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Desfibrilador HeartSt/art FRx
REFERENCIA RAPIDA

Comepruebe si hay signos de paro cardiaco repentino:

no responde no respira normalmente

2 Coloque
Electrodos
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HeartStart FRx

861304
Desfibrilador externo automatico

MANUAL DE INSTRUCCIONES
Edicién 3

NOTA IMPORTANTE:

Es importante darse cuenta de que el indice de supervivencia al paro
cardiaco repentino es directamente proporcional a la rapidez con que se
aplique la desfibrilacion a las victimas. Por cada minuto de retraso, la
probabilidad de sobrevivir se reduce entre un 7% y un 10%.

El tratamiento no puede garantizar la supervivencia. En algunos pacientes, el
problema que causa el paro cardiaco es sencillamente irreversible, cualquiera
que sea el tratamiento que se le suministre.

PHILIPS
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Acerca de esta edicidn

Esta guia contiene informacion referente al
desfibrilador HeartStart FRx 861304. Esta
informacion esta sujeta a cambios sin previo
aviso. Para obtener informacién sobre
revisiones, pdngase en contacto con Philips
en la pagina Web www.philips.com/
productdocs o llame a su representante
local de Philips.

Ediciones anteriores

Edicion 3

Fecha de publicacién: Junho de 2009
Publicacién N°: 989803138791

Ensamblaje N°: 012713-0003
Impreso en EE.UU.

Copyright

© 2009 Philips Electronics North America
Corp.

Queda prohibida la reproduccion,
transmision, transcripciéon, almacenamiento
en un sistema de recuperacién o traduccién
a cualquier idioma de parte alguna de esta
publicacién en cualquier forma o por
cualquier medio sin el consentimiento del
propietario del copyright.

La copia no autorizada de esta publicacion
no solo vulnera los derechos de autor, sino
que también puede mermar la capacidad de
Philips Medical Systems para proporcionar
informacion actualizada y precisa tanto a los
usuarios como a los operarios.

Representante autorizado en la UE

Philips Medizin Systeme Boeblingen GmbH
Hewlett-Packard Strasse 2

71034 Boeblingen, Alemania

(+49) 7031 463-2254

PRECAUCION: Las leyes federales de EE.UU. exigen que la
venta de este dispositivo se haga a través de un médico o
por orden del mismo.

El HeartStart se ha disefiado para ser utilizado Gnicamente
con accesorios aprobados por Philips. Si se utilizan
accesorios no homologados, es posible que el desfibrilador
no funcione adecuadamente.

Seguimiento del dispositivo

En EEUU, el fabricante y los distribuidores de este
dispositivo estan obligados a llevar un seguimiento del
mismo. Notifique a Philips Medical Systems o a su
distribuidor cualquier incidencia de venta, donacién,
pérdida, sustraccidn, exportacion o destruccion del
desfibrilador.

Fabricante del dispositivo
Philips Medical Systems, Seattle, WA, EEUU 98121-1825.

Patentes

La venta y fabricacion de este producto estan protegidas
por una o mas de las patentes estadounidenses siguientes:
U.S. Pat. No US6047212, US6317635, US5891046,
US5891049, US6356785, US5650750, US6553257,
US5902249, US6287328, US6662056, US5617853,
US5951598, US6272385, US6234816, US6346014,
US6230054, US6299574, US5607454, US5803927,
US5735879, US5749905, US5601612, US6441582,
US5889388, US5773961, US6016059, US6075369,
US5904707, US5868792, US5899926, US5879374,
US5632280, US5800460, US6 185458, US561 1815,
US6556864, y otras patentes pendientes.

Servicio técnico

Si necesita servicio técnico, contacte con Philips o visite la
pagina Web www.philips.com/AEDsupport.
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INTRODUCCION AL HEARTSTART FRX

DESCRIPCION

El desfibrilador Philips HeartStart FRx 861304 (“FRX) es un desfibrilador
externo automdtico (AED). Es una unidad de pequefio tamario, ligera de peso,
resistente, alimentada por baterias y de funcionamiento sencillo y fiable, que
puede utilizar cualquier usuario que tenga un entrenamiento minimo. El FRx
tiene una configuracion muy flexible, lo que permite adaptarlo a distintos
protocolos locales.”

PARO CARDIACO REPENTINO

El FRx se utiliza para el tratamiento de la fibrilacion ventricular (FV), la causa mas
comun del paro cardiaco repentino (PCR), una afeccion que ocurre cuando el
corazoén deja de improviso de bombear sangre. Un paro cardiaco repentino
puede ocurrirle a cualquier persona, sea joven o mayor, hombre o mujer, en
cualquier lugar y en cualquier momento. Muchas de sus victimas no mostraban
signos ni sintomas de advertencia. El riesgo de padecer un PCR es mas alto en
unas personas que en otras. Sus causas son muchas y en los nifios y bebés
pueden ser distintas que en los adultos.

La fibrilacion ventricular es una serie de movimientos descoordinados del
musculo cardiaco que le impiden bombear la sangre. El Unico tratamiento eficaz
de la FV es la desfibrilacion, es decir, administrar una descarga al corazén para
que pueda volver al latir con regularidad. La victima tiene pocas probabilidades
de sobrevivir si esta operacién no se realiza en los primeros cinco minutos
después de la parada cardiaca.

USO INDICADO

El desfibrilador FRx sélo debe ser utilizado para el tratamiento de una posible
victima de PCR. Una victima de PCR:

* no responde cuando se le agita, y

*  no respira normalmente.
* Entre las opciones configurables se incluyen el momento en que se produce el aviso

“Llame al servicio médico de urgencias”, variaciones del protocolo de RCP y otras
funciones. Si desea mas detalles, consulte el Apéndice F, “Configuracion”.



En caso de duda, aplique los electrodos. Siga las instrucciones verbales que se le
daran para cada paso durante el uso del desfibrilador.

ENTRENAMIENTO Y PRACTICA

El FRx ha sido disefiado para utilizarlo bajo vigilancia médica como parte de un
plan de respuesta bien disefiado para casos de urgencia. En un plan de respuesta
para urgencias debe estar contemplado el entrenamiento de los usuarios del
FRx en reanimacion cardiopulmonar (RCP) y en la utilizacién del desfibrilador.
Philips recomienda entrenarse en el uso del dispositivo.

Algunas organizaciones nacionales y locales ofrecen entrenamiento combinado
de RCP y desfibrilaciéon. Para obtener informacién acerca de programas de
entrenamiento impartidos en su drea, dirijase a su representante de Philips o
visite nuestra pagina Web, en www.philips.com/heartstart.

NOTA: Puede solicitar accesorios de entrenamiento a Philips para hacer
practicas en el uso del desfibrilador FRx. Consulte la informacion sobre
pedidos de accesorios en el Apéndice A.

REQUISITOS ESTATALES Y LOCALES

Consulte a las autoridades sanitarias de su pais los requisitos locales o
nacionales para la compra y el uso de un desfibrilador.

PARA OBTENER MAS INFORMACION

Si desea mas informacidn acerca del desfibrilador FRx, dirijase a su distribuidor
local de Philips. Responderemos con mucho gusto a todas las dudas que pueda
tener y le proporcionaremos ejemplares de resimenes de consideraciones
clinicas de varios importantes estudios en los que se utilizaron desfibriladores
externos automaticos Philips.sF

También puede encontrar informacién técnica en linea sobre todos los
desfibriladores externos automaticos HeartStart de Philips en www.philips.com/
productdocs, en los Technical Reference Manuals (manuales de referencia técnica)
para desfibriladores externos automaticos HeartStart.

* Los resimenes de consideraciones clinicas también incluyen a desfibriladores
comercializados con los nombres Heartstream ForeRunner y FR2.
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2 CONFIGURACION DEL HEARTSTART FRX

CONTENIDO DEL PAQUETE
Inspeccione el paquete del FRx para asegurarse de que se le entregue lo
siguiente:

* | desfibrilador Philips HeartStart FRx 861304

* | bateria de 4 afos de duracién M5070A

* | paquete de electrodos HeartStart SMART Il 989803139261, con un
par de electrodos de desfibrilacién adhesivos para un solo uso en una

caja de plastico desechable
* | manual de instrucciones
* | guia de referencia rapida

NOTA IMPORTANTE: El FRx esta disefiado para ser utilizado con un estuche

de transporte. Se venden varios tipos de estuches de transporte, adecuados
D para distintas necesidades de desfibrilacion, incluidos un estuche estandar y
un maletin de transporte. En el Apéndice A encontrara mas informacién

acerca de los estuches, asi como una lista de materiales de entrenamiento y
otros accesorios que puede solicitar a Philips.

IA. Extraiga la caja de )
electrodos del paquete. CONFIGURACION DEL ERX

La configuracion del desfibrilador FRx es una operacion rapida y sencilla.

I. Abra el paquete de electrodos SMART Pads I8 y extraiga la caja de
electrodos (A). No abra la caja de electrodos hasta que los necesite en una
emergencia. Enchufe el conector del cable de los electrodos en el puerto del
conector del FRx (B). Guarde la caja de electrodos sin abrir en el bolsillo
provisto para este fin en el estuche de transporte del desfibrilador.

IB. Enchufe el conector
del cable de los electrodos.

* Salvo donde se indique lo contrario, los electrodos mencionados en este documento
son electrodos HeartStart SMART II.



2. Abra el paquete de la bateria y extraiga la
bateria. Coloque el extremo inferior (A) de
la bateria en el compartimiento de la parte
posterior del FRx, y apriete con fuerza su
extremo superior (enganche) en el
compartimiento, hasta que encaje en su
sitio (B).

