las medidas de seguridad aplicables, si
la normativa local asi lo exige.

A La interpretacién sugerida por el equipo debe examinarse considerando el
historial clinico general del paciente y la calidad de los datos registrados.

A Los componentes dafados o extraviados deben sustituirse inmediatamente.
A El equipo debe almacenarse en un lugar inaccesible para los nifios.

A Deseche el material de embalaje y asegurese de que estéa fuera del alcance de
los nifios.

A E| FRED easyport plus es un equipo de emergencia y debe estar preparado
para utilizarse en cualquier momento y en cualquier situacion. Asegurese de
que:

— el equipo cuente en todo momento con una bateria con carga suficiente.

— siempre tiene a mano una bateria de repuesto.

— las baterias agotadas no deben reutilizarse y deben desecharse inmediatamen-
te.

— hay un juego de electrodos para adultos previamente conectado y de que se
guarde un juego de electrodos de repuesto con el equipo.

— se observan los intervalos de mantenimiento; consulte 7 Mantenimiento.

A Sise ha producido algun incidente grave en relacion con el dispositivo, debera
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en
el que esté establecido el usuario o el paciente.

Medidas organizativas

A El equipo debe ponerse en funcionamiento solo cuando hayan sido explicadas
y comprendidas sus funciones y las normas de seguridad necesarias.

A Guarde el Manual de instrucciones en un lugar accesible para su consulta en
caso necesario. Asegurese de que esté siempre completo y sea legible.

Pagina 9
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A

1.7

1.8

Trabajar con seguridad

A Peligro de descarga eléctrica! - Peligro para el usuario, el personal de
rescate y el paciente.
La energia aplicada al paciente puede ser conducida a través de este hacia
otras personas, que quedarian expuestas en tal caso a una descarga mortal.
Por consiguiente:

— durante la desfibrilacién, evite el contacto con el paciente, los electrodos u otros
objetos conductores.

— no realice la desfibrilacion si el paciente se encuentra sobre un charco de agua
0 sobre otra superficie conductora.

— desconecte el dispositivo cuando deje de utilizarlo.

A Peligro de explosién — El no debe utilizarse en areas donde existe peligro de
explosion. Existe peligro de explosion en areas donde se utilizan productos
inflamables (gasolina), agentes anestésicos inflamables o productos de
limpieza/desinfeccion de la piel, o cuando la concentracion de oxigeno en el aire
es superior al 25%.

A La persona responsable debe ser informada de inmediato acerca de aquellas
modificaciones, incluidas las del comportamiento operativo, que afecten a la
seguridad.

A Utilice unicamente electrodos y accesorios originales de SCHILLER.

A Compruebe que no existan dafos en la carcasa del equipo ni en la toma de
conexion de los electrodos.

A Compruebe la fecha de caducidad de los electrodos de desfibrilacion.

A Después de su uso, consulte la seccién 7 Mantenimiento.

A Reemplace de inmediato la unidad, las conexiones o los cables en caso de que
estén danados.

A La utilizacion de un equipo que presente defectos en la carcasa o cables
defectuosos supone un riesgo de lesiones o muerte.

A Maneje el equipo exclusivamente de acuerdo con los datos técnicos
especificados 8 Especificaciones técnicas.

Funcionamiento con otros equipos

A Los campos magnéticos y eléctricos generados por equipos de rayos X o
tomograficos, equipos de radio portatiles, radios de alta frecuencia y

dispositivos identificados con el simbolo ((‘A’)) pueden afectar al

funcionamiento de este equipo (consulte el apartado 8.7). Evite utilizar dichos
equipos o manténgase a una distancia prudencial de los mismos.

A FRED easyport plus no debe utilizarse en combinacion con equipos
quirdrgicos que funcionan a frecuencias elevadas.

A Interferencia con otros dispositivos - La acumulacion de energia y la descarga
de desfibrilacién pueden interferir en el funcionamiento normal de otros equipos.
Realice un control del funcionamiento de estos equipos antes usarlos.

A Otros equipos médicos aplicados al paciente que no sean a prueba de
desfibrilacion deben desconectarse del paciente.

A El paciente puede estar expuesto a riesgos debido a altas corrientes de fuga
(suma de las corrientes de fuga) si se conectan varios dispositivos al paciente.
Por este motivo, los dispositivos que no sean necesarios deberan
desconectarse del paciente y solo se podran conectar al dispositivo aprobado
por SCHILLER.

N° de art.: 2.511282 Rev. d
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1.9

1.10

1.11

1.12

Mantenimiento y limpieza

A

> > >

> >

iPeligro de descarga eléctrica! No abra el equipo. No contiene ninguna pieza
que pueda ser reparada por el usuario. Los trabajos de reparacion y
mantenimiento deben ser llevados a cabo Unicamente por personal cualificado.

No repare, mantenga ni limpie el dispositivo mientras lo utilice con un paciente.
Antes de realizar la limpieza, desconecte la unidad y extraiga la bateria.

No realice esterilizaciones a altas temperaturas (por ejemplo, en autoclave). No
utilice esterilizacién mediante haces de electrones o radiacion gamma.

No utilice agentes limpiadores abrasivos o agresivos.

Bajo ninguna circunstancia sumerja el equipo ni el conjunto de cables en
ningun liquido.

Para garantizar la seguridad del paciente utilice exclusivamente accesorios
originales SCHILLER. El usuario es responsable del uso de accesorios de
terceros. En caso de dafios producidos por la utilizacidn de accesorios y
material fungible inadecuados de otro fabricante, quedara anulado el derecho
de reclamacion de la garantia.

Efectos secundarios

A

La desfibrilacién en un paciente puede causar:

— irritaciones 0 quemaduras en la piel
— mal funcionamiento o dafio en el marcapasos implantado

Notas generales sobre el equipo

Una desfibrilacion puede fallar con ciertos cuadros clinicos.

Redes e internet

A

A

A

Si el equipo forma parte de una red (LAN, WLAN, HIS, etc.), o de cualquier otro
medio de transmision/recepcion, o si se expone a Internet o a otras redes no
seguras, deben adoptarse las medidas de seguridad apropiadas con el fin de
proteger los datos de paciente almacenados.
La seguridad de los datos del paciente, asi como la de la red, son
responsabilidad exclusiva del usuario.
Para garantizar la seguridad de la red, Schiller recomienda lo siguiente:
— Aislar la red de FRED easyport plus de otras redes
— Definir la autorizacion de acceso para la configuracion del sistema central, in-
cluido
FRED easyport plus, de forma que no sea posible modificar el sistema sin au-
torizacion.
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1.13

1.131

1.13.2

Requisitos adicionales

Autorizacion implicita

La posesion o adquisicion de este equipo no implica la autorizacion, ni expresa ni
implicita, para utilizarlo con piezas de repuesto que, solas o combinadas con el
equipo, caigan dentro del ambito de una o mas patentes relacionadas con él.

Garantia

Su FRED easyport plus de SCHILLER estd garantizado contra defectos de
materiales y fabricacion segun se especifica en los términos y condiciones generales.
Esta garantia excluye los dafios causados por utilizacion incorrecta o negligente. La
garantia cubre la sustitucion gratuita de piezas defectuosas. Se excluye toda
responsabilidad por cualesquiera dafos posteriores. El intento de reparacién por
personas no autorizadas o no cualificadas anula la garantia.
Los equipos defectuosos deben enviarse al distribuidor o directamente al fabricante.
El fabricante solo podra ser responsable de la seguridad, fiabilidad y funcionamiento
del equipo y asumir la garantia, si:
» las operaciones de montaje, ampliaciones, reajustes, modificaciones o reparacio-
nes han sido realizadas por personas autorizadas por él,

* las piezas de recambio utilizadas para las tareas de montaje, los trabajos com-
plementarios, los reajustes, las modificaciones o reparaciones han sido recomen-
dadas o suministradas por SCHILLER, y

» el FRED easyport plus de SCHILLER y los accesorios correspondientes se han
utilizado conforme a las instrucciones del fabricante.

No se otorgan garantias expresas o implicitas mas alla de las garantias
anteriormente expuestas. SCHILLER no asume garantia alguna sobre la viabilidad o
idoneidad comercial del producto o de los componentes del producto para una
finalidad concreta.

N° de art.: 2.511282 Rev. d
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A PELIGRO

A ALERTA

A Precaucion

A\
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Indicadores/simbolos

Simbolos utilizados en esta guia de usuario

Los niveles de seguridad estan clasificados de acuerdo con las especificaciones
ANSI Z535.6. El resumen siguiente presenta los pictogramas y simbolos de
seguridad utilizados en el presente manual.

Los términos Peligro, Advertencia y Precaucién que aparecen en esta Guia del
usuario sirven para sefalar posibles peligros e indicar el nivel de riesgo. Lea

atentamente estas definiciones y su significado.

Avisa de un peligro inminente que puede ocasionar lesiones graves o la muerte.

Avisa de una situacion potencialmente peligrosa que podria causar lesiones
personales graves o la muerte.

Avisa de una situacion potencialmente peligrosa susceptible de provocar lesiones.
Indica también el riesgo de posibles dafios materiales.

Para notas generales de seguridad, como se presentan en este apartado.

Para riesgos eléctricos, advertencias o medidas de precaucion relacionadas con el
uso de la electricidad.

Importante para normas de uso y otra informacion util.

No utilice el dispositivo en el interior de equipos de generacion de imagenes por
resonancia magnética (RM) o en sus proximidades.

Pagina 13
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1.14.2
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Simbolos utilizados en el equipo

Simbolos generales utilizados; consulte 10 Apéndice - Simbolos.

Es obligatorio leer las instrucciones de uso antes de utilizar el dispositivo.

Precaucién: Consulte las advertencias y la informacién de seguridad de las
instrucciones de uso.

Simbolo BF: La entrada de sefial del equipo es resistente a la desfibrilacion.

Tension peligrosa. Se utiliza para indicar descargas eléctricas durante la desfibrila-
cion.

El equipo cuenta con la clasificacion IP44, que significa proteccion contra objetos
sélidos de mas de 1 mm de diametro, como los dedos de las personas, y contra las
salpicaduras de agua (las salpicaduras de agua en vertical desde cualquier angulo,
no deben causar dafios).

Instrucciéon de sustitucidon de la bateria

Bluetooth en el interior.

Atencion: radiacion electromagnética no ionizante. Algunos de los dispositivos con-
tienen un transmisor de alta frecuencia (Bluetooth).

El FRED easyport plus radia energia electromagnética de alta frecuencia y puede
ocasionar perturbaciones a otros equipos si no se instala y utiliza con arreglo al ma-
nual del usuario. No obstante, no existe garantia de que no puedan producirse inter-
ferencias en determinadas instalaciones. Si el FRED easyport plus provoca inter-
ferencias, estas pueden detectarse apagando y encendiendo el equipo, o
transmitiendo y dejando de transmitir datos de ECG. El usuario puede adoptar las
siguientes medidas para prevenir interferencias electromagnéticas:

* Incrementar la distancia entre el equipo que sufre las interferencias y el FRED
easyport plus. Debe mantenerse una distancia minima de 20 cm entre el equipo
y un marcapasos.

» Girar el equipo para cambiar el angulo de radiacion de la antena.
Para obtener informacion mas detallada, consulte pagina 67.

N° de art.: 2.511282 Rev. d
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Notas de seguridad 1
FRED®easyport®plus Guia del usuario Indicadores/simbolos  1.14
1.14.3 Simbolos utilizados en las baterias
Para ver los simbolos generales utilizados, consulte 10 Apéndice - Simbolos.
Precaucién: Consulte las advertencias y la informacién de seguridad de las
instrucciones de uso.
@ No incinerar
@ No destruir
@ No serrar
a4+, Bateria de ion-litio recargable
60 °C temperatura de descarga minima/maxima de bateria de ion-litio recargable.
-20 Nota: Las baterias completamente cargadas solo pueden almacenarse hasta un mes
a la maxima temperatura de descarga.
a4+, Bateria primaria de litio y diéxido de manganeso (no recargable)
ﬂ/ 60 °C Temperatura de descarga minima/méaxima para la bateria principal de Litio/MnO,.
-20

<]

1.14.4

Nota: El almacenamiento a la temperatura de descarga maxima aumentara la
autodescarga de la bateria.

Fecha de caducidad de la bateria principal de Litio/MnO,.

Simbolos utilizados en el cargador CS-2

Para ver los simbolos generales utilizados, consulte 10 Apéndice - Simbolos.

Solo para su uso en interiores

El cargador CS-2 tiene proteccion de clase I

Tensiéon CC

Pagina 15
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Simbolos utilizados en el envoltorio de electrodos

Simbolos generales utilizados; consulte 10 Apéndice - Simbolos.

Es obligatorio leer las instrucciones de uso antes de utilizar los electrodos.

No doblar el envoltorio

No utilizar si la bolsa esta dafiada

Vaélido para un unico uso. No reutilizar.

» Retirar la ropa del paciente
+ Abrir el envoltorio de los electrodos
* Retirar la lamina protectora

Temperatura de almacenamiento de los electrodos

Fecha de caducidad de los electrodos

Una bolsa abierta no debe conservarse mas de un dia.

El producto esta disefiado para su uso en pacientes que pesan 25 kg o mas.

El producto esta disefiado para su uso en pacientes que pesan menos de 25 kg.

N° de art.: 2.511282 Rev. d
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Uso profesional

e

e

2.1

Componentes y funciona-
miento

Informacién general

FRED easyport plus es un desfibrilador automatizado externo (DEA).
El FRED easyport plus esta disponible como desfibrilador tanto automatico como
semiautomatico.

Las leyes y normas locales que regulan el uso de los DEA difieren de unos paises a
otros. Mientras que en algunos paises puede utilizar un AED cualquier persona sin
ninguna formacién especial, en otros el uso de los AED esta restringido a los
Técnicos de Emergencias Sanitarias o Socorristas que han realizado un curso
especial de formacion.

Para el uso profesional, el FRED easyport plus ofrece un AED con pantalla ECG,
una transferencia de datos opcional y una anulacién manual.

Biocompatibilidad

Los componentes de este producto que se describen en este manual, incluyendo los
accesorios que pueden entrar en contacto con el paciente durante su uso, cumplen
los requisitos de biocompatibilidad de las normas aplicables. Si tiene alguna pregunta
sobre esta cuestion, pdngase en contacto con SCHILLER.

Pagina 17



2 Componentes y funcionamiento

2.2 Disefio

SCHILLER

FRED®easyport®plus

Desfibrilador

Idiomas

Metrénomo

Respuesta RCP (opcién)

Almacenamiento de datos

Transmisiéon de datos

Fuente de alimentacion

Autoprueba Listo para el uso

Pagina 18

2.2

Diseno

El FRED easyport plus es un desfibrilador que emite pulsos bifasicos de
desfibrilacion — Multipulse Biowave®. La desfibrilacion se realiza utilizando
electrodos adhesivos desechables (parches) que también recibe la sefial de ECG
para el analisis. El usuario puede elegir entre electrodos adhesivos pediatricos o para
adultos. El equipo identifica el tipo de electrodos conectados y selecciona los niveles
de energia correspondientes para la desfibrilacion. El electrodo para adultos se
puede utilizar también para nifios. En este caso, el modo infantil tiene que
seleccionarse con el boton Adulto/Nifio del panel frontal. En el modo AED, el
operador recibe indicaciones visuales y acusticas (pantalla/altavoz).

El equipo puede suministrarse con distintos idiomas.

El FRED easyport plus emite un ritmo sonoro para la reanimacién cardiopulmonar
(RCP) - el ritmo es configurable.

Informacion en tiempo real de la frecuencia de compresion del pecho usando el
sensor de informacién ARGUS LifePoint.

El equipo esta equipado con una memoria interna de 8 Gbits para almacenar 8 horas
de intervencion. Durante la intervencion, se pueden guardar en la memoria los datos
registrados (por ejemplo, el ECG analizado). También se pueden almacenar datos
técnicos (registros de datos).

» EI FRED easyport plus tiene una conexién de host USB para

— recuperar datos a través de un dispositivo de memoria USB.
— Realizar actualizaciones de software y configuracion
— Conectar el sensor de informacion Argus LifePoint

+ Conexion de dispositivo USB para servicio

— Conexioén Bluetooth a host

» El equipo se alimenta con una bateria de litio recargable o no recargable. La ca-
pacidad de la bateria es suficiente si el dispositivo se almacena/utiliza en condi-
ciones de temperatura éptima entre 15...25 °C:

+ con Litio/MnO,

— aprox. 70 descargas con la maxima energia con 2 minutos de seguimiento entre des-
cargas con un tiempo total de funcionamiento de aprox. 4 h 50 minutos

— En espera con autoprueba semanal: aprox. 1 afio 6 meses

— En espera con autoprueba mensual: aprox. 2 afios 6 meses

+ con ion-litio (recargable)

— aprox. 70 descargas con la maxima energia con 2 minutos de seguimiento entre des-
cargas con un tiempo total de funcionamiento de aprox. 3 h

— En espera con autoprueba semanal aprox. 1 afio 1 meses

— En espera con autoprueba mensual aprox. 1 afio 11 meses

Nota

Cuando se notifica el agotamiento (bateria inferior al 10 %), se pueden administrar
aprox. 5 descargas hasta que la bateria se agote por completo.

« Para asegurar su disponibilidad de uso, el equipo realiza una autoprueba diaria,
semanal o mensual. La autoprueba incluye la prueba del circuito de carga y la ca-
pacidad de la bateria.

+ Sila prueba termina satisfactoriamente, el LED verde RTU (Ready-To-Use, “Listo
para el uso”) parpadea (intervalo de dos segundos), lo que indica que el equipo no
ha detectado ningun error.

N° de art.: 2.511282 Rev. d
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221

222

A Precaucion

Parametros configurables del equipo
» Autoprueba

* Emparejar Bluetooth
» Informacién del equipo
» Ajustes del dispositivo >>>

Versiones disponibles

Modelo Descripcion

AED FIRST Q\IIZ)D semiautomatico con o sin pantalla ECG (configura-

AED Fully automated AED totalmente automatico con o sin pantalla ECG (con-
figurable)

AED MANUAL AED semiautomatico y manual con pantalla ECG

Resumen de los parametros configurables

Los ajustes solo se modifican si el cliente lo solicita o por requisitos legales.

Estas modificaciones tienen que registrarse en la documentacion del equipo y
comunicarse a todos los usuarios.

A La modificacion de los menus protegidos por contrasefia solo esta permitida a
los usuarios autorizados.

A Cualquier modificacion no autorizada puede poner en peligro al paciente.

A
A

El centro de servicio técnico de SCHILLER puede configurar los siguientes
parametros protegidos mediante contrasefia:

— Ajustes de descarga >>> Nivel de energia de 12, 22y 32 descarga

— Ajustes de RCP >>>

— Informacion de RCP >>>
— Comunicacion >>>

— Modo de transmision >>>

— Ajustes del sistema >>>

- Ajustes locales >>> Idioma, Pais, Fecha, Hora, Zona horaria

- Ajustes bésicos >>>

- Mantenimiento >>>(Afio mes) Unidad de longitud (métrica/

pulgadas);

Activar monitor; Nombre del equipo
- Ajuste de autoprueba >>> (diario, semanal o mensual)

- Ajustes de volumen

- Pantalla de ECGy FC

- Mostrar picos de marcapasos

- Tiempo de desconexién automatica

— Restaurar config de fabrica
— Importar/Exportar parametros

» Actualizacion del dispositivo
« Parches caducados
* Produccién

— Metrénomo, tiempo de RCP y numero de respiraciones

* Archivos de registro

Consultar Requiere contraseia
2.5.2 Realizacién de autoprueba No
manual

Consulte el manual de servicio No
8.10 Resumen de menus No
8.11 Ajustes del equipo Si
8.12 Ajustes del sistema Si
8.11.6 Parametro en el menu Si
Ajustes del dispositivo

Consulte el manual de servicio Si
3.2.4 Parches caducados No
Consulte el manual de servicio Si
Consulte el manual de servicio Si
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2 Componentes y funcionamiento SCH"-LER

2.3 Elementos de la pantalla y controles FRED®easypon‘®p|us

2.3 Elementos de la pantalla y controles

2.3.1 Resumen FRED easyport plus

La siguiente imagen muestra la interfaz de usuario de un DEA con pantalla de
retroalimentacion de ECG y RCP.

3 4

FRED easyport p|us

2 SCHILLER

2
0156 fy k240156 Qul =
RCP
1 RCP OK Prof. 5,0 cm e

Frec. 101 /min

@ 30 COMPRESIONES TORACI-
“ ] CAS SEGUIDAS DE
1M 2 RESPIRACIONES DE RES-

a-y CATE
2

Fig. 21  Elementos de funcionamiento

(1) Boton verde de encendido/apagado del equipo y LED de “Listo para el uso”

(2) Indicador luminoso naranja, que se ilumina cuando no hay electrodos conecta-
dos

(3) Conector de electrodos
(4) Pantalla LCD

(5) Cambio a modo infantil cuando se usan los electrodos para adultos (boton PA-
CIENTE)

(6) Conector USB para el sensor Argus LifePoint o memoria USB
(7) Botdn naranja: tecla para activar un pulso de desfibrilacién (botén DESCARGA)
(8) Bateria en la zona posterior
(9) Altavoz
(10) Microfono
(11) Boton de transferencia de datos (COM)
(12) Sensor de luz ambiente

A Para garantizar la seguridad del paciente

A Precaucion — Utilice unicamente electrodos originales de SCHILLER (3)

— Conectar solo el sensor LifePoint al puerto USB (6)

— Conectar solo la memoria USB al puerto USB (6), cuando el equipo no esté en
uso.

Pagina 20

N° de art.: 2.511282 Rev. d



N° de art.: 2.511282 Rev. d

SCH I LLER Componentes y funcionamiento 2
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2.3.2 FRED easyport plus con bolsa

DEFIBRILLATOR

SCHILLER
FRED easyportplus

(1) Ventana transparente de LED de “Listo para el uso”

(2) Compartimento del electrodo de desfibrilacion

(3) Compartimento para tijeras y maquinilla de afeitar

(4) Sensor de informacion RCP ARGUS LifePoint (puerto USB)
(5) Compartimento de ARGUS LifePoint

Pagina 21
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2.4 Pantalla FRED®easyport®plus

2.4 Pantalla

En la pantalla LCD se muestra la siguiente informacién:

2 3 4 5 6

(I () 1:506

2 %3 01:56

24718

bpm

Prof. 5,0 cm RCP 8
Frec. 101 /min 00:59

0 ,
A 30 COMPRESIONES TORACI-
CAS SEGUIDAS DE

0 ¥ _ 2 RESPIRACIONES DE RES- |
— e CATE

(1) Tiempo transcurrido desde que se ha encendido el equipo
(2) Tipo de paciente seleccionado:

= Adulto

= Nifio @

(3) Numero de descargas administradas

(4) Tiempo transcurrido desde la ultima descarga
(5) Bluetooth activado

(6) Estado de la bateria

(7) Sefial de ECG con frecuencia cardiaca

(8) Visualizacion de informacion de RCP con el sensor de informacién LifePoint co-
nectado

(9) Pantalla de pasos de desfibrilacion, consejos al usuario

00:17:56 ® k%2 oise )

o RC_;P B pPantalla de temporizador RCP
( ‘ 00:59 configurable

Pantalla sin informacién de RCP
ide ECG/FC

30 COMPRESIONES TORACICAS
SEGUIDAS DE 2 RESPIRACIONES DE RESCATE|
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N° de art.: 2.511282 Rev. d



N° de art.: 2.511282 Rev. d

SCHILLER

FRED®easyport®plus

Componentes y funcionamiento 2

Guia del usuario Funciones 2.5

2.5

2.51

A ALERTA

L[]

Fig. 2.2 Indicador LED de “Listo para el

uso”

2.5.2

00:30

Autoprueba >>>
Emparejamiento Bluetooth Inicio
Informacion del equipo

Ajustes del dispositivo

Actualizacion dispositivo

Parches caducados

Produccién

Archivos de registro

0Q:32 Autoprueba superada

Autoprueba

Atras >>>
Prueba relé Inicio
Prueba IGBT Inicio
Prueba bateria Inicio

Prueba condensador Inicio

Cargar prueba autom. Inicio

Comprobar conexion servidor >>>

Funciones

Autoprueba automatica

A La autoprueba automatica no sustituye a la inspeccién visual frecuente del
equipo entre intervalos de prueba; consulte 7.1.2 Inspeccion visual del
dispositivo y los accesorios.

Intervalo de autoprueba automatica (Listo para el uso)

» Para asegurar su disponibilidad de uso, el equipo realiza una autoprueba diaria,
semanal o mensual a las 2:00 AM. Este ajuste solo debe configurarlo el personal
de servicio autorizado por Schiller (consulte 8.12.3 Ajustes de autoprueba).

« La autoprueba incluye la prueba del circuito de carga y la capacidad de la bateria.
Con una prueba de “Listo para el uso” satisfactoria es posible administrar al menos
5 descargas con la maxima energia.

 Sila prueba termina satisfactoriamente, el LED verde de “Listo para el uso” (1) par-
padea (intervalo de dos segundos), lo que indica que el equipo no ha detectado
ningun error.

+ Si hay una notificacion en curso (visual o acustica), la autonomia de la bateria se
ha reducido o se ha detectado un error durante la ultima autoprueba.

» Consulte los detalles de las notificaciones en la seccion 7.6.2 Errores generales y
resolucion de problemas y 7.6.3 Notificacion técnica, pagina 65

Si se detecta un problema durante esta prueba:

» Se emite un aviso acustico (pitidos continuos)

» EILED de “Listo para el uso” (1) no parpadea

-» Encienda el equipo para mostrar el mensaje de error en la pantalla LCD.

Realizaciéon de autoprueba manual

Se indica una autoprueba manual cuando se ha insertado una nueva bateria o
después del uso del equipo. Esta prueba no afecta a los intervalos de autoprueba
automatica.

q
1. Mantenga pulsado el boton mientras enciende el equipo .
\/

Aparece el menu Configuracion con el menu “Autoprueba” seleccionado.

2. Pulse el botén “OK” y seleccione el botdn “Siguiente” “Hacer au-
topruebas” e iniciela con el boton “OK” . Estas pruebas tardan aproxima-

damente 30 segundos.
3. La prueba en curso se muestra en la parte superior de la pantalla.

4. Si existe una conexion a través de la red con el servidor de gestion de datos de
Schiller (SDM), seleccione “Cargar autoprueba” para cargar el resultado de la
prueba en el servidor SDM.

5. Después de haber superado con éxito la prueba (“Autoprueba superada”), apa-
gue el equipo inmediatamente para evitar que se descargue la bateria.

= Siaparece un fallo, consulte la seccion 7.6.3 Notificacion técnica, pagina 65.
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2.5 Funciones
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FRED®easyport®plus

2.5.3

El FRED easyport plus funciona en
modo semiautomatico:

El FRED easyport plus funciona en
modo automatico:

El FRED easyport plus funciona en
modo manual:

Pagina 24

Proceso de desfibrilacion

Se informa al usuario de cada paso del funcionamiento mediante voz y mensajes
simultaneos en la pantalla. Cuando el equipo esté listo para administrar descargas,
se aconseja al usuario que no toque al paciente y se activa un tono de advertencia
con el simbolo de alta tension iluminado.

Esto significa que la descarga debe ser administrada por el usuario. Después de
encender el equipo, se le pide al usuario que aplique los electrodos al paciente. A
continuacion, se le pide que no toque al paciente durante la fase de analisis. El
analisis tarda unos 16 segundos. Dependiendo del resultado, se le pide al usuario
que administre una descarga o que empiece con la RCP.

Este equipo administra las descargas de desfibrilacion automaticamente, es decir, no
es necesario disparar la descarga. Después de encender el equipo, se le pide al
usuario que aplique los electrodos al paciente. A continuacion, se le pide que no
toque al paciente durante la fase de analisis. El analisis tarda unos 16 segundos. Si
se recomienda una descarga, una cuenta atras acompafia a los 3 ultimos segundos
anteriores a la administracion automatica de la descarga.

Las funciones basicas son las mismas que para el modo semiautomatico. Ademas,
se puede activar el modo manual. En este modo, el personal profesional de
emergencia puede administrar una descarga al paciente segun su propia decision.
En este caso, el personal profesional de emergencia debe seguir los protocolos de
AHA o ERC u otros requisitos legales.

N° de art.: 2.511282 Rev. d
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3
A PELIGRO

3.1

3.1.1

e

A ALERTA

SIS
|

A Precaucion

Puesta en marcha

Peligro de explosion — El FRED easyport plus no debe utilizarse en areas donde
existe peligro de explosion. Puede existir riesgo de explosion en zonas donde se
utilizan productos inflamables (gasolina), productos anestésicos inflamables,
productos de limpieza o de desinfeccion de la piel. Ademas, el desfibrilador no debe
utilizarse en una atmadsfera con peligro de combustion. Se da esa atmésfera cuando
el aire ambiente contiene mas del 25% de oxigeno o de 6xido nitroso (gas de la risa).
Debe evitarse especialmente un enriquecimiento de oxigeno cerca de los electrodos
de desfibrilaciéon. Un porcentaje de oxigeno en el aire inferior al 25% no se considera
peligroso. Solo pueden encontrarse concentraciones de oxigeno altas y peligrosas
en la mascarilla de oxigeno o en lugares cerrados, como una camara hiperbarica.

Pilas

Informacion general y notas de seguridad

Existen dos tipos de bateria:

lon-litio recargable LiMnO2 no recargable

A Peligro de explosion La bateria no debe exponerse a altas temperaturas ni
eliminarse con los desechos domésticos.

A Labateria no debe exponerse a agentes quimicos que puedan disolver el ABS,
el polipropileno, el policloruro de vinilo, el niquel, el PET o el acero.

A No cortocircuite, corte, destruya ni queme una bateria.

A Utilice siempre la cubierta protectora al guardar las baterias de repuesto.

Riesgo para el paciente — Indicacién erréonea de la capacidad la bateria

A Después de insertar una bateria nueva, realice siempre una autoprueba manual
para comprobar el estado del equipo y de la bateria (consulte 2.5.2 Realizacion
de autoprueba manual)

A La bateria debe ser remplazada si el equipo indica un fallo de la bateria. Una
bateria defectuosa no debe volver a utilizarse.

A Apague el equipo antes de retirar la bateria.

Riesgos para el paciente — El equipo debe tener siempre una bateria insertada.
A Asegurese de que el equipo esté equipado en todo momento con una bateria
suficientemente cargada.

A La fecha de caducidad de una bateria nueva, almacenada en su envoltorio
original y a una temperatura de 25 °C, esta indicada en la caja. Después de esa
fecha no se debe usar.

A La cubierta protectora de la bateria debe estar colocada en su lugar durante
todo el tiempo de almacenamiento. La cubierta protectora solo debe retirarse
cuando se utiliza la bateria.

A No exponga el FRED easyport plus a los rayos directos del sol ni a
temperaturas extremas. Una temperatura ambiente de mas de 25 °C afectaria
negativamente a la vida util de la bateria.
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3.1.2

A ALERTA
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3.1.3
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@ Apagado del

equipo

i
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Sustitucion de la bateria

A
A

Tenga siempre a mano una bateria de repuesto (mire la fecha de caducidad).

Compruebe siempre que la bateria recargable de ion-litio esté completamente
cargada antes de insertarla.

Si solo parpadea un LED dos veces por segundo (parpadeo rapido) la
capacidad esta por debajo del 10 %. Sustituya inmediatamente la bateria por
una bateria completamente cargada.

Si se sustituye la bateria durante el uso en el paciente, desconecte el conector
de los electrodos.

Si utiliza la bateria recargable de ion-litio, pulse el botdn para activar la prueba de
capacidad de la bateria. Los 4 LED se encienden cuando la capacidad de la ba-
teria esta entre el 75 y el 100 %. Para obtener mas informacion sobre el estado
de la carga, consulte 6.1.2 LED de pantalla de estado de la bateria de ion de litio
recargable, pagina 53.

Retire la bateria presionando el mecanismo de bloqueo en la direccién de la
flecha (1).

Coloque la bateria en el equipo como se muestra en la imagen (2). Asegurese de
que encaje correctamente en su sitio.

En cuanto la bateria esté insertada, el usuario tiene que realizar una autoprueba
manual para verificar el estado del equipo y de la bateria, consulte
2.5.2 Realizacion de autoprueba manual.

Después de haber superado con éxito la prueba (“Autoprueba superada”), apa-
gue el equipo inmediatamente para evitar que se descargue la bateria.

Si aparece un fallo, consulte la seccién 7.6.1 Notificacion de errores, pagina 64.

Encendido y apagado del equipo

= Pulse el botdn de encendido/apagado (1).

= Pulse el botén de encendido/apagado (1) durante 3 segundos.

Procedimiento de parada forzosa

Si el equipo no puede apagarse con el procedimiento anterior, extraiga la bateria y

vuelva a insertarla.
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Fig. 3.1 Indicador de bateria descargada

Control de la bateria

» La bateria de litio garantiza que el dispositivo pueda funcionar (y realizar la auto-
prueba) durante varios afios (a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C), siempre
que no se haya utilizado previamente.

» Lavida util de la bateria depende del uso que se dé al equipo y de las condiciones
ambientales.

A Labateria debe sustituirse cuando se haya sobrepasado la fecha de caducidad.
A La bateria antigua debe ser reciclada segun la normativa local vigente.

Indicacion de capacidad de bateria suficiente mientras el equipo
esta apagado

A Esta indicacion se basa en la ultima autoprueba (RTU). Dependiendo del
intervalo de prueba establecido (diario, semanal o mensual), la capacidad
restante de la bateria puede estar cerca de la indicacién de bateria baja. Por
ello, se recomienda:

— utilizar el intervalo de autoprueba con frecuencia diaria o semanal, y
— tener siempre a mano una bateria de repuesto cargada.

El LED de “Listo para el uso” en el FRED easyport plus parpadea en verde cuando
la capacidad de la bateria es suficiente para realizar el protocolo de reanimacion con
aproximadamente 5 descargas con la maxima energia.

Indicacién de capacidad de bateria baja mientras el equipo esta
apagado

+ Laindicacion de la capacidad de la bateria es la misma durante la autopruebay la
autoprueba manual que después de insertar la bateria o durante el uso.

+ Sila capacidad de la bateria cae por debajo del 10 %, el LED de “Listo para el uso”
se apaga y se emite una notificacion acustica. Estas indicaciones persistiran hasta
que se sustituya la bateria. Se debe sustituir la bateria lo antes posible.

» Apesarde laindicacién de bateria baja, el equipo puede realizar aproximadamen-
te 5 desfibrilaciones.

» Apague siempre el equipo y desconecte el conector de los electrodos antes de re-
tirar la bateria.

» La capacidad restante de la bateria depende del uso que se dé al equipo y de las
condiciones ambientales.
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Bateria agotada durante el uso, modo limitado (RCP)

A Riesgos para el paciente — Cuando se detecta que la bateria esta vacia, ya no
se permite la desfibrilacion. La bateria debe cambiarse inmediatamente.

Si se detecta una bateria agotada mientras el equipo esta en uso, después de la

notificacion de “Bateria baja” mostrara la notificacion de “Descarga deshabilitada bat.

baja”. Se emite una sefal acustica y el simbolo de la bateria en la pantalla parpadea

en rojo.

=> Apague inmediatamente el equipo, desconecte el conector de los electrodos y
cambie la bateria.

Parches caducados

Para controlar la fecha de caducidad de los parches de desfibrilacion, introduzca
siempre la fecha de caducidad impresa en el paquete. Cuando la autoprueba detecte
que la fecha introducida ha caducado, aparece la notificacion “Parches caducados”.
Sustituya los electrodos lo antes posible.

Procedimiento

1
1. Mantenga pulsado el boton mientras enciende el equipo .
D)

2. Vaya al menu “Parches caducados”, seleccione Afio y mes e introduzca la fecha
de caducidad del paquete de parches de desfibrilacion.
— Verifique la fecha introducida en el menu Configuracion > Informacion del
dispositivo > Parches caducados.

N° de art.: 2.511282 Rev. d



N° de grt.: 2.511282 Rev d

SCHILLER

FRED®easyport®plus

Puesta en marcha 3
Guia del usuario Control de la bateria 3.2

3.2.5

i

3.2.6

i

Descarga deshabilitada bat. baja

Mantenimiento requerido

A Precaucién

Comprobacién de la disponibilidad para el funcionamiento

* No exponga el aparato directamente a los rayos del sol ni a temperaturas
extremas. La temperatura ambiente debe estar comprendida entre —5 °C y 50 °C.
Temperaturas inferiores o superiores influiran negativamente en la vida util de la
bateria o en los electrodos.

Para asegurarse de que el equipo esta preparado para funcionar, se realiza una
autoprueba del equipo y de la bateria. Puede realizar una autoprueba en cualquier
momento. También puede realizar una prueba periédica mas detallada a intervalos
definidos (diario, semanal o mensual).

» Estado correcto: el LED parpadea en verde
» Estado de fallo del equipo: LED apagado

Si el dispositivo detecta un error durante la autoprueba, se activa una notificacion
acustica.

- La autoprueba se puede realizar en cualquier momento; consulte el apartado
2.5.2 Realizacion de autoprueba manual.