3. Coloque el FRx y la caja de los electrodos
sobre una superficie plana, y espere hasta 2. Inserte la bateria en el
que el desfibrilador realice la desfibrilador FRx.
autocomprobacién automatica tras insertar
la bateria. Una parte de la autocomprobaciéon consiste en probar el botén
descarga y el botén de encendido. El FRx le dird “prueba del botén de
descarga” y le indicara que pulse dicho botén. A continuacién, le dira
“prueba del botén de encendido” y le indicara que pulse este botén. Pulse
los botones cuando se le indique. Cuando finalice la autocomprobacién, el
desfibrilador FRx le notificara el resultado y después se apagara y activara el
modo de espera. Comenzara a parpadear la luz verde Listo para indicar que
el desfibrilador esta preparado para el uso.”

4. Guarde en el estuche de transporte la Guia de referencia rapida, una guia
rapida ilustrada de uso del desfibrilador FRx en el tratamiento de una
victima de paro cardiaco repentino.Jr

NOTA: En el estuche de transporte del desfibrilador sélo debe guardar los
objetos para los que ha sido disefiado. Guarde los objetos en el lugar
previsto para cada uno.

5. Guarde el desfibrilador FRx conforme al protocolo de respuesta para
urgencias de su centro. Normalmente debera conservarlo en un lugar de
facil acceso y uso frecuente, donde le resulte facil ver la luz Listo, y donde
pueda oir el sonido de la alarma aunque la bateria tenga poca carga o el
desfibrilador necesite atencion. El lugar ideal para guardar el HeartStart es
cerca de un teléfono, para que, en caso de un episodio de PCR, pueda avisar
al equipo de respuesta de urgencias o al servicio médico de urgencias con la
mayor rapidez posible. Conserve con el desfibrilador un cartucho de

* Si estan instalados un juego de electrodos SMART Il y la bateria del desfibrilador, al
apagar el FRx se activara el modo de espera, es decir, quedara listo para el uso.

T Todos los estuches de transporte tienen un espacio provisto para guardar la Guia de
referencia rapida.
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Accesorio Llave para
bebés/ninos.

electrodos SMART Il de repuesto y otros accesorios —en el estuche de
transporte— para tenerlos a mano cuando los necesite. Guarde el
desfibrilador en un lugar apropiado para sus caracteristicas. Consulte los
detalles en el Apéndice E.

NOTA: Guarde siempre el FRx con un juego de electrodos SMART Il
conectado y una bateria instalada, para que esté listo para el uso cuando lo
necesite.

ACCESORIOS RECOMENDADOS

Es conveniente contar con una bateria de repuesto y un juego de electrodos
de repuesta. Otros accesorios que puede ser conveniente guardar con el FRx:

» Tijeras, para cortar la ropa de la victima si es necesario.
*  Guantes desechables, como proteccion para el usuario.

*  Una cuchilla de afeitar desechable, para rasurar el pecho si el vello
dificulta el contacto con los electrodos.

*  Una mascara de bolsillo o de cara entera, para proteger al usuario.

*  Una o varias toallitas absorbentes, para secar la piel del paciente de
forma que los electrodos hagan un buen contacto.

Philips puede suministrarle un kit de respuesta rapida con todos estos articulos.
Consulte los detalles en el Apéndice A.

Si es posible que se tenga que tratar a un bebé o un nifio de menos de 25 kg de
peso u 8 afnos de edad, se recomienda utilizar el accesorio Llave para bebés/
nifios, disponible por separado. Cuando se introduce la Llave para bebés/nifios
en el FRx, el desfibrilador reduce automaticamente la energia de desfibrilacion a
50 julios y, si se selecciona la asistencia de RCP opcional, proporciona las
instrucciones apropiadas para bebés y nifios. Consulte las instrucciones de uso
de la llave para bebés/nifios en el Capitulo 3, “Utilizacién del HeartStart FRx”.

En el Apéndice A encontrara una lista de los accesorios y productos de
entrenamiento de Philips para el desfibrilador FRx.



UTILIZACION DEL HEARTSTART FRX

NOTA IMPORTANTE: Lea la seccion Recordatorios, al final de este capitulo, asi
como las advertencias y precauciones del Apéndice D.

GENERALIDADES

Cuando se encuentre ante una persona que pueda haber sufrido un PCR, actte

con calma, pero con rapidez. Si usted estd acompariado, pidale a la otra persona

que llame al servicio médico de urgencias mientras usted obtiene el desfibrilador

FRx. Si esta solo, siga estos pasos:

Llame al servicio médico de urgencias.

Busque rapidamente el desfibrilador FRx y coléquelo junto al paciente.
Si hay un retraso en la disponibilidad del desfibrilador, compruebe el
estado del paciente y, si es necesario, lleve a cabo una reanimacion
cardiopulmonar (RCP) hasta que encuentre el FRx.

Si la victima es un bebé o un nifio, consulte las instrucciones para el
tratamiento de bebés y nifios, en la pagina 9.

Compruebe la presencia de gases inflamables en el espacio inmediato.
No utilice el FRx en presencia de gases inflamables, por ejemplo, en una
tienda de oxigeno. No obstante, utilizarlo en una persona que lleva una
mascara de oxigeno no le expone a ningun peligro.

El tratamiento con desfibrilador de un paciente que puede haber sufrido un paro

cardiaco repentino requiere tres pasos basicos:

l.
2.
3.

Pulsar el botén de encendido.
Seguir las instrucciones verbales del desfibrilador FRx.
Pulsar el botén naranja parpadeante descarga, si asi se le indica.
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Pulse el boton verde de
encendido.

Empiezan a parpadear los
iconos de los electrodos.

PASO I: PULSE EL BOTON VERDE DE ENCENDIDO
Pulse el botén de encendido @ para activar el desfibrilador.

El FRx le indicara que quite todas las
prendas que cubran el pecho del
paciente. Si es necesario, rasgue o
corte las prendas para dejar el
pecho del paciente al desnudo.

PASO 2: SIGA LAS INSTRUCCIONES VERBALES DEL
DESFIBRILADOR FRX

Saque la caja de electrodos SMART Il del estuche de transporte. Limpie y seque
la piel del paciente y, si es preciso, corte o rasure el exceso de vello en el pecho,
para asegurar un buen contacto de los electrodos con la piel.

Abra la caja de electrodos, como se muestra en la ilustraciéon. Despegue uno de
los electrodos.

Abra la caja de Despegue uno de los electrodos
electrodos. de la caja.

La colocacién de los electrodos es muy importante. Para ayudarle, empezaran
a parpadear los iconos del diagrama de colocacién de los electrodos en el panel
delantero del FRx. Coloque el electrodo en el pecho desnudo del paciente,
exactamente como se ilustra en la imagen siguiente. Apriete con fuerza la parte
adhesiva del electrodo. Después, repita la misma operacién con el otro
electrodo.



Colocacién de los electrodos en adultos y nifios de mds de 25

kg de peso u 8 arios de edad (anterior-anterior).

El botén de descarga
parpadea

Colocacién de los electrodos en bebés o
nifios de menos de 25 kg de peso u 8
afos de edad (anterior-posterior).

PASO 3: S| SE LE INDICA, PULSE EL BOTON NARANJA
PARPADEANTE DE DESCARGA

En el momento en que el HeartStart FRx detecta la colocacién

de los electrodos en el paciente, se apagan los iconos de los

electrodos. El FRx inicia el andlisis del ritmo cardiaco del paciente.

Le advertird que nadie toque al paciente, y comenzard a parpadear |, ge
la luz de precaucién para recordarselo. precaucién

Si se necesita una descarga:
La luz de precaucién permanece encendida, sin parpadear, y
comienza a parpadear el boton de descarga. El FRx le indica que

pulse el botén naranja parpadeante. Es necesario que pulse dicho
Boton de

5N par: li lad rea. Antes d Isar el 5n,
botén para que se aplique la descarga. Antes de pulsar el boté descarga

asegurese de que nadie esté tocando al paciente. Después de
pulsar el boton de descarga, el desfibrilador le indicara que se ha administrado la
descarga. A continuacién, el desfibrilador le indicara que es seguro tocar al

[Tl
1

paciente y le invitara a que, si lo desea, pulse el botén azul “i” para obtener

asistencia de RCP.
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El botén-i parpadea

Si no se necesita una descarga:

El boton “i” azul se enciende sin parpadear, para indicar que ya se puede tocar al
paciente. El FRx también le pedira que, si es necesario, lleve a cabo una RCP. (Si
no se necesita una RCP, por ejemplo, si el paciente se mueve o esta recuperando
el conocimiento, guiese por el protocolo local hasta que llegue el personal
médico de urgencias.) Después, el FRx le indicara que, si lo desea, pulse el botédn

(11}
1

azul para obtener asistencia de RCP.

Asistencia de RCP:

Para obtener instrucciones de reanimacién cardiopulmonar, pulse

el botoén-i azul parpadeante durante los 30 primeros segundos d

e la pausa para atender al pacien'ce#< (si esta conectada la llave

para bebés/nifios, la asistencia de RCP suministrada ser la boton-i
indicada para bebés/nifios). Al finalizar la pausa, el desfibrilador

le indicara que detenga la RCP, para poder analizar el ritmo cardiaco del
paciente. El movimiento causado por la RCP puede interferir con el anilisis, de
modo que suspenda todo movimiento cuando se le indique.

TRATAMIENTO DE BEBES Y NINOS

ADVERTENCIA: La mayoria de los paros cardiacos en pacientes pediatricos
no estan causados por problemas cardiacos. Durante el tratamiento de un
paro cardiaco en un bebé o un nifio:

* Realice una RCP para bebés/nifios mientras otra persona presente llama
al servicio de urgencias y trae el FRx

* Si no hay ninguna otra persona presente, realice una RCP durante
I-2 minutos antes de llamar al servicio de urgencias y utilizar el FRx.