Visualizacion de notificaciones técnicas

+ Solo se emiten notificaciones técnicas, no alarmas fisiologicas.

» Las notificaciones técnicas de alta y baja prioridad se emiten de acuerdo con
60601-1-8.

» Lanatificacion y la informacién se emiten de acuerdo con la siguiente descripcion.
* Volumen alta prioridad Bajo => 74dB(A)@1m, Alto => 80dB(A)@1m
* Volumen baja prioridad Bajo => 49dB(A)@1m, Alto => 60dB(A)@1m

Las notificaciones técnicas y la informaciéon se muestran de la siguiente forma:

» Notificaciones técnicas de alta prioridad

— Texto con fondo rojo
— cuatro pitidos cada 15 segundos

» Notificacién de baja prioridad
— Texto con fondo naranja
— dos pitidos cada 30 segundos

¢ Informacion

— Texto con fondo azul
— un pitido cada 60 segundos

Todas las notificaciones desaparecen automaticamente una vez solucionada la
causa.
La lista de notificaciones puede consultarse en la seccién 7.6.3 Notificacion técnica

Posicion del usuario
El usuario esta a menos de 1 m del equipo.

A Compruebe que el ruido ambiental sea inferior al volumen del sonido ajustado
para avisos y notificaciones de audio. (Volumen Bajo/Medio/Alto 50/55/60 dB);
consulte 8.12 Ajustes del sistema.

A No ajuste el volumen de la alarma por debajo del ruido ambiental.
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Desfibrilacion

Reglas de uso y notas de seguridad

Instrucciones

+ EIFRED easyport plus es un equipo de electroterapia de alta tensién. Solo personal
autorizado por la legislacion local esta autorizado a utilizar estos dispositivos. Un uso
indebido puede significar riesgo mortal.

+ La utilizacion de un DEA como el FRED easyport plus por personal no sanitario
solo es licito si lo permite la legislacion del pais en el que se utiliza el equipo.

+ El éxito de la desfibrilacion depende, no solo de la correcta aplicacion de la desfi-
brilacién, sino también del estado del corazén. El médico es responsable de las
medidas adicionales que deban tomarse (p. €j., adrenalina).

» De acuerdo con los criterios de la AHA/ERC, se puede desfibrilar a nifios
menores de 8 afnos.

* Los electrodos deben colocarse en la posicion anterior-anterior. En nifios, también
se puede utilizar la posicién anterior-posterior para evitar un cortocircuito entre los
dos electrodos de desfibrilacion si el pecho es demasiado pequefio para la posi-
cién anterior-anterior.

» Una desfibrilacién puede fallar con ciertos cuadros clinicos.

+ Pacientes con marcapasos implantados: el sistema FRED easyport plus inclu-
ye un algoritmo de supresion electrénica de impulsos del marcapasos que evita el
recuento de dichos impulsos durante el analisis. Dependiendo del modelo de mar-
capasos y de la posicion de los electrodos, el impulso de compensacion que sigue
a cada impulso del marcapasos podria considerarse como un complejo QRS. En
este caso se puede producir una distorsién y una interpretacion incorrecta del re-
sultado del analisis. Los parametros de los impulsos del marcapasos son los que
determinan que el proceso de compensacion sea o no evaluado como complejo
QRS.

Notas de seguridad para el uso de la desfibrilacién

A Cualquier cambio, incluyendo el comportamiento operacional, que afecte a la
seguridad, debe ser comunicado inmediatamente a los responsables.

Peligro de descarga eléctrica — para los pacientes
A En situaciones desfavorables, cuando se analiza el ECG no pueden excluirse
errores en el analisis. El equipo solo debe utilizarse cuando en una supuesta
victima de un paro cardiaco se han presentado los siguientes sintomas:
— pérdida del conocimiento
— ausencia de respiracion
— ausencia de pulso
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Peligro de descarga eléctrica — para el usuario y asistentes

A E| paciente debera estar tendido sobre una superficie poco blanda
y eléctricamente aislada.

A Asegurese de que, durante el analisis de ECG y la desfibrilacion, no existen
conexiones conductoras entre el paciente y otras personas.

A El paciente no debe estar en contacto con partes metalicas, p. ej. de la cama o
camilla, para evitar contactos secundarios o derivaciones de la corriente de
desfibrilacidon que podrian poner en peligro a los presentes. Por la misma razén,
no coloque al paciente sobre un suelo hiumedo (lluvia, accidentes en piscinas).

A Los electrodos de desfibrilacion no deben tocar ningun otro electrodo ni
elementos metalicos que se encuentren en contacto con el paciente.

A E| térax del paciente debe estar seco porque la humedad puede causar
derivaciones de la corriente de desfibrilacion. Por seguridad, limpie cualquier
resto de agentes de limpieza de la piel que puedan ser inflamables.

A Las funciones de los ayudantes deben estar claramente definidas:

» Durante analisis de ECG y descarga:

— suspenda la reanimacién cardiopulmonar,

— asegurese de que el paciente se mantiene lo mas quieto posible,

— no toque al paciente; de lo contrario, las perturbaciones de movimiento podrian
causar resultados de analisis incorrectos y la descarga recomendada se can-
celaria.

Riesgo de quemaduras en la piel del paciente

A Debido a la elevada intensidad de corriente, existe riesgo de quemaduras en la
piel en el lugar de colocacion de los electrodos. Por lo tanto, evite aplicar los
electrodos sobre:

— el esterndn,
— laclavicula o
— los pezones.
A No utilice electrodos caducados

Riesgo de fallo de marcapasos implantados

A En el caso de los pacientes que tienen implantado un marcapasos, hay que
considerar que la desfibrilacion puede afectar a su funcionamiento o provocar
dafios en el marcapasos.

Por tal motivo:

— no coloque los parches de desfibrilacion cerca del marcapasos.

Pagina 31



4 Desfibrilacion SCHILLER

4.1 Reglas de uso y notas de seguridad FRED®eosypon‘®p|us

4.1.3 Desfibrilacion en nifos

Para la desfibrilacion de nifios deben utilizarse los parches pediatricos.

A
A ALERTA A Cuando no se disponga de parches pediatricos podran utilizarse electrodos

~ 0

para adultos si se ha seleccionado el tipo de paciente “Nifio”. jAdvertencia!
Compruebe doblemente que el ajuste del tipo de paciente y el tipo de electrodos

es “Nifio”. (consulte la ilustracion 1 siguiente).

Cuando se utilizan parches pediatricos, el ajuste del tipo de paciente Adulto o Niio
de la pantalla no prevalece sobre el ajuste de energia: cuando se conecten parches
pediatricos al dispositivo, el ajuste de energia siempre sera pediatrico.

[

Pediatria Ajuste de electrodo/
pediatrico Tipo de paciente ~ €nergia

; 4@ 50/50/50 julios

Si no dispone de electrodos para nifios, puede utilizar los electrodos de adulto.
Cuando se utilizan parches de adulto, el ajuste del tipo de paciente “Nifio” de la
pantalla si prevalece sobre el ajuste de energia Adulto y se utiliza el valor de “Nifio”.

Adulto Ajuste de electrodo/
pediatrico  Tipo de paciente  energia

_m 150/200/200 julios
50/50/50 julios

-» En ese caso, se aconseja la posicion anterior-posterior para evitar un cortocircui-
to entre los dos electrodos de desfibrilacion cuando se utilicen electrodos de
adultos.
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4.2.1

[

Electrodos para adultos de 80 cm?
ADULT

Electrodos pediatricos, 80 cm2

Aplicacién de los electrodos de desfibrila-
ciéon

A No redutilice los parches ® . Si se reutilizan, las propiedades eléctricas

pueden ser insuficientes, lo que podria causar lesiones al paciente.

A Solo use los electrodos hasta la fecha de caducidad especificada. Tenga en
cuenta que la fecha de caducidad indicada solo se aplica si el envase hermético
esta intacto.

A Los electrodos estan provistos de una cantidad suficiente de gel de contacto,
por lo que no necesitan ningln otro medio para esa funcién.

A Laubicacién de los parches puede ser diferente si el paciente es un adulto o un
nifio

Informacién general

Adultos y nifios

Si no dispone de electrodos para nifios, puede utilizar los electrodos de adulto.
Cuando se utilizan parches de adulto, el ajuste del tipo de paciente “Nifio” de la
pantalla si prevalece sobre el ajuste de energia Adulto y se utiliza el valor de “Nifio”.
Debe observarse la posicion anterior-posterior.

Los electrodos para adultos (80 cm?) que llevan el conector azul deben utilizarse en
adultos y nifios a partir de 25 kg de peso.
Los electrodos para adultos también se pueden utilizar para nifios pulsando el botén

. En este caso, observe el area de aplicacion para “Electrodos pediatricos,

80 cm?', Consulte la imagen que se incluye a continuacion.

Electrodos para adulto, 80 cm2 para nifios

Si utiliza electrodos de adulto para nifios con un peso inferior a 25 kg (menores de

8 afos), utilice el botén para reducir la energia. Se recomienda aplicar los

electrodos con la superficie de 80 cm? anterior - posterior.

Los electrodos pediatricos con el conector amarillo son para nifios con un peso
inferior a 25 kg (menores de 8 afos). El dispositivo distingue automaticamente los
electrodos de adulto de los pediatricos. El ajuste de energia se reduce
automaticamente cuando se conectan los electrodos pediatricos.

Se recomienda aplicar los electrodos con la superficie de 42 cm? anterior-anterior.
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Fig. 41  Apertura del envoltorio de los
electrodos

B

Fig. 4.2 Indicador de electrodo naranja
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Desembalaje y aplicacion de los electrodos

A

A

Riesgos para el usuario y el paciente — EI envoltorio de los electrodos
preconectados esta soldado al cable de los electrodos. No retire el envoltorio del
cable de los electrodos (riesgo de dafar el cable).

Compruebe la fecha de caducidad de los electrodos.

Después de haber retirado las prendas de la parte superior del cuerpo del paciente,
siga estos pasos:

-

Abra el paquete de electrodos y apliquelos en el térax del paciente de acuerdo
con la seccion 4.2.3 Colocacion de los electrodos en el térax del paciente

Si no esta conectado, inserte el conector de electrodos en el puerto de electro-
dos.

El indicador naranja esta encendido y el equipo repite las instrucciones hasta que
los electrodos estan colocados, o hasta que el conector del electrodo esta enchu-
fado al equipo, respectivamente, y la resistencia de electrodo-piel (impedancia) ha
alcanzado un nivel aceptable.

Después de varias repeticiones de la instruccién de aplicar y conectar los electro-
dos, el equipo recomienda realizar un ciclo de reanimacién cardiopulmonar. En-

tonces, el aparato se apagara si no ha detectado una impedancia aceptable entre
los dos electrodos después de 15, 30 minutos o nunca. (consulte la configuracion
8.12 Ajustes del sistema)
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Electrodos para adultos de 80 cm?
ADULT

.

Electrodos de 80 cm2 para nifos

Electrodos pediatricos, 42 cm?

N

Colocacion de los electrodos en el térax del paciente

A Sisobre la piel se encuentran restos de agua de mar, arena, protector solar o
productos para el cuidado corporal o de la piel, se puede alterar el contacto de
los electrodos o hacer que se desconecten.

Electrodos para adultos y nifios

Los electrodos para adultos que llevan el conector azul deben utilizarse en adultos y
nifios a partir de 25 kg de peso.
Los electrodos para adultos también se pueden utilizar para nifios pulsando el botén

. En este caso, observe el area de aplicacion para “Electrodos pediatricos,

80 cm?’, Consulte la imagen que se incluye a continuacion. El sistema le pedira que
confirme la seleccién con el mismo botodn. El ajuste pediatrico se indica mediante el
botén pediatrico iluminado.

La colocacion de los electrodos es igual en adultos y en nifios a partir de 25 kg de
peso. Antes de colocar los electrodos verifique que los puntos de aplicacion en el
térax del paciente estan limpios y secos.

1. Rasure los puntos de aplicacion de los electrodos si el paciente tiene mucho vello
en el torax.

2. Coloque el electrodo como se muestra, en el borde derecho del esternén, a la
altura del 2.° espacio intercostal. No coloque el electrodo sobre la clavicula (su-
perficie irregular).

3. Coloque el electrodo como se muestra en la imagen, en la linea axilar izquierda,
a la altura del 5.° espacio intercostal.

Los electrodos deben estar colocados de forma que hagan buen contacto con la piel
del paciente. Debe evitarse la formacion de burbujas de aire bajo los electrodos. Para
evitar la formacion de burbujas de aire, coloque un extremo del electrodo adhesivo
sobre el térax del paciente y después vaya alisdndolo en direccion al otro extremo
para eliminar el aire.

Coloque los electrodos sobre el térax del paciente de modo que las conexiones
queden orientadas hacia los lados del paciente y de forma que los cables no dificulten
la RCP.

Electrodos para adulto, 80 cm2 para nifos

Si utiliza electrodos de adulto para nifios con un peso inferior a 25 kg (menores de

8 afos), utilice el botén para reducir la energia.

Se recomienda aplicar los electrodos con la superficie de 80 cm? anterior-posterior.

Los electrodos pediatricos con el conector amarillo son para nifios con un peso
inferior a 25 kg (menores de 8 afios). Antes de colocar los electrodos verifique que
los puntos de aplicacion en el térax del paciente estan limpios y secos. El equipo
distingue automaticamente los electrodos de adulto de los pediatricos El ajuste de
energia se reduce automaticamente cuando se conectan los electrodos pediatricos.

Cuando se desfibrila a un nifio con una superficie de electrodo de 42 cm?, se
recomienda elegir la posicion anterior-anterior.
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Verificar los electrodos

Si la resistencia (impedancia) alcanza un valor inaceptable, el equipo se detendré e
indicara al usuario que compruebe la colocacion de los electrodos. También se
encendera el indicador naranja.

Esto puede ocurrir si:
— el cable de los electrodos esta desconectado del equipo y/o
— los electrodos estan correctamente colocados sobre el térax del paciente
— se usan electrodos caducados

En este caso, el equipo:
» Pide que se compruebe que los electrodos estan conectados y colocados en el t6-
rax del paciente y después recomienda realizar un ciclo de RCP.

* Reanuda la intervencion donde se interrumpié cuando detecta que la resistencia
entre ambos electrodos es de nuevo aceptable.

* se apaga si no detecta un resistencia aceptable entre ambos electrodos después
de 15, 30 minutos o nunca. (consulte la configuracion 8.12 Ajustes del sistema).

Siga estos pasos para comprobar los electrodos:
1. Inserte el conector como se especifica en el 4.2.2 Desembalaje y aplicacion de
los electrodos , pagina 34.

2. Presione los electrodos de desfibrilacion en el térax del paciente de uno en uno
hasta encontrar el que provoca que se apague el indicador naranja.

3. Presione con cuidado este electrodo sobre la piel del paciente.
4. Silos pasos anteriores no resuelven el problema, aplique nuevos electrodos.

Si el error del electrodo persiste:
-» Realice la RCP aunque el equipo esté apagado.

Para retirar los electrodos del térax del paciente, consulte 4.7 Fin del tratamiento.
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Fig. 4.3

Coloque los electrodos para adul-
tos

Electrodos para adultos en nifios

Fig. 4.4  Analizando, no tocar al paciente

i

Desfibrilacion semiautomatica

A Riesgos para el paciente — Siga las instrucciones descritas en el apartado
4.1 Reglas de uso y notas de seguridad.

A Siga siempre las instrucciones escritas y la imagen del monitor, ya que las
instrucciones habladas pueden no entenderse en un lugar ruidoso.

Desfibrilacion semiautomatica

Dependiendo de la configuracion del dispositivo, la instruccion ofrecida por el
dispositivo en el paso 4 puede ir inmediatamente después del paso 1 si el parametro
“Comenzar el analisis” esta ajustado a “No”. (consulte 8.11.2 Ajuste de RCP).

Encender y preparar el equipo

1. Encienda el equipo (1).
2. Evalue el estado del paciente: no responde, no respira, no tiene pulso.

3. Coloque los electrodos de desfibrilacion sobre el térax del paciente (ver
4.2 Aplicacion de los electrodos de desfibrilacion)

4. Inserte el conector del electrodo en el puerto del electrodo.
0]

1

El “LED de electrodos” se enciende (2) si los electrodos no estan correctamente
colocados en el térax del paciente o si el conector de los electrodos no esta bien
conectado al equipo.

Si se utilizan electrodos para adultos en nifios pulse el botén y confirme la

seleccién con el mismo botén. El botén se ilumina en blanco y el icono del tipo de
paciente de la pantalla LCD indica que el protocolo pediatrico esta activo. Cuando se
desfibrila a un nifio con una superficie de electrodo de 42 cm?, se recomienda
elegir la posicién anterior-anterior.

Analisis de la senal de ECG

5. El analisis se activa automaticamente, sin intervencién del usuario. Un mensaje
pide al usuario que no toque al paciente y aparece el pictograma.

» Si el equipo identifica una fibrilacién ventricular o taquicardia ventricular con una
frecuencia cardiaca superior a 150 latidos por minuto, contintie con el Paso 3 Ad-
ministracion de la descarga; en caso contrario, contintie con el Paso 4, Realiza-
cion de la reanimacion cardiopulmonar.
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Paso 3 Administracién de la descarga

/o

Una vez cargada la energia, se pide al usuario que administre la descarga pulsando

la tecla naranja iluminada.
A PELIGRO

Dj _ \\"'-. jRiesgo de descarga eléctrica!
oy A Durante la administracion de la descarga, no toque al paciente bajo ninguna
/ circunstancia.

A Asegurese de que el paciente no esté en contacto con ningun objeto conductor.

Fig. 4.5 Tecla de administracion de la
descarga

6. Administre la descarga con el boton !1
3

Después de administrar la descarga, siga con el Paso 4 Realizacion de la reani-
macion cardiopulmonar.

PaSO 4 Realizacion de la reanimacién cardiopulmonar

7. Realice un ciclo de RCP. Segun la configuracién del equipo, un ciclo de RCP con-
siste en:

— realizar compresiones toracicas durante el periodo de tiempo establecido, o
— realizar alternativamente 30 compresiones toracicas y 2 respiraciones durante
el periodo de tiempo establecido.
Después del ciclo de RCP, el equipo continua automaticamente con el Paso 2
Analisis de la sefial de ECG.

Fin del tratamiento Consulte 4.7 Fin del tratamiento.
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4.4
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FRED easyport plus
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Fig. 4.6 FRED easyport plus
Automatico

4.4.2

A PELIGRO

Desfibrilacion automatica

Las leyes y normativas sobre el uso de los desfibriladores automaticos varian de un
pais a otro. Aunque algunos paises permiten a legos usar los AED sin una capacita-
cion especial, otros paises restringen el uso de los AED al personal de urgencias o
al personal de primeros auxilios después de haber recibido una capacitacion espe-
cial.

Descripcion del funcionamiento de los AED automaticos

Este dispositivo administra las descargas de desfibrilaciéon automaticamente, es de-
cir, no es necesario iniciar el analisis y disparar la descarga.

Los mensajes de voz y de texto en la pantalla mantienen al usuario informado sobre
la intervencion.

Texto en pantalla:

* Asegurese de que el paciente esta inconsciente

» Conecte y aplique los electrodos

» No toque al paciente.

» Descarga recomendada

* jAdvertencia! jDescarga!

* Descarga administrada

« 30 compresiones toracicas seguidas de 2 respiraciones de rescate

Pantalla opcional
» Curva de ECG (cuando esta configurada)
» Informacién de RCP cuando se usa el sensor LifePoint

Si se recomienda una descarga, la energia se carga automaticamente. Una cuenta
atras acompana a los 3 ultimos segundos antes de administrar la descarga.

Indicaciones de seguridad para la desfibrilacion automatica

Riesgos para pacientes, usuarios y asistentes

Una vez que el equipo se ha encendido y se han colocado los electrodos, el analisis
de ECG se inicia automaticamente y, si se detecta un ritmo apropiado para desfibri-
lacion, se administra una descarga automatica. Se informa al usuario de que hay un
analisis en curso o de la administracion de la descarga mediante mensajes escritos
y acusticos.

A Tocar o transportar al paciente durante el analisis puede alterar el proceso.
Un resultado valido solo puede obtenerse si el paciente no se mueve y no se le
toca mientras se efectua el analisis.

A Por estarazoén, el masaje cardiaco y la respiracién artificial deben suspenderse
durante el andlisis.

A No se debe tocar o transportar al paciente (por ejemplo en camilla) durante el
analisis y la administracion de descarga.

A Deben observarse las notas de la secciéon 4.1 Reglas de uso y notas de seguri-
dad pagina 30 .
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Paso 1
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CONECTE Y APLIQUE LOS ELEC-
TRODOS

Fig. 4.7 Coloque los electrodos para adul-

tos

Electrodos para adultos en nifios

Fig. 4.8  Analizando, no tocar al paciente

i
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Procedimiento de desfibrilacion automatico

Dependiendo de la configuracion del dispositivo, la instruccion ofrecida por el
dispositivo en el paso 4 puede ir inmediatamente después del paso 1 si el parametro
“Comenzar el analisis” esta ajustado a “No”. (consulte 8.11.2 Ajuste de RCP).

Encender y preparar el equipo

1. Encienda el equipo (1).

2. Evalue el estado del paciente: no responde, no respira, no tiene pulso.

3. Coloque los electrodos de desfibrilacion sobre el térax del paciente (ver
4.2 Aplicacion de los electrodos de desfibrilacion)

4. Inserte el conector del electrodo en el puerto del electrodo.

1

El “LED de electrodos” se enciende (2) si los electrodos no estan correctamente
colocados en el térax del paciente o si el conector de los electrodos no esta bien
conectado al equipo.

Si se usan los electrodos para adultos en nifios, pulse el botdn . El' botdn se

ilumina en blanco y el icono del tipo de paciente de la pantalla LCD indica que el
protocolo pediatrico esta activo. Cuando se desfibrila a un nifio con una superficie de

electrodo de 42 cm?, se recomienda elegir la posicién anterior-anterior.

Analisis de la senal de ECG

5. El andlisis se activa automaticamente, sin intervencién del usuario. Un mensaje
pide al usuario que no toque al paciente y aparece el pictograma.

» Si el equipo identifica una fibrilacién ventricular o taquicardia ventricular con una
frecuencia cardiaca superior a 150 latidos por minuto, contintie con el Paso 3 Ad-
ministracion de la descarga; en caso contrario, continte con el Paso 4, Realiza-
cion de la reanimacion cardiopulmonar.
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Paso 3

A PELIGRO

SCHILLER

FRED easyport G2
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jADVERTENCIA!

iDESCARGA!

Paso 4

Fin del
tratamiento

Administracion automatica de la descarga

Una vez la carga de energia acabada, el dispositivo administra automaticamente la
descarga, sin intervencion del usuario. “{DESCARGA RECOMENDADA!" Y “;AD-
VERTENCIA! iDESCARGA!” se muestran en la pantalla, el simbolo del flash

'1 se ilumina y se inicia una cuenta atras 3..2..1 hasta que se administra

3

la descarga.

jRiesgo de descarga eléctrical

A Durante la administracion de la descarga, no toque al paciente bajo ninguna cir-
cunstancia.

A Asegurese de que el paciente no esté en contacto con ningun objeto conductor.

Después de administrar la descarga, siga con el Paso 4 Realizar reanimacién car-
diopulmonar.

Realizar reanimacion cardiopulmonar

6. Realice un ciclo de RCP. Segun la configuracion del equipo, un ciclo de RCP con-
siste en:
— realizar compresiones toracicas durante el periodo de tiempo establecido, o
— realizar alternativamente 30 compresiones toracicas y 2 respiraciones durante
el periodo de tiempo establecido.
Después del ciclo de RCP, el equipo continla automaticamente con el Paso 2
Analisis de la sefial de ECG.

Consulte 4.7 Fin del tratamiento.
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4.5 Desfibrilacion en modo manual FRED®easypon‘®p|us

4.5 Desfibrilacion en modo manual

La version de FRED easyport plus que incluye la opcion manual esta claramente eti-
quetada con una lamina roja. Si el usuario no activa el modo manual, la unidad fun-
cionara en modo semiautomatico. En dicho modo, la desfibrilacion se realizara segun
se describe en la seccion 4.3.

A jPeligro para el paciente! Solo el médico puede configurar el equipo en modo

A ALERTA manual.

A Es muy importante observar las directrices y notas de seguridad de las
secciones 4.1y 4.2.

A ElI modo de funcionamiento manual no debe ser utilizado por personal no médico
si la legislacion local solo permite la utilizacion de desfibriladores semiautomati-
cos por este grupo de usuarios.

No obstante, en determinados paises los equipos de rescate y el personal médi-
co de supervision solicitan la opcién de cambio de modo semiautomatico a modo
manual pulsando un botén. En tal caso, es necesario acordar un procedimiento
individual con el personal de rescate. Dicho procedimiento debe cumplir los pro-
tocolos de la AHA o ERC, o los requisitos legales locales. Asimismo, la organi-
zacion de rescate debe garantizar que

— se mantienen los procedimientos especificados

— el personal ha recibido formacién sobre el procedimiento

4,51 Cambio a modo manual

» EIl equipo no puede pasar al modo manual durante el proceso de desfibrilacién
(analisis, carga, administracion de la descarga).

+ Para utilizar de nuevo el FRED easyport plus en modo semiautomatico, se debe
apagar y encender de nuevo.

i

1. Encienda el equipo pulsando el botén verde .
2. Pulse simultdneamente el botdn de transferencia de datos (COM) y el botén de
descarga.
3. Suelte los botones en cuanto comiencen los avisos de voz.
Aparece el mensaje "Pulse COM Y DESCARGA otra vez para iniciar el modo ma-

nual".
y
S SCHILLER ) 4. Antes de que transcurran 5 segundos, pulse de nuevo el boton de Transferencia
l] T FRED sasyportplus de datos y el boton de descarga.

5. Conecte el cable de los electrodos al equipo y aplique los electrodos al paciente.

Aparecera la pantalla siguiente:
— Curva ECG
, — La recomendacion de cargar la energia (de acuerdo con los ajustes de fabrica;
PULSE EL BOTON NARANJA PARA

CARGAR A 150.J ver pagina 73) con el botén de descarga naranja.

2 Carga de desfibrilador

6. Pulse el boton de descarga .
3

— Se muestra el progreso de carga de energia y suena un aviso acustico para in-
dicar el proceso de carga.

00:17:56 & 42 orse

— En cuanto se alcanza la energia fijada, se enciende el botoén naranja g y
se emite un tono continuo de advertencia.

<&
N
—

CARGAA 1504 — Se le pedira que administre la descarga (ver pagina siguiente).
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4.5.2 Administracion de descargas en modo manual

A Peligro para el paciente! Antes de administrar la descarga, compruebe la curva
n P E L I G Ro de ECG de la pantalla para asegurarse de que hay un ritmo que necesita descar-
ga.

A Peligro de descarga eléctrica!
— Durante la administracién de la descarga, no toque al paciente bajo ninguna cir-
cunstancia.
— Asegurese de que el paciente no esté en contacto con ningun objeto conductor.

s
A

7. Administre la descarga con el botén g

Si no se administra en 20 segundos, se inicia una descarga interna de seguridad.
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4.6 Modo de monitorizacion

4.6.1 Con parches de desfibrilacion

El modo de monitorizacién con parches de desfibrilacién se usa cuando el algoritmo
DEA detecta un ritmo normal y no se recomienda ninguna descarga, pero es preciso
monitorizar el ritmo cardiaco del paciente. Lo mismo ocurre después de una
desfibrilaciéon con éxito cuando el ritmo y otros datos vitales del paciente son
estables.

Ademas de la monitorizacion con el dispositivo, el paciente también debe ser
monitorizado permanentemente por el personal médico. Si el ritmo cardiaco cambia
a VF/VT durante la monitorizacién, el dispositivo cambia al modo AED y se activa el
protocolo de desfibrilacion.

e

A El modo de monitorizaciéon no debe ser utilizado por personal no médico si la le-
A ALE RTA gislacion local solo permite la utilizacion de desfibriladores semiautomaticos por
este grupo de usuarios.

Sin embargo, hay paises en los que los equipos de rescate y el personal de su-
pervision médica solicitan la opcion de monitorizar el ritmo cardiaco cuando no
se requiere desfibrilacion. En tal caso, es necesario acordar un procedimiento in-
dividual con el personal de rescate. Dicho procedimiento debe cumplir los proto-
colos de la AHA o ERC, o los requisitos legales locales. Asimismo, la organiza-
cion de rescate debe garantizar que

— se mantienen los procedimientos especificados

— el personal ha recibido formacién sobre el procedimiento

El cambio a este modo de funcionamiento solo es posible cuando:
— “Presentacion curva ECG” esta ajustado a “Si”; consulte 8.12 Ajustes del siste-
ma
— “Activar monitorizacion” esta ajustado a “Si”; consulte 8.12.2 Ajustes basicos
— Se hadetectado un ritmo de ECG normal durante el analisis (Ninguna descarga
recomendada) seguido por la primera recomendacién de RCP (después de
25 segundos aprox.) y la siguiente fase de RCP. Si el parametro “Comenzar el
analisis” esta ajustado a “No”, se puede cambiar justo cuando comience la re-
comendacién de RCP.
Durante la fase de analisis, no es posible seleccionar este modo.
Nota: En este modo se desactiva la programacioén de la desconexion automatica.

[
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Procedimiento

El procedimiento es valido para todas las versiones de FRED easyport plus; por ello,
los botones pueden tener colores diferentes.

1.

En este manual se describe el procedimiento normal de aplicacion de los par-
ches de desfibrilacion.

Cuando se detecta un ritmo normal y se ha emitido la recomendacién de voz “2

respiraciones”:
pulse simultaneamente los botones COM y PACIENTE .

Aparece el mensaje "Pulse COM y PACIENTE otra vez para iniciar el modo mo-
nitor".

Transcurridos 5 segundos, vuelva a pulsar los botones COM y PACIENTE.

La pantalla muestra la curva de ECG y la frecuencia cardiaca. En la parte inferior
de la pantalla LCD aparece el modo “Monitor”.

Cuando el dispositivo detecte una VF/VT durante la monitorizaciéon, cambiara al
protocolo AED (después de aproximadamente 10 s) y comenzara el analisis. Si-
ga las instrucciones emitidas por el dispositivo segin se describe en esta guia
de usuario.

Para salir del modo de monitorizacion, también puede desconectar el cable de
los parches de desfibrilacién durante unos 5 segundos. La instruccion emitida
por el dispositivo comienza de nuevo con “Conecte y aplique los electrodos”.
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4.7  Fin del tratamiento FRED®easyport®plus
4.7 Fin del tratamiento
1. Una vez finalizada la terapia, apague el dispositivo pulsando el botén )
rante 3 segundos.
2. Desconecte el cable de electrodos.
Electrodos y parche adhesivos — Retire cuidadosamente los electrodos o el parche adhesivo (LivePoint) de la

piel del paciente.

) v
_— *’?:f'

T 2 / //\T:f:\,\\\f
T )N { |
o~ » C“‘\\ﬁ \‘

\J\,,///’{

— Elimine las almohadillas adhesivas desechables inmediatamente después del
uso para evitar una reutilizacién involuntaria (desechos hospitalarios).

— Limpie el equipo, los cables y los sensores como se describe en el apartado
7.2, pagina 59

3. Anada nuevos electrodos de desfibrilacion e introduzca la fecha de caducidad
como se describe en el capitulo 3.2.4 Parches caducados.
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4.8

4.8.1

A Precaucion

e

Instrucciones de texto y
voz para mejorar la ca-

lidad de la RCP
— nomo
[/min]
100
110
120
_>

ARGUS LifePoint

ARGUS LifePoint

El ARGUS LifePoint mide la profundidad y la frecuencia de las compresiones y el
retroceso* después de cada compresion (*salvo en Francia, Alemania, Reino Unido
y EE.UU..)

A El sensor LifePoint no es apto para el uso con nifios menores de 8 afios 0 que
pesen menos de 25 kg.

« El rango para la profundidad de las compresiones es de 4,5 a 6,2 cm, que es el
rango para pacientes adultos. No hay ninguna profundidad objetivo recomendada
para pacientes pediatricos menores de 8 afios o de menos de 25 kg de peso.

+ Recomendamos utilizar un parche adhesivo para que el sensor permanezca en su
sitio y no se separe del cuerpo del paciente al dejar de presionar, algo que puede

desembocar en valores de medicién imprecisos.
» Ellado rojo del sensor se debe fijar al parche adhesivo.

'mﬁr‘

Velocidad del metr6- Presionarmas RCP OK

Profundidad [mm]

1-127

b2 49 01:56 (m

247

bpm

Prof. 5,0

Frec. 101 /min

30 COMPRESIONES TORACICAS
SEGUIDAS DE 2 RESPIRACIO-
NES DE RESCATE

Presionar mas

rapido lento

<90 RCP OK >120
<100 RCP OK >130
<110 RCP OK >140

Presionarmas RCP OK Presionar menos

profundo profundo
<45 RCP OK >62
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4.8.2

A Precaucion

Pagina 48

oM am

Configuracién del sensor

Solo utilice los parches hasta la fecha de caducidad especificada.

A
A No reutilice los parches.

1. Conecte el cable USB de LifePoint al conector USB.
2. Encienda el equipo.

3. Coloque el parche adhesivo en el pecho del paciente y despegue la lamina.
4. Coloque el sistema LifePoint sobre el pecho del paciente e inicie la RCP.

!
5. Ponga la mano sobre el sensor de forma que el talén (1) quede en el centro del
sensor.

=

!

6. Comience la RCP, supervise la calidad de la compresién en el equipo y siga las
instrucciones que reciba (consulte la pagina anterior).

7. Las mediciones que se muestran en el centro de la pantalla le informan sobre la
calidad de la RCP.

Prof. 5,0 cm

Frec. 101 /min

8. Tras finalizar la intervencién, consulte 4.7 Fin del tratamiento.
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e

5.1

[

00:30

Transmision

itir todo) INICIAR
GSM (Transmitir todo)
BT (Transmitir todo) INICIAR

USB (Transmitir todo) INICIAR

Gestion de intervenciones >>>

Siguiente

00:32 Intervencion como Sema3 exportada

Gestion de intervenciones

Atras >>>

Exportacion/eliminacion selectiva >>>

Exportar todo lo no exportado INICIAR

Exportar todo INICIAR
Eliminar todo lo exportado INICIAR
Eliminar todo INICIAR

Almacenamiento libre

Comunicacion

» Para leer los datos de la intervencion, utilice el software de SCHILLER correspon-
diente. Péngase en contacto con su representante de SCHILLER.

» Para recuperar los datos de la intervencién estan disponibles las siguientes posi-
bilidades de transmisién:

— directamente a una unidad de memoria USB.

— a través de un puente Bluetooth a una red o un servidor seguros mediante
transmision manual o automaticamente después de la intervencion. La transmi-
sion al servidor se puede comprobar en el menu Autoprueba/Comprobar cone-
xion a servidor.

Menu Transmision

» El modo de transmision predeterminado es Bluetooth.

» Para transmitir los datos a la memoria USB elija el menu “Gestion de intervencio-
nes”.

-» Para acceder al menu Transmisidén, mantenga pulsado el botén “Transferencia

de datos” mientras enciende el aparato.

Acceso al
menu de transmisién

Seleccionar soporte
de comunicacion

Siguiente Ant.

Ant.

Confirmar seleccion e iniciar
transmision

Menu Transmisiéon

Como se muestra en el menu “Transmision”, los parametros “Predet. (Transmitir

todo)” y BT (Transmitir todo) estan activos. Con ambos parametros, los datos se

transmitiran via Bluetooth.

= Para transmitir los datos a una memoria USB, abra el menu de gestion de inter-
venciones.

Subment Gestién de intervenciones
* Menu Export/Elim. selectiva:
— Seleccionar para exportar
Export. seleccionada (0)

— Seleccionar para eliminar
Elim. seleccionada (0)
* Exportar todo lo no exportado
« Exportar todo
« Eliminar todo lo exportado
* Eliminar todo
» Almacenamiento libre XX %
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i

5.1.2

e
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Recuperacion de datos de intervencion a través de USB

-

o

Si la configuracién de “Inicio autom” en el menu de transmision se ha ajustado a
“Si”, el dispositivo inicia la transmisién automaticamente cuando se ha ejecutado
el punto 2. Los puntos 3 y 4 ya no son necesarios. Consulte el ajuste 8.11.5 Modo
de transmision.

Inserte la tarjeta de memoria USB (2)

Mantenga pulsado el botén “Transferencia de datos” (3) mientras enciende el
equipo (1).

(Si “Inicio autom” se ajusta a “Si”, la transmision se inicia automaticamente des-
pués de 5 segundos).

Seleccione el menu Intervencion.
Elija una de las siguientes funciones de exportacion:

— Funcién Export./Elim. selectiva (jse eliminaran los archivos exportados selec-
cionados!)

— Exportar todo lo no exportado

— Exportar todo
Pulse el boton Nifio para iniciar la transferencia. El progreso de la transferencia
de datos se muestra en la pantalla LCD (barra azul en la parte superior de la pan-
talla). Una transmision del 2 % de almacenamiento tarda aproximadamente 40
segundos.