* Si el nifio sufre un colapso en su presencia, llame al servicio de urgencias
inmediatamente y después empiece a utilizar el desfibrilador FRx.

O bien, guiese por los protocolos locales.

* La configuracion predeterminada del FRx proporciona asistencia para RCP cuando se
pulsa el botén-i en esta situacion; no obstante, su Director médico puede cambiar la
configuracion predeterminada mediante un software de Philips disponible por
separado. Si desea mas detalles, consulte el Apéndice F



Si la victima pesa menos de 25 kg o tiene menos de 8 afios de edad, y dispone de una
llave para bebés/nifios:

* Inserte la llave en la ranura central de la parte superior del panel
delantero del desfibrilador FRx (vea la ilustracion de la izquierda). La
parte de color rosa de la llave se puede girar (1) para encajarla en la
ranura (2), .quedando la parte delantera de la llave plana sobre la
superficie del FRx, de tal forma que esta visible el diagrama de
colocacion de los electrodos pediatricos (en la parte posterior de la
llave para bebés/nifios también puede ver un diagrama que muestra
como insertarla)

*  Encienda el FRx y siga las instrucciones para retirar toda la ropa que
cubre el torso y dejar el pecho y la espalda desnudos.

Inserttila Ilaye para *  Coloque un electrodo por delante y el otro por detrés del nifio, como
bebés/nifios, si la tiene. . ., . A
se muestra en la ilustraciéon. No importa cuél de los electrodos pone en

la espalda o en el pecho.

NOTA: No importa si inserta la llave para bebés/nifios antes de encender
el desfibrilador FRx o inmediatamente después. No obstante, la llave debe
insertarse antes de colocar los electrodos al paciente.

Con la llave para bebés/nifios insertada, el desfibrilador FRx anuncia la activacion
del “Modo bebé/nifo”, reduce automaticamente la energia de desfibrilacién
de 150 a 50| 'y, si se solicita, proporciona instrucciones para realizar una RCP

al bebé/nifo.

Si quita la llave para bebés/nifios durante el uso, el FRx anunciara el “Modo
Adulto”. Las descargas posteriores se administraran con energia para adultos y
las instrucciones opcionales de RCP serdn las correspondientes a un adulto.

* Puede que este nivel de energia inferior no sea suficiente para el tratamiento de un
adulto.

10
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Si la victima pesa menos de 25 kg o tiene menos de 8 afios de edad, pero NO dispone
de una llave para bebés/nifios:

*  NO APLACE EL TRATAMIENTO.

*  Encienda el FRx y siga las instrucciones para retirar toda la ropa que
cubre el torso y dejar el pecho y la espalda desnudos.

*  Coloque uno de los electrodos en el centro del pecho, entre los
pezones, y el otro en el centro de la espalda (anterior-posterior).

Si la victima pesa mads de 25 kg o tiene mds de 8 anos de edad, o si no estd seguro
de su peso o edad exactos:

*  NO APLACE EL TRATAMIENTO.

*  Encienda el FRx sin insertar la llave y siga las instrucciones para dejar el
pecho del paciente al descubierto.

*  Coloque los electrodos conforme a la ilustracion de cada uno de ellos
(anterior-anterior). Asegurese de que los electrodos no se
superpongan ni estén en contacto entre si.

AL LLEGAR EL SERVICIO MEDICO DE URGENCIAS

Cuando llegue el personal del servicio médico de urgencias para ocuparse del
paciente, puede que decida aplicar otro desfibrilador para monitorizar el estado
del paciente. El personal de urgencias puede aplicar unos electrodos diferentes,
segun el equipo del que disponga. En ese caso, retire los electrodos SMART II.
Es posible que el personal de urgencias solicite un resumen de los tltimos datos”
memorizados en el desfibrilador FRx. Para oir el resumen, mantenga pulsado

el botoén-i hasta que el desfibrilador emita un pitido.

NOTA: Después de que el personal de urgencias retire los electrodos
SMART Il del paciente, antes de volver a utilizar el FRx, quite la llave para
bebés/nifos, si la utilizaba, e instale un juego de electrodos nuevo, para
tenerlo otra vez listo para el uso.

* Para obtener mas informacién acerca de la memorizacion de datos, consulte el
p “ . o »
Capitulo 4, “Después de utilizar el HeartStart FRx”.
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Antes de aplicar los electrodos, quite cualquier parche médico y residuos
de adhesivo que estén presentes en el pecho del paciente.

Los electrodos no deben hacer contacto con otros electrodos ni con piezas
metalicas que estén en contacto con el paciente.

No aplique los electrodos directamente sobre un marcapasos implantado o
un desfibrilador. Puede reconocer el lugar de implantacion de un
dispositivo por la presencia de un bulto apreciable y una cicatriz.

Si los electrodos no se adhieren bien, compruebe si se ha secado el
adhesivo. Los electrodos llevan una capa de gel adhesivo. Si el gel no esta
pegajoso

al tacto, utilice un juego de electrodos nuevo (los electrodos tienen una
zona sin gel cerca del cable del conector, para facilitar su manejo).

Durante el andlisis del ritmo cardiaco del paciente, éste debe permanecer
inmavil, y se debe reducir al minimo cualquier movimiento a su alrededor.
No toque al paciente ni los electrodos mientras la luz de precaucion esté
encendida, sin parpadear o parpadeando. Si el FRx no puede llevar a cabo
el andlisis a causa de “ruidos” eléctricos (artefacto), le indicara que evite
todo movimiento y le recordara que no toque al paciente. Si el artefacto
continda durante mas de 30 segundos, el desfibrilador hara una pausa breve
para permitirle corregir el origen de los ruidos y después reanudara el
analisis.

El FRx no administrara la descarga si se pulsa el botén naranja parpadeante
de descarga mientras se reciben instrucciones. Si no pulsa el botén de
descarga antes de 30 segundos a partir de la indicacion del desfibrilador,
éste se desactivara automaticamente y (durante el primer intervalo para
RCP) proporcionara una locucién para asegurarse de que ha llamado al
servicio médico de urgencias, y después iniciard un intervalo para RCP. De
esta forma se consigue reducir al minimo las interrupciones de la RCP y se
garantiza una ayuda continua al paciente.

El FRx seguird analizando el ritmo cardiaco mientras espera a que pulse

el botén de descarga. Si el ritmo cardiaco del paciente cambia antes de que
pulse este boton, y deja de ser necesaria una descarga, el desfibrilador se
desactivara y le advertira que ya no se aconseja una descarga.

Si, por cualquier motivo, desea apagar el desfibrilador durante el uso, pulse

el botén de encendido —y manténgalo presionado por lo menos durante un
segundo— para poner el dispositivo en modo de espera.
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DESPUES DE UTILIZAR EL HEARTSTART FRX

DESPUES DE CADA USO

I. Inspeccione si el exterior del FRx presenta signos de dafios, suciedad o
contaminacion. Si se observan signos de dafios, solicite asistencia técnica
a Philips. Si el desfibrilador esta sucio o contaminado, limpielo siguiendo
las instrucciones del Capitulo 5, “Mantenimiento del HeartStart FRx”.

2. Enchufe en el FRx el conector del cable de un juego de electrodos SMART Il
nuevo (no abra la caja de electrodos). Inspeccione los suministros y
accesorios para asegurarse de que no estén dafados y compruebe su fecha
de caducidad. Reemplace los elementos usados, dafiados o caducados.

En el Capitulo 2, “Configuracién del HeartStart FRx”, puede consultar las
instrucciones para cambiar los electrodos y la bateria. Cambie los
electrodos de un solo uso después de usarlos.

3. Para verificar el funcionamiento del desfibrilador, si su protocolo no exige
que la bateria permanezca instalada, extraigala, espere cinco segundos y
después coloquela otra vez, para ejecutar la autocomprobacién de insercion
de baterfa.” Cuando acabe la prueba, compruebe si la luz verde Listo
parpadea.

4. Guarde el FRx en su lugar habitual, para que esté listo para el uso cuando lo
necesite.

ALMACENAMIENTO DE DATOS EN EL FRX

El desfibrilador FRx guarda automaticamente en su memoria interna los datos

de su ultima utilizacion clinica. La informacién memorizada puede transferirse

facilmente a un ordenador personal o a un ordenador de mano que ejecute

la aplicacion apropiada del conjunto de software de gestion de datos Philips

HeartStart Event Review. Este software sélo debe ser utilizado por personal con

el entrenamiento debido. Si desea informacion del software HeartStart Event

Review, visite la pagina Web www.philips.com/eventreview.

* Si se mantiene la baterifa instalada en el desfibrilador después de utilizarlo, y después se
transfiere la informacién del Gltimo uso a un ordenador en el que se ejecuta el
software HeartStart Event Review, éste calculard la fecha y hora locales de uso del

dispositivo. No obstante, si quita la bateria antes de transferir los datos, el software
s6lo mostrara el tiempo transcurrido.
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Después de utilizar el desfibrilador FRx, guiese por los protocolos locales para
una rapida transferencia de los datos para su examen médico.” En la
documentacion de Event Review se ofrecen detalles de la transferencia de datos
y el tiempo que puede transcurrir.

La informacién memorizada automaticamente en el FRx incluye un resumen de
su Ultimo uso y datos pormenorizados de la tltima utilizacién clinica. Puede
obtener informacién verbal resumida del ultimo uso del desfibrilador si
mantiene pulsado el botén-i hasta que emita un pitido. El FRx le indicara el
nimero de descargas administradas y el tiempo transcurrido desde que se
encendio. Los datos resumidos estdn disponibles cuando el desfibrilador esta
listo para el uso (la bateria y los electrodos estan instalados y el desfibrilador no
estd encendido) o cuando se esta utilizando. Al quitar la bateria se borra la
informacion resumida del dltimo uso.

Los datos del ultimo uso memorizados incluyen:

*  Grabaciones de ECG (un maximo de |5 minutos después de la
aplicacion de los eIectrodosT)

*  El estado del FRx (incidente completo)
*  Las decisiones de andlisis de ritmo del FRx (incidente completo)

* El tiempo transcurrido asociado a los episodios memorizados
(incidente completo)

* El FRx guarda automaticamente en su memoria interna la informacion de su dltima
utilizacion clinica durante un periodo minimo de 30 dias, por lo que esta informacién
se puede transferir a un sistema en el que se ejecute el software Event Review
apropiado (durante este periodo, aunque se quite la bateria, el desfibrilador
conservara los ficheros; cuando se instala otra vez la bateria, las grabaciones del dltimo
ECG se mantienen en la memoria del desfibrilador durante otros 30 dias).
Transcurrido este tiempo, la grabacién del Gltimo ECG se borra automaticamente,
para preparar el dispositivo para su utilizacién futura.

T Sino se ha borrado la grabacién de ECG del uso anterior, el tiempo maximo para la
nueva grabacion de ECG puede ser menor.
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MANTENIMIENTO DEL HEARTSTART FRX

MANTENIMIENTO RUTINARIO

El mantenimiento del desfibrilador FRx es muy facil. El desfibrilador lleva a cabo
una autocomprobacion todos los dias. Ademds, cada vez que se le instala una
bateria, ejecuta una nueva autocomprobacion. Las exhaustivas funciones de
autocomprobacion automatica del desfibrilador eliminan la necesidad de una
calibracion manual.

ADVERTENCIA: Peligro de descargas eléctricas. No abra ni retire las cubiertas
del FRx, ni intente repararlo. El interior del desfibrilador no contiene
componentes que puedan ser reparados por el usuario. Si precisa alguna
reparacion, envie el FRx a un centro de servicio autorizado.

RECUERDE:

* No guarde el desfibrilador sin conectar un juego de electrodos; si lo hace,
el desfibrilador comenzara a emitir un sonido agudo y empezara a
parpadear el botén-i.

* No guarde el FRx con la llave para bebés/nifios instalada.

* El FRx lleva a cabo pruebas de autocomprobacién todos los dias. Mientras
parpadee la luz verde Listo, significa que NO es necesario insertar una
bateria para comprobar el funcionamiento del desfibrilador. La
autocomprobacion consume carga de la bateria y puede agotarla
prematuramente.

INSPECCIONES PERIODICAS

Aparte de las comprobaciones recomendadas después de cada uso del FRx,
las Unicas operaciones de mantenimiento necesarias son las comprobaciones
siguientes:

*  Comprobar la luz verde Listo. Si la luz verde Listo no parpadea,
consulte Informacidn para la resoluciéon de problemas, mas abajo.

*  Reemplace los suministros y accesorios usados, dafiados o caducados.

*  Comprobar el exterior del desfibrilador. Si se observan fisuras u otros
signos de dafios, solicite asistencia técnica a Philips.
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LIMPIEZA DEL FRX

Limpie el exterior del desfibrilador HeartStart FRx con un pafo suave
humedecido en agua jabonosa, lejia (2 cucharaditas por cuarto de litro de agua),
un limpiador a base de amoniaco o bien alcohol isopropilico al 70% (alcohol para
fricciones). Se recomienda limpiar el estuche de transporte con un pafio suave
humedecido en agua jabonosa.

RECUERDE:

* No limpie el desfibrilador ni sus accesorios con disolventes fuertes, como
acetona o limpiadores a base de acetona, materiales abrasivos ni productos
de limpieza enzimaticos.

* EI FRx no debe sumergirse en ninglin liquido. No esterilice el desfibrilador
ni sus accesorios.

DESHECHO DEL FRX

El FRx y sus accesorios tienen que desecharse en conformidad con los
reglamentos locales.

SUGERENCIAS PARA RESOLUCION DE PROBLEMAS

La luz verde Listo del desfibrilador es la sefial que le indica si el dispositivo esta
listo para el uso.

»  Sila luz Listo parpadea: El FRx ha superado la autocomprobacién de
insercién de la bateria y la dltima autocomprobacién periddica; por lo
tanto, estd listo para ser utilizado.

*  Silaluz Listo esta encendida sin parpadear: El FRx esta siendo utilizado
o realizando una autocomprobacion.

*  Sila luz Listo estd apagada, el FRx emite un pitido agudo y el botén-i
parpadea: Ha ocurrido un error de autocomprobacion, los electrodos
tienen un problema, se ha dejado instalada la llave para bebés/nifios o la
bateria tiene poca carga. Pulse el botén-i para obtener instrucciones.

*  Silaluz Listo estd apagada, pero el FRx no emite pitidos agudos y el
botén-i no parpadea: La bateria no estd instalada o estd agotada o bien
el desfibrilador debe ser reparado. Inserte/reemplace la bateria y
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ejecute la autocomprobacién. Si el FRx supera la prueba de
autocomprobacion, significa que esta listo para ser utilizado.

En el Apéndice G encontrara informacion mas detallada referente a pruebas y
resolucién de problemas.
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Accesorios

Glosario de términos

Glosario de simbolos/controles
Advertencias y precauciones
Informacién técnica

Configuracién

Pruebas y resolucién de problemas

Informacion técnica adicional necesaria para conformidad
con las normas europeas
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ACCESORIOS

Lok :
Los accesorios del desfibrilador HeartStart FRx 861304, que se pueden
obtener por separado de su representante local de Philips o comprar en
Internet en www.philips.com/heartstart, incluyen:

3

3

Bateria (se recomienda tener una bateria de repuesto) [REF: M5070A]
Electrodos HeartStart SMART Il [REF: 989803139261]

(se recomienda tener electrodos de repuesto)

Estuches de transporte

*  Estuche de transporte para FRx [REF: 989803139251]
*  Maletin de transporte [REF: YC]

Armarios y soportes

*  Soporte de pared [REF: M3857A]

*  Armario de desfibrilador, semiempotrado [REF: PFE7023D]
*  Armario de desfibrilador, instalacion mural [REF: PFE7024D)]
*  Armario de desfibrilador, basico [REF: 989803136531]

Llave de bebé/nifio [REF: 9898031393 11]

Kit de respuesta rapida (estuche que incluye una mascara de bolsillo, una
cuchilla de afeitar desechable, 2 pares de guantes desechables, un par de
tijeras paramédicas y un pafo absorbente) [REF: 68-PCHAT]

Software de gestion de datos

»  Software HeartStart Configure para PDA [REF: 989803143041]

*  Software HeartStart CaseCapture para PDA [REF: 989803143051]

*  Software HeartStart Review Express Connect
[REF: 861311 opcion AOI]

*  Software HeartStart Event Review, licencia para | PC [REF: M3834A]

*  Software HeartStart Event Review, licencia para una organizacién
completa [REF: 98980314181 1]

*  Software HeartStart Event Review Pro, licencia para | PC
[REF: 861276 opcién AOI]

* En los EEUU, algunos accesorios requieren una prescripcion médica.

19
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*  Software HeartStart Event Review Pro, licencia para 3 PC
[REF: 861276 opcion A02]
»  Software HeartStart Event Review Pro, licencia para una organizacién
completa [REF: 861276 opcion A03]
Cable de infrarrojos para uso con el software HeartStart Event Review
[REF: ACT-IR]

Guia de referencia rapida del desfibrilador HeartStart FRx
[REF: 98980313866 1]

Entrenamiento

*  Electrodos de entrenamiento HeartStart Il (kit que contiene un juego
de electrodos entrenamiento |l en su caja de electrodos de
entrenamiento, guia para la colocacién de electrodos para adultos,
manual Modo de empleo y guia ilustrada) [REF: 989803139271]

*  Repuestos de electrodos de entrenamiento Il (par de electrodos de
entrenamiento en una funda desechable para uso en la caja para
electrodos de entrenamiento suministrada con los electrodos de
entrenamiento HeartStart Il) [REF: 989803 139291]

*  Guia de colocacién de los electrodos para adultos [REF: M5090A]

*  Guia para la colocacién de los electrodos para bebés/nifios
[REF: 989803139281]

*  Juego de herramientas de entrenamiento para el instructor del
desfibrilador HeartStart FRx (PAL) [REF: 98980313933 1]

* DVD de entrenamiento del desfibrilador HeartStart FRx
[REF: 989803139341]

*  Adaptador para maniqui interno [REF: M5088A]

*  Adaptador para maniqui externo, paquete de 5 [REF: M5089A]
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analisis
analisis del ritmo

analisis SMART

arritmia

artefacto

asistencia de RCP

autocomprobaciones
periodicas

bateria

botén de descarga

botén de encendido

GLOSARIO DE TERMINOS

Los términos incluidos en este glosario estan definidos en el contexto del
desfibrilador HeartStart FRx 861304 de Philips y de su empleo.

Véase “andlisis SMART”.
Véase “analisis SMART”.

Algoritmo patentado utilizado por el desfibrilador HeartStart FRx para analizar
el ritmo cardiaco del paciente y determinar si es aconsejable o no una descarga.

Latido del corazén, frecuentemente irregular, nocivo para el paciente.

“Ruido” eléctrico causado por fuentes como movimientos musculares, RCP,
transporte del paciente o electricidad estdtica, que puede afectar al andlisis del
ritmo cardiaco.

Instrucciones verbales bésicas para la reanimacién cardiopulmonar, que incluyen
la colocacién de las manos, respiraciones de reanimacion, profundidad y
frecuencia de las compresiones, suministradas por el FRx cuando se pulsa el
botén-i azul parpadeante durante los 30 primeros segundos de una pausa para
atender al paciente.