Después de la transmision, retire la memoria USB y cierre el conector con la tapa
protectora para sellarlo contra la entrada de agua y polvo.

Recuperacion de datos de intervencion a través de un puente
Bluetooth

Asegurese de que el equipo esté emparejado con el puente Bluetooth y el puente
esté conectado a una red segura.

Después de la transmision, los datos se marcaran como exportados [EXP].

Si la configuracion de “Inicio autom” en el menu de transmision se ha ajustado a
“Si”, el dispositivo inicia la transmisién automaticamente cuando se ha ejecutado
el punto 1. El punto 2 ya no es necesario. Consulte el ajuste 8.11.5 Modo de trans-
mision.

Mantenga pulsado el botén de transferencia de datos (3) mientras enciende el
equipo.

(Si “Inicio autom” se ajusta a “Si”, la transmision se inicia automaticamente des-
pués de 5 segundos).

Seleccione el menu Intervencion. Seleccione “Predet. (Transmitir todo)” y confir-

me la seleccién con el botén “Nifio”.
Aparece la transmision de datos.
Después de la transmisién final, el equipo se apagara automaticamente.
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51.3

Transmision automatica de datos de intervencion a través de un
puente Bluetooth

Si el modo de transmisidon esta ajustado a “Encendido autom” y a “10 min”, el

dispositivo se comporta de la siguiente forma:

» Eldispositivo se enciende en el modo de Transmisién y automaticamente comien-
za a transmitir los Ultimos datos de intervencion durante aproximadamente
10 minutos. Después, el dispositivo se apaga. Consulte el ajuste 8.11.5 Modo de
transmision.

» Esto solo es valido si el dispositivo se ha encendido previamente en el modo nor-
mal y si los datos de la intervencién son validos.

» Sino se puede acceder al servidor o no se han transmitido todos los datos en los
10 minutos, el dispositivo se apaga y vuelve a intentar transmitir de nuevo des-
pués de 10 minutos.
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6 Cargador CS-2

‘
A\

A Precaucion

Riesgo de electrocucion. El equipo no debe utilizarse si hay problemas en la co-
nexién a tierra o si se observa (o se sospecha) la existencia de dafios en el cable
de conexion a la red.

El funcionamiento con la fuente de alimentacion externa solo es posible en zo-
nas protegidas (IP20) y en una red publica de baja tensién con conexién a tierra
de proteccion; no es adecuado para su uso en vehiculos ni aeronaves.

La fuente de alimentacion externa debe conectarse de manera que sea facil
desconectarla de la toma de red.

Este cargador de baterias no esta destinado a un uso privado en el hogar y debe
guardarse en un sitio al que los nifios no tengan acceso.

Las baterias suministradas son baterias recargables de ion litio de 11,1V, 12,9
Wh. Utilice solo baterias recargables suministradas por SCHILLER.
Recomendamos la sustitucion de las baterias cada 500 ciclos de carga /
descarga.

La insercion de la bateria no recargable de litio MnO2 se indica al no parpadear
los LED del cargador (consulte 6.1.1 LED de pantalla de estado del cargador)

6.1 Descripcién del cargador de baterias

(1) Fuente de alimentacion externa para el cargador de baterias CS-2.

A
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(2) Ranura de la bateria 1y 2.

(3) LED de estado de carga de la bateria 1 a 4
(4) Conexion de CC

(5) Interruptor de encendido/apagado

Inserte la bateria en el cargador e introduzcala en su alojamiento hasta que encaje
en su posicién con el cierre.

Encienda el cargador CS-2
Para retirar la bateria, presione el cierre para liberarlo.

A Precaucién

Utilice siempre la cubierta protectora al guardar la bateria de repuesto.

Tiempo de carga al 100 %: 2 h

N° de art.: 2.511282 Rev. d
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6.1.1 LED de pantalla de estado del cargador
1 2 3 4
Estado LED 1 LED 2 LED 3 LED 4 Estado de carga
OFF OFF OFF ON ﬁrran’que, cargador con alimentacién y encendido sin
ateria
QaTRaces OFF OFF OFF  0-25%
rapido
ON Parpadeo e OFF 2550 %
Normal rapido
Parpadeo Q)
ON ON répido OFF 50-75 %
ON ON ON  Parpadeord- g 4440,
pido
ON ON ON ON 100%
B.?Ja el Parpadeo OFF OFF OFF Modo de precarga para tension de bateria baja
sion lento
Parpadeo Parpadeo ra- Modo de precarga para tension de bateria baja >90 min.
S OFF OFF . g .
Eall rapido pido bateria muy descargada. Bateria defectuosa
allo
parpadeo ra- parpadeo . - ,
OFF pido rapido OFF Tiempo de carga rapido mas de 3 horas
Estado sin bateria de Litio MnO2 insertada
Estado LED 1 LED 2 LED 3 LED 4 Estado
Bateria insertada errénea OFF OFF OFF ON LED 4 encendido. Ninguno de los LED parpa-
o defectuosa dea.
6.1.2 LED de pantalla de estado de la bateria de ion de litio recargable
Estado de capacidad de la bateria después de pulsar el botén.
LED 1 LED 2 LED 3 LED 4 Capacidad [%]
5 60 0 0 OFF OFF OFF OFF 0
_— ] Pal’fpédeo OFF OFF OFF iPor debajo de
BI& 1o [ oy ol O O O rapido 10!
mlt E = H
e 4 Ao 56 ON OFF OFF OFF 10-25
. 6 8 0 0
- —— 1  on ON OFF OFF 25.50
O O
B =}
A@ ON ON ON OFF 50-75
—— 1 on ON ON ON 75-100
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7 Mantenimiento

A Para garantizar la disponibilidad del dispositivo, observe siempre los intervalos

A ALE RTA de mantenimiento descritos en esta seccion.

A La autoprueba automatica no sustituye a la inspeccién visual frecuente del

equipo entre intervalos de prueba; consulte.

7.1 Intervalos de mantenimiento

* Puesto que FRED easyport plus es un equipo para emergencias, es necesario
realizar algunas comprobaciones que se detallan en la tabla siguiente para man-
tener en buen estado de funcionamiento el equipo, incluidos los accesorios. Los
resultados de la prueba deben registrarse y compararse con los valores que
acompafian a los documentos (consulte 8.9 Informe de inspeccién)

+ Siel FRED easyport plus se utiliza en condiciones 6ptimas, no es necesario rea-
lizar pruebas de mantenimiento especificas, ya que es capaz de autocomprobarse
automaticamente a intervalos regulares y, en caso de detectar la necesidad de
que intervenga el usuario o un técnico, emite una notificacion.

+ La normativa local de su pais puede establecer intervalos y pruebas de inspeccio-
nes adicionales o diferentes.

» La siguiente tabla ofrece informacién sobre los intervalos y la competencia de las
tareas de mantenimiento.

mmio

Intervalo Mantenimiento - Sustitucion Responsable

Después de cada
uso

Regularmente entre
elintervalo de prueba
de RTU establecido
(diario, semanal o
mensual)

Cada 3 afios

Cambie los electrodos. = Usuario

Tras insertar la bateria el usuario tiene que realizar una autoprueba manual para

verificar el estado del equipo y de la bateria Consulte 2.5.2 Realizacion de au-

toprueba manual.

Inspeccion visual del equipo; consulte 7.1.2 Inspeccion visual del dispositivo y

los accesorios.

Limpie y desinfecte el equipo, consulte 7.2 Limpieza

Introduzca la fecha de caducidad de los nuevos electrodos adhesivos

3.2.4 Parches caducados.

Asegurese de que el LED de “Listo para el uso” parpadee en verde (consulte = Usuario

7.6.1 Notificacion de errores)

Inspeccion visual del aparato y los accesorios. Si el dispositivo no se utiliza va-

rias semanas, se debe limpiar y desinfectar; consulte 7.1.2 Inspeccion visual del

dispositivo y los accesorios.

Se aconseja realizar inspecciones técnicas de seguridad y actualizaciones de = Personal técnico
software (en caso necesario) de acuerdo con la documentacion de SCHILLER autorizado por
(disponible para servicios técnicos autorizados por SCHILLER); consulte SCHILLER
7.1.3 Comprobacion de funcionamiento.

Introduzca nueva fecha de recordatorio de mantenimiento; consulte

8.12.2 Ajustes basicos.

Reemplazar la bateria interna Se aconseja realizar una inspeccion de seguridad =& Personal técnico

técnica y una actualizacion de software (si es necesario) después de abrir el autorizado por
equipo; consulte 7.1.3 Comprobacion de funcionamiento. SCHILLER
Cada 6 afios Nota:

Se aconseja sustituir la bateria de reserva interna. Si esta bateria de reserva
interna no se sustituye cada 6 afos, SCHILLER no podra garantizar la correcta
datacioén de la intervencion.
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711

Dispositivo

Bateria

Electrodos

Parches de fijacion de LifePoint

Vida util/de servicio

El equipo tiene una vida util de servicio definida de 8 afios si se observan los
intervalos de mantenimiento con arreglo a la seccion 7.1 Intervalos de mantenimiento
y la Directiva CEI/EN 62353.

Bateria de ion litio recargable (aprox. 4 afios); Li-MnO2 6 afos, consulte la fecha de
fabricante de la bateria y de la pila interna (aprox. 6 afios)

consulte la fecha de caducidad en la bolsa de los electrodos (aprox. 2 afios)

consulte la fecha de caducidad en la bolsa (aprox. 2 afios)
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71.2

Puntos a comprobar:

Importante

Inspeccioén visual del dispositivo y los accesorios

Periddicamente (entre el intervalo de prueba de RTU establecido) y después de cada
utilizacion, inspeccione visualmente el equipo y los cables por si existen signos de
algun dafio mecanico.

Si
la

detecta dafios o averias de funcionamiento que puedan afectar negativamente a
seguridad del paciente o del usuario, no utilice el equipo hasta que se haya

reparado.

A

A
A

Si

Asegurese de que el LED de “Listo para el uso” parpadee, consulte
7.6.1 Notificacion de errores

¢ Equipo y alojamiento del sensor LifePoint intactos?
¢Manchas o dafios no excesivos?

¢ Placa identificativa de la parte trasera del equipo legible?
¢ Designaciones de la parte delantera del equipo legibles?
¢ Fecha de caducidad de los electrodos no vencida?

¢ El envoltorio de los electrodos esta intacto?

¢ Fecha de caducidad de la bateria Li-MnO2 no vencida?

¢ Fecha de caducidad de la bateria de ion-litio no vencida? (4 afios desde la fecha
de fabricacién o se ha alcanzado el numero maximo de ciclos de carga, 500; con-
sulte 7.1.4 Mantenimiento de la bateria de ion-litio recargable)

¢ Fecha de caducidad de los parches de fijacién no vencida?

Limpie y desinfecte el dispositivo si no se ha utilizado durante varias semanas
(consulte 7.2 Limpieza)

Los electrodos con fecha de caducidad vencida deben reemplazarse
inmediatamente.

Las baterias con fecha de caducidad vencida deben reemplazarse
inmediatamente (ver fecha de fabricacion en las baterias).

Sustituir inmediatamente los equipos defectuosos o cables dafados.

Sustituir o reparar inmediatamente el equipo, si el LED de “Listo para el uso” no
parpadea (consulte los detalles en el apartado 7.6.1 Notificacion de errores).

el aparato es defectuoso o ha detectado problemas durante la autoprueba, se

debe reparar el aparato antes de volverlo a utilizar.

Si se detecta un problema durante la autoprueba:

-

ElI LED de “Listo para el uso” esta apagado y se emite una sefial audible si se de-
tecta un error critico como:

— bateria descargada
— cualquier otro error critico

consulte los detalles en el capitulo 7.6.1 Notificacion de errores.

N° de art.: 2.511282 Rev. d
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713

A ALERTA

A Precaucion

Puntos a comprobar:

71.4

L[]

Acceso al menu de Informacion ba-

teria

Comprobacién de funcionamiento

Riesgos para el paciente — Si el comportamiento del equipo es diferente a lo descrito
en este manual de uso o el LED de “Listo para el uso” esta apagado y no se produce
la sefal acustica, la bateria esta vacia o el equipo esta defectuoso y debe repararse.

A Si el equipo se usa de manera intensa, SCHILLER recomienda realizar los
controles con una mayor frecuencia.

A Debe respetarse obligatoriamente la normativa vigente en el pais
correspondiente relativa a la frecuencia de control (si la frecuencia de control
que impone es mayor que la recomendada por SCHILLER).

+ Inspeccione visualmente el equipo y sus accesorios (consulte 7.1.2 Inspeccion vi-
sual del dispositivo y los accesorios).

» Compruebe que el funcionamiento es correcto.
» Mida la energia descargada a 50 ohmios.

Mantenimiento de la bateria de ion-litio recargable

Importante

+ Elrendimiento y la vida util de la bateria depende en gran medida de como y bajo
qué condiciones ambientales se utiliza la bateria.

« En condiciones de uso normales, la bateria recargable no necesita
mantenimiento.

Sustitucion de la bateria de alimentacién ion-litio
» La bateria debe sustituirse 4 afos después de la fecha de fabricacién indicada en
la bateria, independientemente de que el equipo se haya utilizado o no, o si se ha

alcanzado el numero maximo de ciclos de carga (500).

— El nimero de ciclos de recarga se puede ver en el menu Configuracion > In-
formacién de equipo > Mas informacién > Informacion bateria.

— La bateria de alimentacion debe sustituirse cuando el indicador de capacidad
de la bateria en el menu Informacion bateria, parametro “Capacidad plena
carga” esté por debajo de 960.

» Guarde solo baterias completamente cargadas. Si no se utiliza una bateria,
recarguela cada 6 meses.

» Recomendacion: Guarde la bateria no usada con un estado de carga entre el 50-
70 % a una temperatura ambiente de 20 °C, + 5 °C

» Compruebe si los contactos de la bateria presentan corrosion.

q
-> Mantenga pulsado el botén mientras enciende el equipo .
\/
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[

71.5

Mantenimiento de la bateria de Litio/MnO2 recargable

Importante

+ Elrendimiento y la vida util de la bateria depende en gran medida de cdmo y bajo
qué condiciones ambientales se utiliza la bateria.

+ En condiciones de uso, la bateria no recargable no necesita mantenimiento.

» La autodescarga de la bateria es de aproximadamente un 1 % anual a 25 °C. Un
almacenamiento a una temperatura mas alta aumenta la autodescarga (por ejem-
plo, aprox. 16 % por afio a 60 °C).

Sustitucion de la bateria Li-MnO2

+ La bateria debe sustituirse cuando se muestre la bateria vacia.

» La bateria debe sustituirse 6 afios después de la fecha de fabricacién indicada en
la bateria.

* Recomendacion: Guarde la bateria no usada a una temperatura ambiente de 20
°C,x5°C.
» Compruebe si los contactos de la bateria presentan corrosion.

N° de art.: 2.511282 Rev. d
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7.2

[

7.21

Detergentes admisibles

Productos de limpieza no admitidos

Limpieza

La limpieza elimina el polvo, la suciedad y las manchas; no obstante, no constituye
una desinfeccion. Utilice detergentes disponibles comercialmente destinados a
clinicas, hospitales y consultas.

Detergentes

Consulte la informacion del fabricante con respecto a los detergentes.

Alcohol isopropilico al 50 %
Detergentes neutros
Agua jabonosa

Todos los productos adecuados para plastico ABSO (carcasa), policarbonato PC
(pantalla LCD) y poliéster PES (teclado)

No utilice productos que contengan lo siguiente:

Alcohol etilico

Acetona

Hexano

Polvos limpiadores abrasivos
Productos que disuelvan el plastico

Pagina 59



7 Mantenimiento
7.3 Desinfeccion

SCHILLER

FRED®easyport®plus

7.3

[

7.31

Desinfectantes admitidos

Desinfectantes no admitidos
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Desinfeccion

Utilice desinfectantes disponibles en el mercado, indicados para la desinfeccién
de equipos en clinicas, hospitales y consultas médicas.

La desinfeccion elimina determinados virus y bacterias. Consulte la
documentacion del fabricante.

Desinfectante

» Alcohol isopropilico (50 %)

» Propanol (50 %)

+ Etil hexanal

+ Aldehido (2-4 %)

» Etanol (50 %)

+ Todos los productos adecuados para plastico ABS

No utilice productos que contengan lo siguiente:

» Disolventes organicos

+ Detergente con base de amoniaco

+ Agentes limpiadores abrasivos

» Alcohol al 100 %, Virex, Sani-Master

+ Sani-Cloth®, Ascepti® o toallitas Clorox®

* HB Quat®

» Limpiadores convencionales (como Don Limpio®, Tenn®, etc.)

* Solucién conductora

» Soluciones o productos que contengan los ingredientes siguientes:
— Cetona (Acetona)

Cloruro de amonio

Betadine

Cloro, cera o compuesto de cera

Sal sédica

N° de art.: 2.511282 Rev. d
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7.3.2

A PELIGRO

A\

A ALERTA

Carcasa del equipo

Sensor ARGUS LifePoint

Electrodos

Limpieza y desinfeccion del equipo, el cable y el sensor

Riesgo de electrocucién — Retire la bateria completamente antes de proceder a la
limpieza del equipo. De este modo, se asegurara de que el equipo no se enciende
inadvertidamente durante la limpieza.

jPeligro de muerte! Desconecte los electrodos de desfibrilacion antes de la limpieza
del equipo.

Riesgo de electrocucion, Dafios al equipo — En ningun caso debera entrar liquido en
el equipo. Si ha entrado algun liquido en el equipo, este no debe utilizarse hasta que
el servicio técnico lo haya verificado.

No sumerja la unidad, el cable ni el sensor en liquido ni los esterilice.

No aplique tension sobre el cable del sensor.

No utilice productos de limpieza agresivos.

No utilice productos de limpieza a base de fenol ni compuestos de perdxido.

Una vez utilizado, el sensor reutilizable debe tratarse como material
biolégicamente peligroso y esterilizarse de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

A Al limpiar los sensores y cables, siga las instrucciones del fabricante.

> > > b

1. Retire la bateria y el sensor LifePoint.

2. Asegurese de que el puerto USB esta cubierto por la tapa protectora.

3. Limpie la carcasa del equipo y el sensor con un pafio humedecido y una solucién
limpiadora suave. El fabricante recomienda usar alcohol al 50 %.

4. Elimine las piezas aplicadas y las canulas protectoras de un solo uso conforme
a la normativa relevante.

Notas sobre la limpieza y desinfeccién

- Limpie el equipo con un trapo humedo. No deje que entre liquido en el equipo,
especialmente en el conector de los parches de los electrodos. Todos los pro-
ductos de limpieza o desinfeccion de uso comun en hospitales y que contiene al-
cohol (maximo 50 %) son adecuados. Si ha entrado algun liquido en el equipo,
no debe volver a utilizarlo hasta que el servicio técnico lo haya limpiado y verifi-
cado.