Pruebas diarias, semanales y mensuales realizadas automaticamente por el
desfibrilador HeartStart FRx en el modo de espera. Las pruebas monitorizan
muchas de las funciones y parametros principales del desfibrilador, incluidas
la capacidad de la bateria, la preparacién de los electrodos para su utilizacion
y el estado de los circuitos internos.

Bateria hermética de diéxido de manganeso vy litio que suministra alimentacién
eléctrica al desfibrilador HeartStart FRx. Se suministra en un paquete que cabe
en un compartimiento situado en la parte posterior del desfibrilador.

Botén de color naranja que tiene el simbolo de un rayo, situado en la parte
delantera del desfibrilador HeartStart FRx. Este botén parpadea cuando esta
recomendada una descarga. Es necesario pulsar el botén para que se aplique
la descarga.

Botdn verde situado en la parte delantera del desfibrilador HeartStart FRx. Al
pulsar el botén de encendido cuando el desfibrilador esta en el modo de espera,
se enciende el desfibrilador; si se mantiene pulsado durante un segundo
mientras el desfibrilador estd encendido, éste se apaga y se desactiva. Ademas, al

21
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botén-i

comunicaciones por
infrarrojos (IR)

configuracién

DEA

descarga rapida

desfibrilacién

DNA

ECG

electrodos

electrodos SMART I

pulsar este botén se cancela la prueba de autocomprobacién que se ejecuta
automaticamente cuando se inserta una bateria.

Botén azul de informacién situado en la parte delantera del desfibrilador
HeartStart FRx. Cuando se pulsa el botén-i azul durante los 30 segundos en
que parpadea durante una pausa para atender al paciente, el FRx proporciona
instrucciones para RCP;" si el boton se pulsa mientras parpadea y el FRx emite
un pitido agudo, el desfibrilador proporciona una guia para la localizacién y
resolucion de problemas. En otras circunstancias, si se mantiene pulsado este
botdn hasta que se emite un pitido, el desfibrilador ofrece informaciéon resumida
acerca de su Ultima utilizacion clinica y del estado del dispositivo. Cuando el
botoén-i estd encendido sin parpadear, indica al usuario que es seguro tocar al
paciente.

Método utilizado para enviar informacion mediante una regién especial del
espectro luminoso. Se utiliza para transmitir informacién entre el desfibrilador
HeartStart FRx y un ordenador en el que se ejecuta el software HeartStart
Event Review.

Ajustes de todas las opciones de funcionamiento del desfibrilador HeartStart
FRx, incluido el protocolo de tratamiento. La configuracién predeterminada en
fabrica sélo puede ser cambiada por una persona autorizada por medio del
software HeartStart Event Review.

Desfibrilador externo automatico (un desfibrilador semiautomatico).

Capacidad del FRx para administrar una descarga de desfibrilacion con gran
rapidez —normalmente en menos de 8 segundos— al final de una pausa para
atender al paciente.

Eliminacion de la fibrilacidon cardiaca por medio de la aplicacién de
energia eléctrica.

“Descarga no aconsejada”, una decision tomada por el desfibrilador HeartStart
FRx basandose en el anilisis del ritmo cardiaco del paciente.

Electrocardiograma, un registro del ritmo eléctrico del corazén, tal como lo
detectan los electrodos de desfibrilacion.

Véase “electrodos SMART II”.

Electrodos adhesivos que se utilizan con el desfibrilador HeartStart FRx para
la desfibrilacién en pacientes de cualquier peso o edad. Los electrodos se aplican

* Al pulsar el botén-i para obtener asistencia de RCP durante una pausa de DNA SMART, se
suspende la monitorizacién en segundo plano.
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fibrilaciéon

forma de onda

forma de onda
bifasica SMART

HeartStart Event Review

llave para bebés/nifios

luz de Listo

luz de Precaucién

modo DEA

al pecho desnudo del paciente y se utilizan para detectar su ritmo cardiaco y
transferir la descarga de desfibrilacion.

Alteracion del ritmo cardiaco normal que causa una actividad cadtica y
desorganizada que impide el bombeo eficiente de sangre. La fibrilacién
ventricular (fibrilacion en las camaras inferiores del corazon) esta asociada con
los paros cardiacos repentinos.

Véase “forma de onda bifasica SMART”.

Forma de onda de baja energia patentada que utiliza el desfibrilador HeartStart
FRx para las descargas de desfibrilacion. Es una forma de onda bifasica con
compensacion de impedancia. Suministra una energia nominal de 150 julios, a
una carga de 50 ohmios; si se utiliza con la llave para bebés/nifios conectada,
suministra una energia nominal de 50 julios, a una carga de 50 ohmios.

Un juego de aplicaciones de gestién de datos que puede utilizar el personal
cualificado para revisar y analizar la utilizacion del desfibrilador FRx por los
pacientes y el personal autorizado para modificar la configuracion del FRx.
Puede obtener informacién de Philips en la pagina Web www.philips.com/
eventreview.

“Llave” cuya utilizacion se recomienda durante la desfibrilacion de una posible
victima de PCR con un peso menor de 25 kg o de menos de 8 afios de edad.
Cuando la llave para bebés/nifios esta instalada en una ranura especial del panel
delantero del FRx, muestra una ilustracion con la colocacién correcta de los
electrodos en estos pacientes pediatricos, con iconos iluminados. Con la llave
insertada, el HeartStart FRx reduce automaticamente la energia de las descargas
administradas a 50 ] y, si se solicita, proporciona asistencia sobre la RCP
apropiada para bebés y nifios.

LED verde que muestra la preparacion para el uso del desfibrilador HeartStart
FRx. Cuando parpadea, indica que el desfibrilador esta listo para el uso; si esta
encendido sin parpadear, quiere decir que el desfibrilador se esta utilizando.

Luz de la parte delantera del desfibrilador HeartStart FRx que parpadea durante
el andlisis del ritmo cardiaco y se enciende sin parpadear cuando esta
recomendado administrar una descarga, como recordatorio de que no debe
tocarse al paciente.

Modo de tratamiento estandar del desfibrilador HeartStart FRx. Proporciona
instrucciones verbales que ayudan al usuario a aplicar los electrodos adhesivos,
esperar a que se ejecute el andlisis del ritmo cardiaco y, si es necesario,
administrar una descarga.
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modo de espera

paro cardiaco repentino
(PCR)

pausa de DNA

pausa de DNA estandar
pausa de DNA SMART

pausa de protocolo

pausa para atender
al paciente

protocolo

RCP

ritmo no tratable
mediante descargas

ritmo tratable
mediante descargas

Modo de funcionamiento en el que se encuentra el desfibrilador HeartStart FRx
cuando la bateria esta instalada y la unidad esta apagada y lista para ser utilizada
cuando se requiera. Se muestra mediante el parpadeo de la luz verde de Listo.

Es la cesacién repentina del ritmo de bombeo del corazén que se acompana de
la pérdida del conocimiento, la ausencia de respiracion y la falta de pulso.

Pausa realizada por el desfibrilador HeartStart FRx después de una decisién de
DNA. La pausa puede configurarse como de DNA “estandar” o “SMART”.
Durante una pausa de DNA estandar, el desfibrilador no lleva a cabo una
monitorizacién en segundo plano del ritmo del paciente. Durante una pausa de
DNA SMART, el desfibrilador realiza una monitorizacion en segundo plano vy, si
detecta un ritmo sin artefacto tratable mediante descargas, suspende la pausa y
comienza a analizar el ritmo. Si el usuario pulsa el botén-i para obtener
asistencia de RCP durante una pausa de DNA SMART, la pausa se convierte en
una pausa de DNA estandar.

Véase “pausa de DNA”.
Véase “pausa de DNA”.

Tiempo proporcionado por el desfibrilador HeartStart FRx después de una serie
de descargas, durante el cual, si es necesario, el usuario puede realizar una RCP.
Durante esta pausa, el desfibrilador no lleva a cabo una monitorizacién en
segundo plano del ritmo cardiaco del paciente.

Periodo definido para permitir la evaluacién, el tratamiento y/o la aplicacion de
RCP al paciente. Véase “pausa de DNA” y “pausa de protocolo”.

Secuencia de operaciones realizadas por el desfibrilador HeartStart FRx para
dirigir el cuidado del paciente en el modo DEA.

Reanimacion cardiopulmonar. Técnica para proporcionar respiracion artificial y
compresiones del corazén.

Ritmo cardiaco que el desfibrilador HeartStart FRx no considera apropiado para
desfibrilacion.

Ritmo cardiaco que el desfibrilador HeartStart FRx considera apropiado para la
desfibrilacion como, por ejemplo, fibrilacidn ventricular y algunas taquicardias
ventriculares asociadas al paro cardiaco repentino.
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simbolo

= @

GLOSARIO DE SIMBOLOS/CONTROLES

descripcion

Botén de encendido. Verde. Al pulsar el botén de encendido cuando el
desfibrilador esta en el modo de espera, se enciende el desfibrilador; si se
mantiene pulsado durante un segundo mientras el desfibrilador esta encendido,
éste se apaga y se desactiva. Ademas, al pulsar este boton se cancela la prueba
de autocomprobacién que se ejecuta automaticamente cuando se inserta una
bateria.

Botdn de informacién (botédn-i). Azul. En su configuracién predeterminada, si
se pulsa este botén mientras parpadea durante una pausa para atender al
paciente, el desfibrilador ofrece asistencia para RCP; si se pulsa mientras
parpadea y el desfibrilador emite pitidos agudos, proporciona asistencia para la
resolucién de problemas. En cualquier otro momento, si se pulsa hasta que se
escuchar un pitido, el desfibrilador ofrece informacién resumida acerca de su
ultima utilizacion clinica. Si se pulsa con brevedad en el modo de espera, ofrece
informacion sobre el estado del dispositivo.