= Utilice productos de limpieza con un contenido de alcohol adecuado para mate-
riales sensibles, como TPU o PU, a temperatura ambiente (aprox. 20 °C) segun
se indica en la lista de las instrucciones de uso de los sensores. Limpie la super-
ficie del sensor con un pafio humedecido.

-» Elimine los electrodos desechables inmediatamente después del uso para evitar
una reutilizacion involuntaria (desechos hospitalarios).
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7.4

A ALERTA

7.41

Accesorios/Material de consumo

Pagina 62

7.4.2

Accesorios y material de consumo

Utilice unicamente repuestos y materiales de consumo de SCHILLER o productos
autorizados por SCHILLER. Si no lo hace, puede poner en peligro la vida de otras
personas y anular la garantia.

Su representante local puede suministrarle todos los accesorios y materiales de
consumo para el

FRED easyport plus. En el sitio web de SCHILLER (www.schiller.ch) encontrara una
relacion completa de todos los representantes de SCHILLER. En caso de dificultad,
pongase en contacto con SCHILLER. Nuestro personal estara encantado de
ayudarle a tramitar su pedido o de proporcionarle informacién sobre cualquier
producto SCHILLER.

Referencias de accesorios

N° de pedido Descripcién

2.230377
(0-21-0040)

2.155061

2.155067
2.100860

2.100519

4.350063
4.350062

2.200191
2.200146

2.300000
2.300002
2.300011
2.310420
2.156095
2.511282

Piezas aplicadas

1 par de electrodos de desfibrilacién adhesivos desechables para
adultos, 80 cm?, preconectados y RFID

1 par de electrodos desechables adhesivos de desfibrilacién para
adultos, 80 cm?;

1 par de electrodos desechables adhesivos de desfibrilacién para
nifos, 42 cm?

Sensor de informacion Argus LifePoint

Parches de fijacion del sensor de informacion LifePoint (juego de 5
unidades)

Consumibles

Paquete de bateria LiMnO2 FRED easyport plus

Paquete de bateria ion-litio, recargable, FRED easyport plus
Otras piezas

Cargador de bateria ion-litio CS-2 con dos mddulos Hy-Line

Fuente de alimentacion para cargador de bateria CS-2 100-240
VCA/24V 2,7 A

Cable eléctrico CH recto
Cable eléctrico SCHUKO recto
Cable eléctrico UK recto
Adaptador AM/AF USB 90/90°
Bolsa (roja)

Guia del usuario, Espafiol

Accesorios necesarios

* Guia del usuario
» Un par de parches adhesivos

* 2 baterias

N° de art.: 2.511282 Rev. d
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7.5

7.5.1

A ALERTA

OO®

7.5.3

Informacion sobre eliminacion

Eliminacion de la bateria

A Peligro de explosién La bateria no debe incinerarse, exponer a altas
temperaturas ni desecharse con residuos domésticos.

A La bateria no debe exponerse a agentes quimicos que puedan disolver el ABS,
el polipropileno, el policloruro de vinilo, el niquel, el PET o el acero.

No corte, destruya o incinere la bateria.

jPeligro de quemaduras por acido! No abra ni caliente la bateria bajo ninguna
circunstancia.

> >

La bateria debe desecharse conforme a las disposiciones del respectivo lugar o de-
be enviarse nuevamente a SCHILLER.

Eliminacidn de accesorios en contacto con el paciente

Los articulos desechables (ej.: parches, maquinilla de afeitar, etc.) deben eliminarse
como residuos hospitalarios.

Eliminacion al finalizar su vida util

Al final de su vida util, el equipo y sus accesorios deben reciclarse de acuerdo con
las normativas locales. Aparte de las baterias internas y las extraibles, el equipo no
contiene materiales peligrosos y se puede reciclar como cualquier otro equipo
electronico. De acuerdo con las leyes del pais de fabricacion, las baterias deben
desecharse en un centro de residuos adecuado, o devolverse a SCHILLER.

Segun la legislacion europea, este equipo se califica como residuo de equipamiento
electronico. Este tipo de residuos, se pueden devolver al punto de distribucién o al
fabricante para su eliminacion de acuerdo con las exigencias legales. Los gastos de
expedicion corren a cargo del cliente. Los equipos que ya no sean necesarios deben
eliminarse en un centro de reciclaje o en un punto de recogida municipal autorizado.
Si no se dispone de un centro de reciclaje o un punto de recogida, puede devolver
el equipo a su distribuidor o al fabricante para su eliminacién apropiada. De ese mo-
do, contribuye al reciclaje y a otras formas de utilizacién de equipos eléctricos y
electrénicos antiguos. Si el producto no se desecha de manera adecuada, se oca-
siona un riesgo para el medio ambiente y para la salud humana, que pueden verse
afectados por la presencia de sustancias nocivas en los equipos eléctricos y elec-
trénicos.
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Problema

El LED de “Listo para el uso”
esta apagado y el equipo no
se puede encender.

EILED “RTU” (Listo para el
uso) esta apagado y se
emite una notificacion
acustica.

El equipo indica al usuario
comprobar que los
electrodos estan
correctamente colocados y
conectados.

El equipo no se puede
apagar.

Resultado incorrecto  del
analisis (p. €j., el equipo no
detecta un ritmo apropiado
para desfibrilacién, incluso
cuando el paciente presenta
fibrilacion ventricular).
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» Sino consigue que el equipo funcione de nuevo correctamente en un plazo razo-
nable, continle la reanimacion cardiopulmonar hasta que llegue el servicio de res-
cate.

Procedimiento de parada forzosa

+ Si el equipo no puede apagarse mediante el método normal de apagado, extraiga
la bateria, espere 15 segundos y vuelva a insertarla.

7.6.1 Notificacion de errores

Si se detecta un problema durante esta prueba:

’ __ .\_.\"-, + Se emite un aviso acustico (pitidos continuos)
(D‘ ') / « EILED de “Listo para el uso” (1) no parpadea

-» Encienda el dispositivo para que aparezca el mensaje de error en la pantalla
LCD. y consulte las tablas de la seccién 7.6.3 Notificacion técnica para identificar
el origen del error.

7.6.2 Errores generales y resolucion de problemas

Posibles causas Solucion

Bateria vacia/defectuosa - Sustituya la bateria.

No se ha colocado la bateriaono =* Coloque la bateria correctamente.
esta colocada correctamente.

Equipo defectuoso. =» Haga reparar el equipo.

Visualizacion después de una = Encienda el equipo y compruebe el mensaje de error.

autoprueba: - Si aparece “Prueba de bateria fallida”, sustituya la bate-
* Prueba de relé fallida ria y realice de nuevo la autoprueba manual.

* Prueba de IGBT fallida - Si aparece otro mensaje de error, repare el equipo.

» Prueba de bateria fallida

» Prueba de condensador fallida

» Cortocircuito entre los electrodos. =* Aplique los parches exactamente como se indica.

+ Contacto deficiente de los par- = Presione firmemente los parches.

ches.

El conector de los electrodos no =* Conecte el conector de los electrodos al equipo.
se ha conectado al equipo.

Gel de electrodos seco con par- - Utilice electrodos nuevos.

ches de desfibrilacion degrada-

dos (consultar la fecha de caduci-

dad en el embalaje)

Equipo defectuoso. -> Haga reparar el equipo.

El software se bloquea. -» Extraiga la bateria y vuelva a colocarla.

Equipo defectuoso. => Haga reparar el equipo.

Calidad insuficiente de la sefial =* Repita el masaje cardiaco.

ECG.

Las ondas electromagnéticas -> Apague la fuente de interferencia (p. Ej., equipo de radio,

perturban la sefial del ECG. teléfono movil). Coloque al paciente fuera de los limites
de interferencia.

El paciente se movio6 durante el => No mueva al paciente durante el analisis.
analisis.
Equipo defectuoso. => Haga reparar el equipo.
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Problema Posibles causas Solucién
No se puede administrar la « Carga insuficiente de la bateria. —» Sustituya la bateria.
descarga de desfibrilacion. . | 3 RCP causo el error en los par- = Vuelva a aplicar los parches.
ches.
« Equipo defectuoso -» Haga reparar el equipo.
+ Uso de parches de desfibrilacion = Utilice electrodos nuevos.
degradados (consultar la fecha
de caducidad en el embalaje)
El tono de notificacién no . La autoprueba ha fallado - Encienda el equipo, lea el mensaje de error, solucione la
para. causa Yy realice una nueva autoprueba.
» Defecto de la bateria. = Sustituya la bateria.
+ Equipo defectuoso. -» Haga reparar el equipo.
Parches caducados + La fecha de caducidad de los = Compruebe la fecha de caducidad indicada en el paque-
electrodos introducida ha venci- te de electrodos. Continue segun se describe en el capi-
do. tulo 3.2.4.
Notificacion de  La fecha del recordatorio del in- =» Se requiere una inspeccion técnica de seguridad y ac-

mantenimiento requerido

Notificacion/error

Reiniciar almacenamiento
de datos del paciente

No se registran los datos del
paciente

Prueba no ejecutada, Par-
ches conectados

Bateria baja
. .
No se puede realizar la car-

ga

La autoprueba ha fallado: .

— Prueba de relé fallida

— Prueba de IGBT fallida

— Prueba de bateria falli- «

da
— Prueba de condensa-
dor fallida

tervalo de mantenimiento introdu-
cido ha caducado (8.12.2 Ajustes
basicos)

7.6.3

Notificacion de baja prioridad mostrada sobre

Posibles causas

Fallo al escribir datos de interven-
cién en la memoria interna

Fallo al escribir datos de interven-
cién en la memoria interna

Durante la autoprueba derelés se
han detectado parches conecta-
dos

La capacidad de la bateria es in-
ferior al 10 %

Capacidad de la bateria demasia-
do baja para cargar el condensa-
dor

una de las pruebas siguientes ha
fallado

Equipo defectuoso.

Transistores bipolares de puerta
aislada defectuosos

La bateria no tiene suficiente ca-
pacidad o es defectuosa

La carga del condensador tarda
demasiado o es imposible

Notificacion técnica

tualizaciones de software (consulte 7.1 Intervalos de
mantenimiento, 3 afos)

naranja

Solucion

-

Il

-

Tras intentar escribir en la memoria sin éxito, aparece el
mensaje de error “No se registran los datos del pacien-
te”; ver a continuacion.

Haga que reparen el equipo después de la intervencion

Se ha ignorado la notificacion “Desconecte electr desfib
para prueba” durante la autoprueba. Vuelva a iniciar la
autoprueba.

Si este mensaje aparece durante la intervencion, asegu-
rese de tener una bateria de repuesto y sustituirla en
cuanto sea posible

Sustituya la bateria inmediatamente

consulte cada una de las pruebas siguientes

Encienda el equipo y compruebe el mensaje de error.
Si aparece otro mensaje de error, repare el equipo.
Haga reparar el equipo.

Sustituya la bateria y realice de nuevo una autoprueba
manual.

Haga reparar el equipo.

Notificacion técnica mostrada sobre fondo rojo
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Notificacién/error Posibles causas

Bateria descargada. Apaga- *
doen

La bateria esta muy fria/ °
caliente

Descarga deshabilitada,
bateria baja

Tecla atascada detectada .

Fallo de desfibrilacion .
ECG: FV/TV detectado .
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Bateria descargada

Rendimiento limitado de la bate-
ria por temperatura por debajo/
encima de los limites permitidos
(—20/60 °C)

Capacidad de la bateria demasia-
do baja para cargar el condensa-
dor

Tecla atascada detectada

Fallo del equipo

Esta en modo de monitorizaciény
el dispositivo detecta FV/TV

Solucién
=» Sustituya la bateria inmediatamente

-» Sustituya la bateria por una que esté almacenada dentro
de los limites de temperatura. Tenga en cuenta que este
mensaje solo aparece al usar la bateria recargable

= Sustituya la bateria inmediatamente.

- La tecla de descarga se puls6 durante el arranque del
equipo o esta atascada. Apague y encienda de nuevo el
equipo y compruebe que la tecla de descarga no esta
pulsada

Haga reparar el equipo.
= El dispositivo cambia automaticamente a desfibrilacion.

Inicia el protocolo del DEA (consulte 4.6 Modo de moni-
torizacion)
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()

1.7

“Radiacién electromagnética no ionizante”

Prevencion de interferencias
electromagnéticas

El usuario puede ayudar a evitar perturbaciones electromagnéticas manteniendo la
distancia minima entre los equipos de telecomunicaciones de alta frecuencia
portatiles portatiles y moviles (transmisores) y el FRED easyport plus. La distancia
minima de 0,3 m se ha probado de acuerdo con IEC 60601-1-2 para una amplia gama
de equipos de telecomunicacion, segun se indica en la siguiente tabla:

. Frecuencia del Frecuencia Max. Distancia

Fuente de alta frecuencia . .

Dispositivo de comunicaciones inalambrico emisor COLICLL I L .
[MHz] [MHz] w] [m]

. - . 385

Diversos servicios de radio (TETRA 400) 380-390 1.8 0.3

- Walkie-talkies (FRS)

- Equipos de emergencia, policia, bomberos, manteni- 430-470 450 2 0.3

miento (GMRS)

Banda LTE 13/17 704-787 710/745/780 0.2 0.3

- GSM800/900

-Banda LTE 5 800-960 810/870/930 2 0.3

- Radioteléfono (microcelular) CT1+, CT2, CT3

- GSM1800/1900

- DECT (radioteléfono) 1720/1845/

- Banda LTE 1/3/4/25 1700-1990 1970 2 03

- UMTS

- Bluetooth, WLAN 802.11b/g/n

-Banda LTE 7

- RFID 2450 (transpondedores activos y pasivos y dis- AU e ~ e

positivos de lectura)

WLAN 802.11a/n 51005800  °2p) 000 0.2 0.3

A Precaucion

mmieo

A No deben utilizarse dispositivos portatiles de telecomunicaciones de alta
frecuencia en un radio de 0,3 m respecto a la unidad FRED easyport plus y sus
cables.

A No coloque el FRED easyport plus sobre otros dispositivos eléctricos o
electronicos; es decir, mantenga una separacion apropiada con otros
dispositivos (incluidos los cables del paciente).

Para los aparatos de telecomunicaciones de alta frecuencia permanentes (como la
radio y la TV), la distancia recomendada puede calcularse con la siguiente férmula:

d = 12x P entre 150 kHzy 800 MHz y d = 2.3 x /P entre 800 MHz y 2,7 GHz.

d = distancia minima recomendada en metros
P = potencia de transmision en vatios

informaciéon sobre el funcionamiento en un entorno
IEC/EN 60601-1-2, consulte el manual de

Para obtener mas
electromagnético con arreglo a
mantenimiento.
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7.71

A Precaucion
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Medidas para evitar interferencias electromagnéticas

Otras medidas para prevenir interferencias electromagnéticas:

El usuario puede adoptar las siguientes medidas para prevenir interferencias
electromagnéticas:

Aumentar la distancia hasta la fuente de interferencia.

Girar el equipo para cambiar el angulo de radiacion de la antena.

Utilizar inicamente accesorios originales (especialmente los cables de paciente).
El equipo no debe utilizarse junto a otros equipos o sobre ellos.

Cumpla los intervalos de mantenimiento indicados en 7.1 Intervalos de manteni-
miento, pagina 54.

A No obstante, no existe garantia de que no puedan producirse interferencias en

determinadas instalaciones. Si el sistema FRED easyport plus causa
interferencias, pueden evitarse desconectando el equipo.

N° de art.: 2.511282 Rev. d
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8 Especificaciones téecni-
® Si no se indica lo contrario, todas las especificaciones son validas a una temperatura
1 de 25 °C.
8.1 Especificaciones del sistema
Fabricante SCHILLER

Nombre del equipo

Dimensiones

Peso

Clase de proteccion de la carca-
sa

Datos registrados
Fuente de alimentacion

Tipo de bateria

Vida de la bateria

(si el equipo se almacena y se utiliza
en condiciones de temperatura Opti-
mas entre 15y 25 °C)

Vida de la bateria
(baja temperatura -5 °C)

Estacion de carga de baterias

Interfaz

Pantalla

FRED easyport plus

46 x 150 x 143 mm (Al x A x P)
Con bolsa: 110 x 190 x 170 mm (Al x A x P)

Aprox. 0,780 kg con bateria (bateria = 93 g)

Aprox. 0,870 kg con bateria y electrodos

Aprox. 1510 kg con bolsa, electrodos y sensor de informacién (sensor de infor-
macion = 161 g)

IP44 (La carcasa esta protegida contra objetos solidos extrafios de > 1 mm y sal-
picaduras de agua desde todas las direcciones)

Registro de sefial de ECG y eventos, 8 horas

Alimentacion eléctrica, adecuada para un funcionamiento continuo con carga
intermitente

+ Litio/MnO, 12V, 16,8 Wh (no recargable)
* lon-litio 11,1V, 12,9 Wh (recargable)
+ con Litio/MnO,

— aprox. 80 descargas con la maxima energia con 2 minutos de seguimiento entre
descargas con un tiempo total de funcionamiento de aprox. 4 h 50 minutos
— En espera con autoprueba semanal aprox. 1 afio 6 meses
— En espera con autoprueba mensual aprox. 2 afios 6 meses
+ con ion-litio (recargable)
— aprox. 70 descargas con la maxima energia con 2 minutos de seguimiento entre
descargas con un tiempo total de funcionamiento de aprox. 3 h
— En espera con autoprueba semanal aprox. 1 afio 1 meses
— En espera con autoprueba mensual aprox. 1 afio 11 meses
* min. 52 descargas con la maxima energia, con 2 minutos de monitorizacion en-
tre descargas y con un tiempo total de funcionamiento de aprox. 4 h 50 minutos

Cargador de baterias de dos mddulos 100...240 VCA Hy line
Tiempo de carga al 100 %: 2 h

+ USB A 2.0 host (max. 500 mA)
» Dispositivo USB mini B 2.0 solo para servicio
* Bluetooth 4.0

* LCD en color de alta resolucion 320 x 240, 3,5 ¢
+ Pantalla curva ECG 61 x 15 mm (configurable)
* Informacion de RCP

» Imagen de la accion
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Nivel de sonido de la senal Listo
para descarga

Condiciones ambientales

Durante el funcionamiento

Durante el transporte/almace-
namiento
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+ 60 dBA

Nota: Las condiciones ambientales del dispositivo dependen del electrodo y vienen
determinadas por él)

+ —-5°C ... 50 °C con una humedad relativa del 10 - 95 % (sin condensacion)
Presion atmosférica 540...1060 hPa (5000 m a -400 m)

» Sidurante el uso predominan altas o bajas temperaturas, es posible un tiempo
de funcionamiento limite de 1 hora como maximo, siempre y cuando el equipo
haya estado previamente a temperatura ambiente. Consulte “Condiciones
ambientales durante el funcionamiento”

+ -10..50 °C / +5..50 °C, humedad 10...95 % (sin condensacion), presion
500...1060 hPa.

N° de art.: 2.511282 Rev. d
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Condiciones ambientales

Para el dispositivo en funciona-
miento breve

Condiciones ambientales

Para transporte y almacena-
miento
entre usos del dispositivo

Tiempo de calentamiento/en-
friamiento

Condiciones ambientales - Dis-
positivo
segun RTCA DO-160 A1

Condiciones ambientales - Bateria

Temperatura de descarga

Almacenamiento y transporte

Temperatura de bateria de ion-
litio

Condiciones ambientales
Electrodos

Funcionamiento

Almacenamiento
Transporte

Funcionamiento en USO NORMAL durante un periodo que no supere los 20 min

bajo las condiciones de funcionamiento ambientales siguientes:

» un rango de temperatura de —20 °C a +50 °C;

* un rango de humedad relativa del 10 al 95%, sin condensacion, pero que no
requiera una presion parcial de vapor de agua superior a 50 hPa.

Funcionamiento en USO NORMAL durante un periodo de 1 hora bajo un rango

de temperatura de —10 °C a +50 °C.

» De —40 °C a +5 °C sin control de humedad relativa;

e De +5 °C a +35 °C con una humedad relativa de 10 al 95%, sin condensacion;
* >35°C a 70 °C con una presion del vapor de agua de hasta 50 hPa;

tras haber sido retirado de su embalaje de proteccion y posteriormente entre usos.

¢ 30 minutos;
Tiempo requerido para que FRED easyport plus se caliente o se enfrie la a
partir de una temperatura de almacenamiento maxima/minima entre usos hasta
que FRED easyport plus esté lista para su uso previsto cuando la temperatura
ambiente sea de 20 °C.

» Operando a baja temperatura: —15 °C

» Temperatura baja tiempo reducido: —20 °C debido a la bateria (—40,0 °C segun
RTCA DO-160 A1)

» Temperatura baja supervivencia en tierra: —20 °C debido a la bateria (-50,0 °C
segun RTCA DO-160 A1)

* Operando a alta temperatura: 50 °C
» Temperatura alta tiempo reducido: +60 °C
* Temperatura alta supervivencia en tierra: +85 °C

Nota: Las condiciones ambientales de la bateria dependen del dispositivo y vienen
determinadas por él)

* —20 °C ...+60 °C (Limitada por el dispositivo a -5 °C ... 50 °C)

* 5...35 °C (Transporte 48 h max. entre —20...5 °C y 35...60 °C)
Nota: La temperatura de almacenamiento limitada evita una autodescarga de-
masiado elevada. Almacenar a temperatura entre —20...+50 °C durante menos
de 1 mes.

+ 0°C...+50 °C (Si el dispositivo se utiliza por debajo de 0 °C, asegurese de alma-
cenar los electrodos por encima de 0 °C antes de aplicarlos al paciente)

+ 0°C...+50 °C
* max. 10 dias entre <40y 0 °C y entre 50 y 75 °C)
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8.2

Normas

Otras normas

EMC

Conformidad

Proteccion del paciente

Proteccion contra explosiones

Pagina 72

Clasificacion y normas de seguridad

FRED easyport plus cumple los requisitos de la norma CEl 60601-2-4.

De conformidad con los requisitos de la norma IEC 60601-2-4, el FRED easyport
plus es un equipo de uso frecuente cuando se utiliza con bateria recargable y un
equipo de uso no frecuente cuando se utiliza con bateria desechable.

IEC 60601-1-11: Requisitos para equipo médico utilizado en el entorno sanitario
doméstico

IEC 60601-1-12: Condiciones ambientales para productos sanitarios de emer-
gencia

EN 1789 Vehiculos sanitarios y sus equipos

RTCA DO-160 A1: Condiciones ambientales para equipos aéreos

IEC/EN 60601-1-2
CISPR 11 clase B

El dispositivo puede ser sometido a las siguientes perturbaciones sin que se vea
afectado su normal funcionamiento:

Descargas estaticas de hasta 15 kV

Intensidad de campo de hasta 10 V/m en la banda de radiofrecuencia de
(80...2700 MHz, 5 Hz modulada)

Campos magnéticos de 100 A/m, 50 Hz

FRED easyport plus lleva la marca C €0123 (organismo notificado TOV

SUD) que indica que cumple la directiva 93/42/CEE (modificada por la directiva
2007/47/CEE) relativa a productos sanitarios, asi como los requisitos fundamen-
tales del Anexo | de esta directiva.

FRED easyport plus es un equipo de clase llb.

Tipo BF, resistente a las descargas de desfibrilacion.

FRED easyport plus no es apropiado para su uso en presencia de mezclas
inflamables de anestésicos con el aire u oxigeno.

N° de art.: 2.511282 Rev. d
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8.3 Pulso de desfibrilaciéon
Forma de onda de desfibrila- + Forma de onda BTE (bifasica exponencial truncada) pulsada Multipulse Biowa-
cién ve® con duraciones de fases constantes para compatibilidad fisiolégica 6ptima.

* Mantiene la energia administrada al paciente a un nivel aproximadamente cons-
tante con respecto a la resistencia del paciente (hasta 175 Ohmios)

Impresion: Corriente, eje “y” de la izquierda, (--- corriente media calculada para ca-

da ciclo)
e 200 julios administrados en 25-175 Ohm
(A)
100
\
\
80
\
60 <\p\
< 40 \ ——R=250hm
Q R =50 Ohm
5 N N e R = 75 Ohm
= 20 : N ——R =100 Ohm
5 - R =125 Ohm
o = = — ——r—— ~——R =150 Ohm
o Z‘Z:ZZ‘iiffﬁ:fZ“*****: g s o o ] - R= 175 Ohm
T IO O )
[HIINN
L
-20
-40
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 16 17 18 t(ms)
tiempo [ms]
paent 50 julios administrados en 25-175 Ohm
urren
(A)
60
50 A\
\
\
40
I\
i\
\Y
—_ 20 ':j& ——R=250hm
$ ——R =50 Ohm
() 20 =R = 75 Ohm
..E e R = 100 Ohm
g \I\ R = 125 Ohm
B 1 :‘ =R =150 Ohm
(@) I = = R = 175 Ohm
N ‘ TS
0 AN | !-'l I :;}_: -t
-10
-20
0o 1 2 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 t(ms)
tiempo [ms]
Precision de AED y descarga Desviacion de la energia seleccionada (1 a 200 J) de 25 a 175 Rpat [
manual +3 J 0 £15 % (se asume el valor superior)
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Niveles de energia por defecto
de AED

Parametros predefinidos de
energia modo manual

Tiempo de ciclo: Analisis del rit-
mo - disponibilidad de la des-
carga (en modo automatico/se-

miautomatico)

« Con bateria llena:
» Después de 15 descargas:

» desde el encendido del dispositivo

a la carga a maxima energia:

Tiempo de carga para adminis-
tracién de descarga —
modo manual

e con bateria

cargada

* después de 15 descargas con

emision de energia maxima

« desde el encendido del aparato con

parches

Tiempo de ciclo: Analisis del rit-
mo — disponibilidad de la des-
carga (en modo automatico/se-

miautomatico)

» Con bateria llena:
» Después de 15 descargas:
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Energia predeterminada para 1, 2, 3 y la descarga siguiente es:
Para adultos: 150/200/200 julios
Para nifios: 50/50/50 julios

Los niveles de energia los puede configurar el Servicio Técnico de SCHILLER en
lugar de otros valores por defecto.

(adaptacion automatica cuando los parches pediatricos se conectan o cuando se
activa la anulacion manual pediatrica)

completamente

Las siguientes energias se pueden establecer mediante la configuracion:
Adultos: 2, 4, 8, 15, 30, 50, 70, 90, 120, 150, 200 julios
Nifos: 2, 4, 8, 15, 30, 50, 70, 90, julios

Los niveles de energia los puede configurar el Servicio Técnico de SCHILLER en
lugar de otros valores por defecto.

(adaptacion automatica cuando los parches pediatricos se conectan o cuando se
activa la anulacion manual pediatrica)

Tiempo maximo entre la activacion del andlisis y la disponibilidad de la descarga,
en modo semiautomatico a max. energia de 200 J con bateria recargable para uso
frecuente [ bateria no recargable para uso ocasional

* < 16 segundos/ < 23 segundos
* < 22 segundos/ < 23 segundos
* < 22 segundos/ < 28 segundos

tiempo de carga del condensador para una energia maxima de 200 J en modo
manual con bateria recargable para uso frecuente / bateria no recargable para
uso ocasional

» < 14 segundos | < 24 segundos
» < 14 segundos | < 24 segundos

* < 19 segundos/ < 28 segundos

Tiempo maximo entre la activacion del analisis y la disponibilidad de la descarga,
en modo semiautomatico a energia recomendada de 150 J con bateria recargable
para uso frecuente | bateria no recargable para uso ocasional

* < 15segundos/ < 17 segundos
+ < 15segundos /<17 segundos
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Guia del usuario Pulso de desfibrilaciéon 8.3

Tiempo de carga para adminis-

tracion de descarga —

modo manual

* con bateria
cargada

* después de 15 descargas con
emision de energia maxima

completamente

Impedancia del paciente con la
que es posible administrar la
descarga

Indicacion de que el equipo esta
preparado para administrar la
descarga

Suministrar la descarga

Descarga de seguridad cuando:

Conexion de electrodos de des-
fibrilaciéon

Electrodos de desfibrilacion

Parches para adultos y nifos
Parches pediatricos

Tiempo de carga del condensador para una energia recomendada de 150 J en
modo manual con bateria recargable para uso frecuente / bateria no recargable
para uso ocasional

* < 12 segundos /< 18 segundos

* < 12 segundos /< 18 segundos

25a250Q

El botén naranja [1 se ilumina y se emite un tono de advertencia
i

* Con la tecla naranja [1 (en modo semiautomatico)
3

* Mediante los electrodos desechables colocados en posicion anterior-lateral o
anterior-posterior en el paciente.

» Se ha detectado un ritmo no desfibrilable (por ejemplo, movimiento del paciente
0 RCP por parte del cuidador antes de la administracion de la descarga)

* Ladescarga no se administra en los 20 segundos siguientes a la carga.

* Hay un fallo de electrodos.

» Latension de la bateria no es suficiente.

» El equipo esta averiado.

* El equipo es apagado.

Tipo BF

Cable de electrodos, 2 m de longitud

» 80 cm? de superficie activa
* 42 cm? de superficie activa
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8.3.1

[1]: Base de datos de arritmias ventriculares malig-
nas del MIT-BIH

http://physionet.org/physiobank/database/vfdb/

[2]: Automatic External Defibrillators for Public Ac-
cess Defibrillation: Recommendations for Specif-
ying and Reporting Arrhythmia Analysis Algorithm
Performance, Incorporating New Waveforms and
Enhancing Safety; Circulation, 1997; 95:1677-
1682.

[3]: Norma CEI 2010 60601-2-4, ed. 3.
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Sistema de asesoramiento sobre descargas

Las pruebas de validacion del Sistema de asesoramiento sobre descargas (SAS)
constan de 17 803 ondas de ECG tomadas de las bases de datos de PhysioNet [1].
Estos archivos (MIT-VFDB) son subconjuntos de las bases de datos de PhysioNet
generales reconocidos como estandar en las pruebas de ECG. Las bases de datos de
PhysioNet son registros Holter con ancho de banda de diagnéstico completo [0,05 a
125] Hz. El ancho de banda de los dispositivos con los que se han registrado las
sefiales es mayor que el del FRED easyport plus. Sin embargo, cuando las sefiales
analdgicas de la base de datos se ejecutan en el FRED easyport plus a través del
conector de los electrodos, se aplican las caracteristicas de procesamiento de sefiales
del detector de ritmo del FRED easyport plus. Ademas, estas sefiales tiene la
longitud apropiada para permitir que el sistema detector tome decisiones.
La base de datos del conjunto de pruebas de validacion utilizada para establecer la
conformidad con los requisitos de la AHA [2] y las normas CEl [3] se usa de forma
independiente para desarrollar el detector de reconocimiento de ritmo.
Las pruebas de validacion del SAS contienen las siguientes muestras de ECG
(consulte el tamario de la muestra de prueba en la Tabla 1):
« fibrilacion ventricular comun (FV) (amplitud pico a pico >200 uV)
+ taquicardia ventricular desfibrilable (VT hi) (FC >150 Ipm, subidas que duran mas
de 8s)

 asistolia (amplitud pico a pico <100 pV)
+ ritmo sinusal normal (RSN) (ondas PQRS-T visibles, FC 40-100 Ipm)

 otro ritmo organizado (N) (incluye todos los ritmos, salvo los incluidos en las otras
categorias descritas)

Para cada muestra, en funcion de la anotacién de ritmo del experto y de la decision
del SAS (descarga/no descarga), se construye una tabla de interpretacion y se
muestran los positivos verdaderos (clasificacion correcta de un ritmo desfibrilable), los
negativos verdaderos (clasificacion correcta de un ritmo no desfibrilable), los falsos
positivos (ritmo no fibrilable clasificado incorrectamente como ritmo desfibrilable) y los
falsos negativos (ritmo fibrilable clasificado incorrectamente como ritmo no
desfibrilable). Finalmente, los resultados del rendimiento del detector se comunican
en términos de especificidad/Sp (TN/(TN + FP)), valor predictivo verdadero (TP/(TP +
FP)), Sensibilidad/Se (TP/(FN + TP)) y tasa de falsos positivos (FP/(FP + TN)).
Tabla 1: FRED easyport plus El rendimiento del SAS por categoria de ritmo cumple
las recomendaciones de la AHA [2] y las normas CEI [3] relativas a la desfibrilacién de
adultos con sefiales MIT-VFDB sin artefactos:

Ritmos Tamafio de la Objetivo de rendi- Rendimiento ob-
muestra de prueba miento servado
Desfibrilable FV comun 308 Sensibilidad Cumple [2-3]
>90 %
VT hi 202 Especificidad Cumple [2-3]
>75 %
No desfibrilable RSN 1023 Sensibilidad Cumple [2-3]
>99%
Asistolia 4798 Sensibilidad Cumple [2-3]
>95%
Otros ritmos 1425 Sensibilidad Cumple [2-3]
>95%
NS total 7246 Sensibilidad Cumple [3]
>95%

La prueba SAS del FRED easyport plus se ha completado con una base de datos de
validacién que constaba de 2475 pares de ECG y cardiogramas de impedancia
transtoracica (ICG) registrados en intervenciones por parada cardiaca
extrahospitalaria (OHCA) con desfibriladores externos automatizados (FredEasy,
Schiller Medical SAS, Francia) utilizados por la brigada antiincendios de Paris.

Esta prueba complementaria completa la validacion del SAS vy logra los resultados
resumidos en la tabla 1. Puede solicitar un informe de los resultados de las pruebas
de validacion globales.
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FRED®easyport®plus Guia del usuario Estandar de Bluetooth 8.4
8.4 Estandar de Bluetooth
Modulos PAN1026
ID FCC T7VPAN10
ID CI 216Q-PAN10

Normas de transmision

Rango de frecuencia

Salida de potencia max.

8.5

Nombre del equipo
Dimensiones
Peso

Alimentacion eléctrica del car-
gador

Entrada
Salida

Fuente de alimentacion externa

Entrada
Salida

Condiciones ambientales
Funcionamiento
Transporte
Almacenamiento

Clase de proteccion

Grado de proteccion IP

CEM/seguridad

Bluetooth BT version 4.0 BR/LE

2,402 - 2480 MHz

+4 dBm

Cargador

Cargador CS-2

42 x 140 x 130 mm (Al x A x P)

0,900 kg

24VCC,65W
12,6 VCC,5 A

Fuente de alimentacién de grado médico tipo FSPO65M-DAA clase | (solo para

uso en interiores)
100 - 240 VCA, 50-60 Hz, 65 W
24 VCC, 2,7 A

* 040 °C, humedad relativa del 0 al 95 % (sin condensacion)

* —10... 40 °C, humedad relativa del 10 al 95 % (sin condensacion)
* —10... 60 °C, humedad relativa del 10 al 95 % (sin condensacion)

Clase Il con arreglo a IEC 60335-1

Solo para uso en interiores

( € (marcado)
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8.6

Nombre del sensor
Dimensiones

Peso

Longitud del cable
Fuente de alimentacion

Condiciones ambientales

Funcionamiento
Transporte/Almacenamiento

Para transporte y almacena-
miento

entre usos

Valores medidos
Frecuencia
Profundidad de compresion

Precision

Ciclo de vida util

Proteccion contra polvo y agua

Clase de proteccion
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Sensor ARGUS LifePoint

Argus LifePoint

80 x 25 mm (diametro / profundidad)

152 g

2m

5 VCC a través del USB del dispositivo médico

Nota: Las condiciones ambientales de LifePoint dependen del dispositivo y vienen
determinadas por él)

* -5°C ... 50 °C con una humedad relativa del 10-95 % (sin condensacion)

+ —10...50 °C / +5..50 °C, humedad 10...95 % (sin condensacion), presion
500...1060 hPa.

+ —40... 75 °C, humedad relativa del 10 al 95 % (sin condensacién)
Presion atmosférica 500...1060 hPa (de 5000 m a —400 m) para anteriores

1 a 160 compresion/min (cpm)
1a127 mm

+3 compresiones/min
15 % a 50 mm (en condiciones de laboratorio)

500 000 compresiones

IP66

Tipo BF, resistente a la desfibrilacién
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Guia del usuario Bibliografia 8.7

8.7

European Resuscitation Council

American Heart Association

8.8

ABCD

AED

ALS

BLS

RCP
TV

FV

Bibliografia
Guidelines for Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency Cardiovascular Care

Guidelines for Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency Cardiovascular Care

Glosario

El ABCD primario

A = Airways (abrir la via aérea)
B = Breathing (respiracion)

C = Circulation (circulacion)

D = Defibrillation (desfibrilacién)

Automated External Defibrillator (Desfibrilador externo automatico). Este término se
utiliza también para desfibriladores externos semiautomaticos.

Advanced Life Support (protocolo)

Basic Life Support (respiracion y masaje cardiaco)
Frecuentemente se utiliza RCP como sindnimo

Reanimacion cardiopulmonar
Taquicardia ventricular

Fibrilacién ventricular
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8.9 Informe de inspeccion FRED®eosypor‘t®p|us

8.9 Informe de inspeccién

Y Antes de la inspeccién, debe leer la guia de usuario.