Luz de precaucién. Parpadea durante el anélisis del ritmo cardiaco y esta
encendida sin parpadear, cuando se recomienda una descarga, para recordarle
al operario que no debe tocar al paciente.

Botén de descarga. Naranja. Parpadea cuando se necesita una descarga y el
desfibrilador esta cargado. El desfibrilador le indica al usuario que pulse este
botoén para administrar una descarga al paciente.

Consultar las instrucciones de funcionamiento.

Bateria de didoxido de manganeso v litio.

Una bateria por paquete.

No ejerza una presidn excesiva sobre la bateria.
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simbolo

>9

S

[

<48HR 60C (140F)
<85%

-20C (-4F)

descripcion
No exponga la bateria al fuego ni a temperaturas elevadas. No incinere la

bateria.

No mutile la bateria ni abra su cascara.

No exponer a la humedad.

Manipular con cuidado.

Arriba.

Proteccién durante la desfibrilacion. Conexion al paciente de tipo BF con
proteccion de desfibrilacion.

Cumple la norma IEC 529 clase IPx5 de impermeabilidad a chorros de agua y la
clase IP5x de hermeticidad a objetos sélidos (proteccion contra el polvo).

Certificado por la Asociaciéon Canadiense de Normalizacion.

Cumple los requisitos de la directiva europea para dispositivos médicos
93/42/EEC.

Cumple los requisitos de las directivas europeas pertinentes.

Impreso en papel reciclado.

Requisitos de almacenamiento (consulte el simbolo del termémetro asociado).

Requisitos de transporte (consulte el simbolo del termémetro asociado).

Requisitos ambientales (temperatura y humedad relativa).
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simbolo

INSTALL
BEFORE

REF

SN
LOT

MM | YYYY

X
L
—_ | —
He iy —
A TA =

D> |

:

Ed

descripcion

Instale la bateria en el desfibrilador antes de la fecha (MM-AAAA) que figura en
la etiqueta asociada.

Numero de pedido de referencia.

Ndmero de serie.

Ndmero de lote.

Fecha de fabricacion (989803139301 Gnicamente).

Articulos peligrosos diversos de Clase 9. (Simbolo requerido en el exterior del
paquete por las normas de transporte para identificar cargamentos que
contienen baterias de litio.)

(Sélo en los electrodos HeartStart SMART [l 989803139261) Estos electrodos
son desechables y deben utilizarse con un unico paciente.

Contenido: un juego de dos electrodos de desfibrilacién.

Guarde los electrodos a una temperatura entre 0° y 50° C .

Este producto no contiene latex natural.

Este producto no es estéril.

Reemplace los electrodos después de 24 horas.

Caducidad (consulte el codigo de fecha asociado).
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descripcion

MM - YYYY

Fecha de caducidad.

Rx only

La ley federal de EEUU restringe la venta de este dispositivo al colectivo
médico o por orden del mismo.

AERDALY
HEARTSTART
911 000
000 * 3900,

No utilizar con los modelos 911, 1000, 2000, 6 3000 de desfibriladores Laerdal.

No utilizar con desfibriladores HeartStart HSI, incluidos los modelos
HeartStart Home y HeartStart OnSite.

Apto para las tomas de conector designadas para Philips HeartStart, incluidos
FR2+ y MRx.

llustracion de colocacién de los electrodos.

Para uso con bebés y nifios de un pesor menor de 25 kg.

Insertar la llave para bebés/nifios en la ranura del FRx.

Deséchelos en cumplimiento de los requisitos de su nacién o localidad.

2005 GUIDELINES

Indica que el dispositivo estd optimizado conforme a las Recomendaciones
2005.

28
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gases inflamables

bateria

liquidos

accesorios

tratamiento del paciente

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Es importante aprender a utilizar con seguridad el desfibrilador HeartStart FRx.
Para ello, lea detenidamente estas advertencias y precauciones.

Una advertencia describe una situacion que podria causar lesiones personales
graves o incluso la muerte. Una precaucién describe una situacién que podria
causar lesiones personales leves, dafiar el HeartStart, producir la pérdida de
datos almacenados en el HeartStart o disminuir la posibilidad de éxito de una
desfibrilacion.

NOTA: El desfibrilador HeartStart FRx se ha disefiado para ser utilizado
Unicamente con accesorios aprobados por Philips. Si se utilizan accesorios
no homologados, es posible que no funcione adecuadamente.

ADVERTENCIAS

Peligro de explosion si el HeartStart se utiliza para administrar una descarga en
presencia de gases inflamables, como en una carpa de oxigeno. Aleje los
dispositivos de suministro de oxigeno y de oxigeno suplementario de los
electrodos de desfibrilacion. (No obstante, utilizarlo en una persona que lleva
una mascara de oxigeno no le expone a ningln peligro).

La bateria HeartStart M5070A no es recargables. Corre peligro de explosién o
incendio si intenta recargar, abrir, aplastar o quemar la bateria.

Ningutn liquido debe penetrar en la unidad HeartStart. Evite derramar liquidos
sobre el desfibrilador o sus accesorios. Derramar liquidos sobre el HeartStart
puede dafiarlo o crear el riesgo de incendio o descarga eléctrica. No esterilice el
desfibrilador ni sus accesorios.

El uso de equipos o accesorios dafiados o caducados puede dar lugar a un
rendimiento inapropiado del HeartStart FRx y/o causar lesiones a la victima o
al usuario.

La realizacién de una RCP o cualquier otro movimiento del paciente mientras la
unidad HeartStart analiza su ritmo cardiaco puede retardar el andlisis o producir
resultados incorrectos. Si el desfibrilador le indica que administre una descarga
mientras esta tratando o moviendo al paciente, detenga el vehiculo o la RCPy
mantenga al paciente lo mas inmovil posible durante por lo menos |5 segundos.
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teléfonos celulares

electrodos

manejo del dispositivo

mantenimiento

quemaduras en la piel del

30

paciente

tratamiento del paciente

De esta forma dara tiempo al HeartStart para confirmar el andlisis antes de
indicarle que pulse el botén descarga.

El desfibrilador HeartStart puede funcionar correctamente aunque esté muy
cerca de equipos como radios bidireccionales de urgencias y teléfonos celulares.
El uso de un teléfono celular cerca del paciente normalmente no debe causar
problemas al desfibrilador. No obstante, es preferible mantener este tipo de
equipos a una distancia prudente del paciente y el HeartStart.

Los electrodos no deben hacer contacto con otros electrodos ni con piezas
metalicas que estén en contacto con el paciente.

PRECAUCIONES

El desfibrilador HeartStart se ha disefiado para tolerar diversas condiciones de
uso sin menoscabo de su rendimiento. Sin embargo, un manejo excesivamente
brusco del desfibrilador puede causar dafios al dispositivo o a sus accesorios, asi
como la anulacién de la garantia. Compruebe regularmente si el HeartStart y sus
accesorios han sufrido algun tipo de dafio, siguiendo las instrucciones.

Sin el mantenimiento apropiado, es posible que el HeartStart sufra dafios o
deje de funcionar correctamente. Siga las instrucciones de mantenimiento
del desfibrilador.

No permita que los electrodos de desfibrilacién entren en contacto entre si o
con otros electrodos, cables conductores, vendajes, parches de farmacos, etc.
Este tipo de contacto puede causar la formacion de un arco eléctrico, que
podria causar quemaduras al paciente durante la descarga y desviar la corriente
eléctrica del corazén del paciente. Durante una descarga, la existencia de bolsas
de aire entre la piel y los electrodos puede causar quemaduras al paciente. Para
prevenir la formacién de dichas bolsas de aire, aseglrese de que los electrodos
de desfibrilacion se adhieran completamente a la piel del paciente. No utilice
electrodos secos, ya que no harian un buen contacto con la piel del paciente.

Antes de aplicar una descarga, es importante que desconecte cualquier otro
equipo médico que tenga conectado el paciente, como medidores de la
circulacién de la sangre, que pueda no tener incorporada una proteccién para la
desfibrilacion. Aseglrese también de que los electrodos no hagan contacto con
objetos metdlicos como el bastidor de la cama o la camilla.
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categoria
tamano
peso

compatibilidad de los
electrodos

categoria

temperatura y
humedad relativa

altitud

nivel de tolerancia a oas
choques o a las caidas

INFORMACION TECNICA

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL DESFIBRILADOR
HEARTSTART FRX 861304

Las especificaciones incluidas en las tablas siguientes son valores nominales.

Se puede encontrar informacién adicional en los Technical Reference Manuals
(manuales de referencia técnica) para desfibriladores externos automaticos

HeartStart, disponibles en linea en www.philips.com/productdocs.

FISICAS

especificaciones
6cmHx I8cmLx22cmA.

Aproximadamente 1,6 kg con la bateria y el cartucho de electrodos
instalados.

Electrodos HeartStart SMART 1l 989803139261

(En caso de emergencia o durante el uso, pueden utilizarse los electrodos
HeartStart DP2/DPé; no obstante, el desfibrilador FRx no debe guardarse
con los electrodos DP2/DPé6 instalados, ya que no superaria la
autocomprobacién diaria y el desfibrilador emitiria un pitido agudo.)

AMBIENTALES

especificaciones

En funcionamiento y en espera (bateria instalada, electrodos conectados):
0°a 50° C; HR de 10% a 75% (sin condensacion).

Almacenamiento/transporte (con bateria y caja de electrodos): -20° a 60° C
durante | semana como maximo; HR de 0% a 85% (sin condensacién) durante

2 dias como maximo; posteriormente, HR maxima de 65%

0a4572m

Soporta una caida de | metro sobre cualquier borde, esquina o superficie del

dispositivo sobre una superficie de albaiileria.
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categoria

vibracién

sellado

ESD/EMI (radiada e

inmunidad)

aeronaves: método

categoria

mandos

indicadores

altavoz

alarma sonora

especificaciones

Funcionamiento: cumple la norma MILSTD 810F Fig. 514.5C-17, aleatoria.

En espera: cumple la norma MILSTD 810F Fig. 514.5C-18, de barrido
sinusoidal (helicoptero).

Cumple la norma IEC 529 clase IPx5 para chorros de agua y la clase IP5x para
objetos sdlidos (proteccion contra el polvo).

Consulte el Apéndice F

Cumple las normativas de RTCA/DO-160E:2002 Seccion 21 (Categoria M -
Emisiones radiadas) y Seccion 20 (Categoria K - Inmunidad conducida y
Categoria D - Inmunidad radiada).

CONTROLES E INDICADORES

especificaciones

Boton de encendido verde.

Boton-i azul.

Botén de descarga naranja.

Accesorio opcional Llave para bebés/nifos.

Luz de listo: verde; parpadea cuando el desfibrilador estd en modo de espera
(listo para el uso); encendida sin parpadear cuando el desfibrilador se esta
utilizando.

Botén-i: azul, parpadea cuando hay informacién disponible; se enciende sin
parpadear durante una pausa para atender al paciente.

Luz de precaucién: parpadea cuando el desfibrilador esta realizando un
andlisis; se enciende sin parpadear cuando esta listo para administrar una
descarga.

Botdn de descarga: naranja, destella cuando el desfibrilador esta cargado y
listo para administrar una descarga.

LED de colocacion de los electrodos: parpadean cuando el FRx esta
encendido; se apagan cuando los electrodos estan colocados en el paciente.
Cuando esta instalada la llave para bebés/nifios, indica la colocacién de los
electrodos en bebés y nifios de menos de 25 kg u 8 afios de edad.

Proporciona instrucciones de voz y tonos de advertencia durante el uso
normal.

Emite pitidos agudos cuando se necesita investigar y resolver problemas.
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categoria

indicador de estado

deteccién de bateria baja

Indicador de bateria baja

categoria

parametros de
forma de onda

3
|

corriente (A)

duracion (ms)

especificaciones

La pantalla de cristal liquido del indicador de estado ayuda a determinar si el
dispositivo esta listo para ser utilizado.

Automatica durante las autocomprobaciones periddicas diarias.

Suena una alarma aguda y parpadea el botén-i azul.

FORMA DE ONDA DE DESFIBRILACION

especificaciones nominales

Exponencial truncado bifasico. Los parametros de la forma de onda se ajustan
automaticamente en funcién de la impedancia de desfibrilacién del paciente.
En el diagrama que se muestra a la izquierda, D es la duracién de la fase | y E
es la duracioén de la fase 2 de la forma de onda, F es el retraso de la interfase
(500 ps) e Ip es la corriente pico.

El HeartStart FRx administra descargas a impedancias de carga de 25 a 180
ohmios. Para compensar las variaciones de impedancia del paciente, la
duracion de cada fase de la forma de onda se ajusta dindmicamente en funcién
de la carga aplicada, tal como se muestra a continuacién:

desfibrilacion para adultos
carga fase | fase 2 corriente aplicada
resistencia ((2) duracion (ms) duraciéon (ms) méxima (A) energia (J)
25 65 128

50 4,5 4,5 40 150
75 6,25 5,0 30 155
100 8,0 53 24 157
125 9,65 6,4 21 159
150 1,5 77 18 160
175 12,0 8,0 16 158

desfibrilacion pediatrica
(utilizando la llave para bebés/nifios 9898031393 11)

carga fase | fase 2 corriente aplicada
resistencia ((2) duracién (ms) duracién (ms) maxima (A) energia (J)

25 , , 35 ;

50 4,5 45 22 50,2
75 6,3 5,0 6 51,8
100 8,0 53 13 524
125 9,0 6,0 I 52,3
150 9,0 6,0 10 50,2
175 9,0 6,0 9 48,1
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categoria especificaciones nominales

energia  Utilizando los electrodos HeartStart SMART Il de desfibrilacion para adultos:
150 ] nominales (£15%) a una carga de 50 ohmios.

Utilizando los electrodos HeartStart SMART Il con la llave para bebés/nifios
instalada: 50 ] nominales (x15%) a una carga de 50 ohmios. Ejemplos de dosis
de energia pedidtricas:

edad dosis de energia
neonato 14 )/kg
| afio 5 )/kg
2 - 3 afos 4 )/kg
4 - 5 afos 3 )/kg
6 - 8 afnos 2 J/kg

Las dosis indicadas estan basadas en las curvas de crecimiento del CDC

correspondientes a la media percentil de peso para nifios.*

* National Center for Health Statistics en colaboracién con el National Center for Chronic
Disease Prevention and Health Promotion. Curvas de crecimiento del CDC: percentiles de peso-

edad, revisados y corregidos el 28 de noviembre de 2000. Atlanta, GA: Centers for Disease
Control and Prevention © 2000.

control de la carga  Controlada por el Sistema de andlisis de pacientes para el funcionamiento
automadtico.

tiempo de un ciclo de < 20 segundos normalmente, incluido el andlisis.
descarga a descarga

indicador de  El botén de descarga parpadea, se emite un tono audible; el dispositivo esta
“carga completa”  en situacion de administrar una descarga en cuanto se recomiende.

tiempo entre pausa para  Descarga rapida. 8 segundos, normalmente, desde el final de la pausa para
atender al paciente = atender al paciente hasta la aplicacién de la descarga.
y la descarga

desactivar (modo DEA)  Una vez cargado, el HeartStart FRx se desactiva si:

* el ritmo cardiaco del paciente cambia a un ritmo no tratable mediante
descargas,

* no se administra una descarga en los 30 segundos posteriores a la
activacién del FRx,

* se pulsa el boton de encendido durante un segundo para apagar el FRx,

* seintroduce o retira la llave para bebés/nifios,

* la bateria no estd instalada o se ha agotado completamente, o

* La impedancia entre los electrodos estd fuera de alcance.

vector de la aplicacion de  Via electrodos SMART Il colocados en posicién anteroanterior (conductor ll).
descargas para adultos
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categoria
vector de la administracion

de descargas para
bebés/nifos

categoria

funcién

ritmos tratable
mediante descargas

ritmos no tratables
mediante descargas

deteccién de marcapasos

deteccion de artefactos

protocolo de andlisis

especificaciones nominales

Via electrodos SMART Il colocados normalmente en posicién
anteroposterior.

SISTEMA DE ANALISIS DE ECG

especificaciones

Mide la impedancia de los electrodos adhesivos para verificar el contacto
debidocon la piel del paciente y evalta el ritmo del ECG y la calidad de la
sefial para determinar si es apropiada una descarga.

La fibrilacién ventricular (FV) y algunas taquicardias ventriculares, incluidas las
palpitaciones ventriculares y la taquicardia ventricular (TV) polimérfica. El
desfibrilador HeartStart FRx utiliza varios parametros para determinar si un
ritmo es tratable mediante descarga.

NOTA: Es posible que ciertos ritmos de muy baja amplitud o frecuencia no sean
interpretados como ritmos de FV tratables mediante descargas. Asimismo, es
posible que algunos ritmos de TV no sean interpretados como ritmos que requieren
una descarga.

Al detectar un ritmo no tratable mediante descargas, el desfibrilador notifica
al usuario que, si es necesario, realice una RCP.

El artefacto del marcapasos se elimina de la sefial durante el analisis del ritmo.

Si se detectan “ruidos” eléctricos (artefacto) que interfieren con la precisién
del andlisis del ritmo, éste se retarda hasta que la sefial de ECG esté limpia.

Dependiendo del resultado del andlisis, se prepara para la aplicacién de una
descarga o se realiza una pausa. Para obtener mas detalles del protocolo,
consulte el Apéndice F, “Configuracion”.
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clase de ritmo

ritmo tratable —
fibrilacién ventricular

ritmo tratable —
taquicardia ventricular

ritmo no tratable
mediante descargas —
ritmo sinusoidal normal

ritmo no tratable
mediante descargas —
asistolia

ritmo no tratable
mediante descargas —
todos los demas ritmos
no tratables mediante
descargas®

1

RENDIMIENTO DEL ANALISIS DEL ECG

tamafio de la
muestra
de la prueba® de
ECG

300

100

300

100

450

cumple las recomendaciones de AHAP para desfibrilacién
de pacientes adultos

rendimiento
observado

sensibilidad >90%

sensibilidad >75%

especificidad >99%

especificidad >95%

especificidad >95%

De las bases de datos de los ritmos de ECG de Heartstream de Philips Medical.

limite de
inferior
unilateral del 90%

(87%)

(67%)

(97%)

(92%)

(88%)

b. La Coalicién Operativa AED de la American Heart Association, Subcomité para la Seguridad y Eficacia de los AED. Desfibriladores
externos automaticos para uso publico: Recomendaciones para la especificacién y la presentacién de informes sobre el rendimiento
del algoritmo para el andlisis de arritmias, la incorporacion de nuevas formas de onda y el aumento de la seguridad. Circulacién

1997;95:1677-1682.

c. Se ha incluido especificamente una taquicardia supraventricular (TSV) en la clase de ritmos no tratables mediante descargas, de acuerdo

con las recomendaciones de la AHA® y la norma DF80 de AAMI.
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categoria
electrodos de desfibrilacién,
estimulacion,

monitorizacion y
cardioversion

compatibilidad de los
electrodos SMART I

duracion en almacén de los
electrodos

categoria

tipo de bateria
capacidad

duracién en almacén
(antes de la instalacién)
vida util en

estado de espera
(después de la instalacion)

ESPECIFICACIONES DE LOS ACCESORIOS

ELECTRODOS HEARTSTART SMART 11 98980313926 |

especificaciones

Los electrodos de desfibrilaciéon adhesivos desechables tienen una 4rea de
superficie activa nominal de 80 cm? y se suministran en una caja de plastico
desechable, normalmente con un cable integrado de 121,9 cm. La caja de
electrodos esta disefiada para que se pueda llevar en un estuche de
transporte.

modelo de desfibrilador

uso en pacientes uso en pacientes

adultos bebés/nifios
FRx* si si
FR2/FR2+ si no, utilice M3870A
FR/ForeRunner si no
MRx/XL/XLT/4000 si s6lo modo manual
HS1/OnSite/Home no; utilice M507 1 A no; utilice M5072A
adaptadores si s6lo modo manual
competitivos

* Pre-conectable al desfibrilador FRx solamente.
El paquete de electrodos lleva impresa una fecha de caducidad de por lo

menos dos afos a partir de la fecha de fabricacion.