1

NuUmero de serie:

Comprobaciones - Antes de cada uso

= Asegurese de que el LED de “Listo para el uso” parpadee, consulte
2.5.2 Realizacion de autoprueba manual O O O O O
- Inspeccion visual del dispositivo y los accesorios O O O O O
- ;Equipo y alojamiento del sensor LifePoint intactos? O O O O (|
-> No hay suciedad ni desgaste excesivos? O O O O O
- ;Fecha de caducidad de los accesorios no vencida? O O O O (|
= ;El envoltorio de los electrodos esta intacto? O O O O O
- ;Fecha de caducidad de la bateria Li-MnO2 no vencida? O O O O O
-» ;Se han sustituido los electrodos de desfibrilacion usados? O O O O |
- ;Baterias totalmente cargadas? (la bateria insertada en el dispositivo
y la de repuesto) O O O O O
Fecha:
Comprobacion realizada por:
Comprobaciones - Cada semana/cada mes
Inspeccion visual del dispositivo y los accesorios 0 0 0 0 O
(ver tabla anterior)
El LED de “Listo para el uso” parpadea en verde (consulte
2.5.2 Realizacién de autoprueba manual) O O O O |
Fecha:
Comprobacién realizada por:
Comprobaciones - cada 3 ainos
Inspeccién visual del dispositivo y los accesorios O O 0 0 O
(ver tabla anterior)
Prueba funcional
- Compruebe que el funcionamiento es correcto (consulte O
2.5.2 Realizacion de autoprueba manual)
-» Mida la energia descargada a 50 ohmios. | | O O O
Fecha:
Comprobacion realizada por:
Sustitucion - cada 6 afos
Sustitucién de la bateria de reserva interna. O O O O O
Fecha:
Comprobacion realizada por:

En caso de que surjan problemas, pongalos en conocimiento de su Departamento Biomédico 3, su representante local de
SCHILLER 3 o el Servicio al Cliente autorizado de su zona (J:
NOMDIe: ..o Tl e
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FRED®easyport®plus Guia del usuario Resumen de menus  8.10
8.10 Resumen de menus

Menu/Parametros Submenu/Parametro Submenu/Parametro Submenu/Parametro/Datos

Autoprueba >>>

Todas las pruebas (2.5.2 Realizacion -

de autoprueba manual

Emparejar Bluetooth

Inicio

Consulte el manual de servicio

Informacion del dispositivo
>>>

(N.° Serie; N.° Ref; Nombre del dispositivo; Versiones de SW HW; Fecha de caducidad de los parches;
Fecha de mantenimiento; Guias; Bateria >>>; Bluetooth >>>; Nombre ajustes SDM

Ajustes del dispositivo >>>
8.11 Ajustes del equipo

Ajustes de descarga >>>
8.11.1 Ajuste de descarga

Energia adultos/nifios 1/2/3

Ajustes de RCP >>>
8.11.2 Ajuste de RCP

Comenzar el analisis

Mostrar tempor. RCP
Recuento temporizador RCP
Metrénomo AED

Relacién metrénomo
Frecuencia metronomo
Ajustes del modo Manual >>>

Solo para AED manual:
Metrénomo

Relacion metronomo
Avisos de voz de RCP

Ajustes informacién RCP >>>
8.11.3 Informacién de RCP

Limites >>>

Retardo informacién
Avisos de voz de RCP
Frecu. promedio max RCP
Habilitar retroceso

Limites frecuencia >>>
Limites prof. adulto >>>
Limite prof. pediatrico >>>

Comunicacion >>> SDM >>> -
8.11.4 Comunicacion SEMA >>>
Modo de transmision >>> Medio -
8.11.5 Modo de transmision Encendido autom

Inicio autom

Ajustes del sistema >>>
8.12 Ajustes del sistema

Ajustes locales >>>
8.12.1 Ajustes locales

Ajustes basicos >>>
8.12.2 Ajustes basicos

Ajustes autoprueba >>>
8.12.3 Ajustes de autoprueba

Volumen
Mostrar picos de marcapasos

Tiempo de desconexién auto-
matica

Idioma, Pais, Fecha, Hora, Zona
horaria, Sinc hora, etc.

Mantenimiento >>> (Afio mes)
Unidad de longitud (métrica/pul-
gadas);

Activar monitor;

Nombre del equipo

RTU Despierta

Intervalo para prueba

Envio automatico “Listo para el
uso”

Bajo/Medio/Alto

Off/On

8.11.6 Parametro en el menu Ajustes

del dispositivo

Restaurar config de fabrica
Importar configuracion
Importar ajustes desde SDM
Exportar configuracion
Exportar ajustes desde SDM

Inicio
Inicio
Inicio
Inicio
Inicio

Actualizacion del dispositi-
vo >>>

Instalar datos firmware y bootloader

Version de SW >>>

Consulte el manual de servicio

Parches caducados >>>

Afo/Mes

3.2.4 Parches caducados

Produccién >>>

Archivos de registro >>>

Metrénomo, tiempo de RCP y tiempo
de respiracion (numero de respiracio-

nes)

Inicio

Consulte el manual de servicio

Consulte el manual de servicio
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8.11 Ajustes del equipo

SCHILLER

FRED®easyport®plus

8.11 Ajustes del equipo

El servicio posventa de SCHILLER puede configurar los parametros siguientes y

estan protegidos mediante contrasefia.
Los ajustes predefinidos se muestran en negrita

Si se establece Si, el equipo comienza con el analisis tan pronto como

Descripcion

Establece la energia que se suministrara para la primera
descarga en AED en modo adulto

Establece la energia que se suministrara para la segunda
descarga en AED en modo adulto

Establece la energia que se suministrara para la tercera
descarga en AED en modo adulto

Establece la energia que se suministrara para la primera
descarga en AED en modo nifio

Establece la energia que se suministrara para la segunda
descarga en AED en modo nifio

Establece la energia que se suministrara para la tercera
descarga en AED en modo nifio

se aplican los electrodos de desfibrilacion.
Si se establece No, el equipo solicita al usuario que realice la

reanimacioén cardiopulmonar antes del analisis. El analisis comenzara

una vez que el intervalo de 2 minutos de RCP haya terminado.

Visualizacion del temporizador de RCP en la linea de estado.

Cuenta adelante y atras del temporizador

Comportamiento predeterminado del metréonomo solo en modo AED

Ajustes del metrénomo

Establece la frecuencia del metrénomo

Configuracién adicional para el AED MANUAL

Comportamiento predeterminado del metrénomo en modo manual

Ajuste del metronomo en modo Manual

Avisos de voz en modo manual si o no.

8.11.1  Ajuste de descarga
Parametro Valor
Energia adulto 1.2 + 2,4,8,15,30, 50, 70, 90,
descarga 120, 150, 200 julios
Energia 2a descarga * 2,4,8,15,30, 50, 70, 90,
adulto 120, 150, 200 julios
Energia 3a descarga + 2,4,8,15,30, 50, 70, 90,
adulto 120, 150, 200 julios
Energia 1a descarga + 2,4,8,15, 30, 50%, 70, 90,
nifio julios
Energia 2a descarga *+ 2,4,8,15,30, 50, 70, 90, ju-
nino lios
Energia 3a descarga + 2,4,8,15, 30, 50,70, 90, ju-
nino lios
8.11.2 Ajuste de RCP
Parametro Valor Descripcion
...+ No

Comenzar el analisis si
Mostrar * No
temporizador de e« Sj
RCP
Recuento ¢ Arriba
temporizador RCP + Abajo

e On
Metrénomo DEA « Off

« RCP

e 30:2
Relacion metrénomo + 15:2

* Cont.
Velocidad del * 100 cpm
metrénomo  101-120
Ajustes del modo
Manual >>>
Metrénomo MAN  On/Off /| RCP
Relacién metrénomo ¢ 30:2/15:2/ Cont
Avisos de voz de « Si
RCP * No
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FRED®easyport®plus Guia del usuario Ajustes del equipo  8.11
8.11.3 Informacién de RCP
Parametro Valor Descripcion
Limites 'frecuenma > Ajuste de limite del sensor de informacion de RCP ARGUS
=~ Min (cpm) - 100 LifePoint
— Max (cpm) - 120
Cinnites prof. EelErEs Ajuste del limite de adulto del sensor de informaciéon de RCP
— Max (mm) - 62 . ;
. ARGUS LifePoint
— Min (mm) - 45
Limite p’rof. pediatrico>>> Ajuste de limite pediatrico del sensor de informacién de RCP
— Max (mm) - 52 . .
. ARGUS LifePoint
— Min (mm) - 35
3
Demora de informacion (seg.) 1-21 Tiempo para mostrar nueva media de valores de informacién
. e Si — .
Avisos de voz de RCP No Si activa el aviso de voz durante la RCP
° 3 ” e . .
Frecuencia media max. RCP Numeros de mediciones para calcular la frecuencia media de
o 1-11 RCP.
. * No " .
Habilitar retroceso Si Habilitar la medicion de retroceso.
8.11.4 Comunicacion
Para comprobar la configuracion de la comunicacion, salga del menu de ajustes de
comunicacion/dispositivo, vaya al menu “Autoprueba” y seleccione Comprobar
conexion a servidor/ SDM o SEMA.
Parametro Parametro Descripcién/Seleccion
Activacion de la conexion a SDM.
SDM — On/Off.
Configuracion de los siguientes parametros del servidor SDM:
* Nombre host del servidor SDM
ST o T — (semadev.schiller.ch)
ervidor .
SDM >>> Puerto host

Schiller Device Manager

Actualiz autom ajustes

Cargar intervenciones

— (8080)
» SSL (Validacion certificado)
— No/Si

Permite actualizar la configuracion a través del servidor SDM
— On/Off

Permite cargar datos de intervencioén al servidor SDM
— On/Off

Pagina 83



SCHILLER

8 Especificaciones técnicas
8.11 Ajustes del equipo FRED®easyport®plus
Parametro Parametro Descripcion/Seleccion
Configuracion de los siguientes parametros del servidor SEMA:
* Nombre host + Nombre host del servidor SDM
— (semadev.schiller.ch)
* Puerto host « Puerto host
) — (8080)
* Nombre de usuario . Nombre de usuario
SEMA >>> — Por defecto
* Password « Password
— Sistema
+ SSL - SSL (Validacién certificado)
B — Nol/Si
* Intervencion cargada . Gargar datos de intervencion al servidor SDM
— Activado/Desactivado
8.11.5 Modo de transmisién
Parametro Valor Descripcion
Medio e BT Seleccién de la via de transmision preferida a través de puente
.« USB Bluetooth o USB.
OFF/10 min

Si el modo de transmision esta ajustado a “Encendido autom” y a “10

min”, el dispositivo se comporta de la siguiente forma:

» El dispositivo se enciende en el modo de Transmision y automatica-
. OFF mente comienza a transmitir los ultimos datos de intervencién durante

Encendido autom ) aproximadamente 10 minutos. Después, el dispositivo se apaga.

* 10 min Consulte el ajuste 8.11.5 Modo de transmision.

» Esto solo es valido si el dispositivo se ha encendido previamente en

el modo normal y si los datos de la intervencién son validos.

Si no se puede acceder al servidor o no se han transmitido todos los

datos en los 10 minutos, el dispositivo se apaga y vuelve a intentar

transmitir de nuevo después de 10 minutos.

Si

Cuando el dispositivo se inicia en modo Transmision

- * No
Inicio autom Si
— , la transmisiéon de datos se inicia automatica-
mente después de 5 s a través de BT o USB.
8.11.6 Parametro en el menu Ajustes del dispositivo
Este pardmetro se muestra después del menu Ajustes del sistema.
Parametro Valor Descripcion
Restablecer valores * Inicio Devuelve los ajustes del dispositivo a sus valores de
predefinidos de fabrica fabrica
Importar ajustes « Inicio Importa los ajustes de otro dispositivo a través de USB

(clonacion)

Importar ajustes desde Importa los ajustes de otro dispositivo a través del servi-

¢ Inicio

SDM dor SDM
Exportar ajustes « Inicio Ei)é%c))rta los ajustes a USB para otros dispositivos (clona-
Exportar ajustes a SDM * Inicio Exporta los ajustes a SDM
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8.12 Ajustes del sistema
Encontrara la siguiente configuracion en la parte inferior de la pantalla.
Parametro Valor Descripcion

Volumen

Mostrar picos de
marcapasos

ECGyFC

Desconexion
automatica

Parametro

Idioma

Pais

Fecha

Hora

Horario de verano

Zona horaria

Seleccionar zona
horaria

Sinc hora con GPS

Sinc hora con
servidor

* Bajo (>50)
* Medio (>55)
+ Alto (>60)

+ OFF
« On
* No
* Si
e 30 min
* 15 min
* nunca

8.12.1

Valor

* Inglés* Aleman Francés

Espafiol Italiano, etc...

¢ Otro

* Francia, Alemania, Reino
Unido, Estados Unidos...

- OFF
* On

e Zona horaria seleccio-

nada

+ UTC

* Zonas horarias no regio-

nales
>>>

» Zonas horarias especifi-

cas del pais >>>
* OFF
« On
« OFF
* On

Establece el volumen de los avisos y notificaciones de audio

Precaucion:
A Compruebe que el ruido ambiental sea inferior al volumen del
sonido definido (Bajo/Medio/Alto).

Muestra los picos del marcapasos en la pantalla de ECG cuando el
ajuste es ON. (solo se muestra para el AED manual)

Mostrar FC y curva de ECG (no se muestra para el AED manual porque
est4 activado de serie)

Establece el tiempo de desconexién automatica. “Dispositivo no
utilizado. Apagado en 2.00..1.59” aparece en pantalla y se emite una
notificacion acustica antes de que el dispositivo se apague.

Ajustes locales

Descripcion

Establece el idioma en el que se iniciara siempre el equipo por defecto.

Define la fecha

Define la hora

Establece automaticamente el horario de verano/invierno cuando esta
activado

Muestra la zona horaria seleccionada

Establece la zona horaria para calcular la fecha y hora apropiadas

GPS no disponible con la versiéon 1.2.0

La hora se sincroniza automaticamente al conectar con el servidor
durante la transmision
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8.12 Ajustes del sistema
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FRED®easyport®plus

8.12.2

Parametro Valor

* Afo

« Mes
Mantenimiento >>>

Stri
Unidad de longitud metrica
pulgadas

e Si
Activar monitor

* NO

8.12.3

Parametro Valor

o Off
RTU Despierta * On
Int I e diario
ntervalo para .
prueba semanal

* mensual
Envio automatico

* No

“Listo para el uso”
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Ajustes basicos

Descripcion

Introduccidn de la fecha para el recordatorio del siguiente

mantenimiento. Si la fecha vence, aparece la notificacion

“Mantenimiento requerido”.

Advertencia:

No introduzca una fecha superior a tres afios; consulte 7.1 Intervalos

de mantenimiento!

-=> Computable la fecha introducida en el menu Configuracion > In-
formacion del dispositivo > Mantenimiento; consulte
8.10 Resumen de mendus.

Establece las unidades de la pantalla con sensor LifePoint

Si se ajusta a Si, el dispositivo puede cambiarse al modo de
monitorizaciéon cuando:
» Se ha aplicado y detectado un cable de ECG de 2 derivaciones

» Se han aplicado los parches de desfibrilacién y se ha detectado un
ritmo normal.
Nota: Esto solo es posible cuando la visualizacién de la curva de ECG

se ha ajustado a “Si”; consulte 8.12 Ajustes del sistema. Consulte una
descripcion detallada en 4.6 Modo de monitorizacion.

Ajustes de autoprueba

Descripcion

Off = el intervalo de la prueba no se puede seleccionar y el intervalo
de la prueba esta desactivado

On = se activa para la prueba durante el intervalo definido, véase a
continuacién.

Intervalo establecido para pruebas de “Listo para el uso”

No disponible
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Apéndice - Simbolos

En este apéndice se enumeran todos los simbolos generales que
pueden estar presentes en el dispositivo, la etiqueta y los accesorios.
No todos los simbolos estdn necesariamente presentes en el disposi-
tivo.

Este apéndice tiene su propio niimero de articulo, que es indepen-
diente del numero de articulo de la guia de usuario.

Identificacion del fabricante

Identificacion de la fecha de fabricacion

R L E

Identificacion del distribuidor

Identificacién del importador

MD Producto sanitario
SN Numero de serie
REF N.° de referencia
LOT Cédigo de lote
GTIN NGmero global de articulo comercial

CAT

Numero de catalogo

QTY

Cantidad

UDI

UDI: Identificacién unica del dispositivo, como el cédigo QR legible
por la maquina o como un numero legible por el ser humano (p. ej

A
.*J:!‘_FE' (01) 0 7613365 00210 2 (21)XXXX.XXXXXX )
3

Numero de piezas en el paquete

EC |REP

Representante autorizado europeo




10 Apéndice - Simbolos

Organismo notificado (p. ej. marcado ( €0123 , organismo notifi-
cado TUV SUD)

Marcado CE, indica su conformidad con la normativa europea

Marca de conformidad con la normativa australiana

El dispositivo es reciclable

Simbolo para el reconocimiento de equipos eléctricos y electronicos
El dispositivo no debe eliminarse con los desechos domésticos.

Simbolo de reconocimiento de una bateria. La bateria no debe elimi-
narse con los desechos domésticos.

@_\ El envoltorio es de polietileno de baja densidad y se puede
LDaE reciclar.

La legislacién federal (EE. UU.) limita la venta de este dispositivo a
only médicos o por prescripcion facultativa.

Radiacion electromagnética no ionizante. Indica que el dispositivo
contiene un transmisor de radiofrecuencia (RF) para transmitir da-
tos. (p. ej. Bluetooth o WiFi)

Contiene un modulo Bluetooth

No reutilizar

Sin latex

No usar después de (Fecha de caducidad de la bateria, electrodos u
otros consumibles)

Rango de temperatura de almacenamiento o transporte, respectiva-
mente

Rango de presion de almacenamiento o transporte, respectivamente

Rango de humedad de almacenamiento o transporte, respectiva-
mente

Consulte las instrucciones de uso (Indica que el usuario debe con-
sultar las instrucciones de uso)
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E ﬁ xd Utilizar _hasta el dia X después de su apertura (Electrodos u otros
MAX consumibles)
f Mantener seco (Guardar en un lugar seco)
Zi\< Mantener alejado de la luz solar (Proteger de la luz solar directa)
! Fragil, manejar con cuidado
TT Transportar hacia arriba (este lado hacia arriba)

EIP = producto de informacion electrénica (no contiene sustancias ni
.e' elementos por encima de los valores maximos de concentracién; el
producto se puede reciclar y reutilizar).

% No usar ganchos
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