BATERIA M5070A

especificaciones

9V CC, 4,2 Ah, litio y didéxido de manganeso. Pila primaria de larga duracién
y desechable.

Cuando estd nueva, proporciona un minimo de 200 descargas 6 4 horas de
tiempo de funcionamiento a 25°C. (IEC 60601-2-4, 2002)

Como minimo 5 afios a partir de la fecha de fabricacion, si se guarda y
mantiene conforme a las instrucciones suministradas en este documento.

Habitualmente, 4 afios si se guarda y mantiene conforme a las instrucciones
suministradas en este documento.
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categoria

duracion durante
entrenamientos

limitaciones de la bateria

calificacién medioambiental
segun RTCA/DO-227,
Seccion 2.3

categoria
tamafio
peso

material

producto

desfibrilador

bateria

electrodos

especificaciones

10 horas de uso en el modo de entrenamiento.

No la cargue, cortocircuite, perfore, deforme, incinere, caliente a mas de 60°C
ni exponga su contenido al agua. Extraiga la bateria cuando esté descargada.

Cumeple los siguientes criterios de aceptacion: sin fugas, descargas,
distorsiones, incendios ni rupturas. Cambio de tension en circuito abierto del
<2%.

LLAVE PARA BEBES/NINOS 98980313931 |

especificaciones
16 cm x 6 cm x 0,5 cm.
29 g

Policarbonato.

CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

Al cumplir con los reglamentos nacionales o locales en materia de eliminacion de
residuos eléctricos, electronicos y baterias, puede suponer una importante contribucion
por su parte a la conservacién del medioambiente. Los residuos de esta clase pueden ser
perjudiciales para el medioambiente y poner en peligro la salud humana.

informacion

El desfibrilador contiene componentes electrénicos. No lo elimine como un
residuo municipal sin clasificar. Separe los residuos electrénicos y depositelos
en un centro de reciclaje apropiado conforme a las normativas de su nacién
o localidad.

Los productos quimicos utilizados en la bateria estan identificados con un
simbolo en su etiqueta; puede encontrar el significado de todos los simbolos
en la guia del usuario/el manual modo de empleo/el manual de instrucciones
del desfibrilador. Recicle las baterias en un centro de reciclaje apropiado.

Los electrodos usados pueden estar contaminados con tejidos o fluidos
corporales o con sangre. Cortelos y deséchelos de la manera apropiada para
residuos infecciosos. Recicle los componentes restantes del cartucho en un
centro de reciclaje apropiado.
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pardmetro

volumen de altavoz

datos de la
autocomprobacion
periddica autoenviar
(PST)

datos de ECG emitidos

CONFIGURACION

GENERALIDADES

El desfibrilador HeartStart FRx de Philips se suministra con una configuracién

predeterminada en fabrica que esta disefiada para satisfacer las necesidades de la

mayoria de los usuarios. Esta configuracion sélo puede ser cambiada por medio

del software HeartStart Configure versién 1.0 o superior, Event Review version

3.2 o superior o Event Review Pro 3.1 o superior. Este software solo debe ser

utilizado por personal con el entrenamiento debido. Si desea informacién de los

productos de gestion de datos HeartStart, visite la pagina Web www.philips.com/

eventreview. Consulte la informacion para pedidos en el Apéndice A.

OPCIONES DEL DISPOSITIVO

En la tabla siguiente se incluyen las caracteristicas de funcionamiento del

desfibrilador FRx que no estan relacionadas con el tratamiento del paciente.

configuraciones

I)2, 3) 4'
5678

Encendido, Apagado

Encendido, Apagado

predeterminadas

8

Encendido

Encendido

descripcion predeterminada

El desfibrilador HeartStart se
suministra con el volumen del
altavoz ajustado a su valor
maximo, 8.

Activa la emision de los datos de la
autocomprobacion periddica desde
el puerto de datos de infrarrojos
del dispositivo.

Activa la emision de datos de ECG
desde el puerto de datos de
infrarrojos del dispositivo.
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* Se inicia una serie de descargas cuando se administra una descarga después de encender el FRx. Se inicia una serie nueva

40

OPCIONES DEL PROTOCOLO DE TRATAMIENTO DEL

PACIENTE

parametro configuraciones predeterminadas

momento del recordatorio ¢ Al encender la Al principio del
verbal “llamar al servicio de unidad (cuando el primer intervalo
urgencias” usuario enciende el  de pausa.
FRx)

* Al encender la
unidad y al
principio del
primer intervalo de
pausa

* Al principio del
primer intervalo de
pausa

* Sin recordatorio

serie de descargas 1,2, 3,4 |

descripciéon predeterminada

Al principio del primer intervalo
de pausa, proporciona una
locucién para asegurarse de que
ha llamado al servicio médico de
urgencias.

La pausa del protocolo
automatica para RCP se activa
cada vez que se administra una
descarga.*

Durante la pausa del protocolo,
el desfibrilador FRx suspende el
andlisis del ritmo cardfaco.

La duracién de la pausa del
protocolo que debe realizarse al
finalizar una serie de descargas
viene determinada por la
configuracién del cronémetro
de pausa de protocolo.

de descargas después de una pausa del protocolo. Si una serie de descargas estd configurada para administrar 2 o mas
descargas, también se inicia una serie nueva de descargas si transcurre un tiempo desde la descarga anterior superior al

valor configurado para intervalo de serie de descargas.

SWILSAS TVDIdIW SdITIHd



PHILIPS MEDICAL SYSTEMS

parametro

intervalo de serie de
descargas
(minutos)

cronémetro de pausa de
protocolo
(minutos)

configuraciones

1,0, 2,0,
o0 (infinito)

predeterminadas

1,0

2,0

descripcion predeterminada

Para que una descarga
administrada cuente como parte
de la serie de descargas actual,
debe aplicarse antes de que
transcurra | minuto después de
la aplicacién de la anterior.

NOTA: Este parametro es aplicable
unicamente si la serie de
descargas no estd configurada
como el valor predeterminado de |
descarga.

Se inicia automaticamente una
pausa del protocolo de 2
minutos para RCP después de
recibirse la instruccién oral
cuando finaliza una serie de
descargas. Después de la pausa
del protocolo, el desfibrila-dor
reanuda el andlisis del ritmo
automatico.

153k

Si el usuario pulsa el botéon “i
para obtener asistencia de RCP
opcional, el FRx proporciona
asistencia para realizar 5 ciclos
de RCP, empezando y
terminando con compresiones,
si los pardmetros de asistencia
de RCP también estan definidos
en sus valores predeterminados.
El nimero de ciclos de RCP
depende de la configuracion de
los parametros cronémetro de
pausa de protocolo y asistencia
de RCP.

41
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parametro

tipo de pausa de DNA

configuraciones

Pausa de DNA

predeterminadas

pausa de DNA

descripcion predeterminada

Durante una pausa de DNA

estandar: el FRxno  SMART SMART, el desfibrilador lleva a
realiza un andlisis cabo una monitorizacién en
del ritmo cardiaco segundo plano. Si se detecta un
durante una pausa ritmo potencialmente tratable
de DNA. mediante descargas en un
. paciente inmovil, el desfibrilador
fausa de DIA finaliza la pausa de DNA SMART
lleva a cabo una y rea}nuda el andlisis del ritmo
monitoriza-cién en cardiaco.
segundo plano NOTA: Si el desfibrilador FRx
durante la pausa de detecta una RCP en curso o si el
DNA SMART. Si se personal auxiliar de emergencia
detecta un ritmo pulsa el botén “i” para obtener
potencial-mente asistencia de RCP, la pausa de
tratable mediante DNA SMART se convierte en una
descargas, el FRx pausa de DNA estdndar. Durante
finaliza la pausa de dicha pausa, el desfibrilador no
DNA SMART y lleva a cabo un andlisis del ritmo
reanuda el analisis cardiaco.
del ritmo cardiaco.
cronémetro 0,5, 1,0, 1,5, 2,0 Se inicia automaticamente una
de pausa de DNA 2,0,2,5 3,0 pausa de DNA de 2 minutos
(minutos) para RCP después de recibirse

la instruccién oral cuando no
estd aconsejada una descarga
(DNA).*

Si el usuario pulsa el botén
para obtener asistencia de RCP
opcional, el FRx proporciona
asistencia para realizar 5 ciclos
de RCP, empezando y
terminando con compresiones,
si los parametros de asistencia
de RCP también estan definidos
en sus valores predeterminados.
El nimero de ciclos de RCP
depende de la configuracion de
los pardmetros cronémetro de
pausa de DNA vy asistencia de
RCP.

e
1

* Sila serie de descargas se configura en 2 o mas descargas, y se ha administrado una descarga durante una serie, la

42

duracién del primer intervalo de pausa para DNA dentro de la serie de descargas viene determinada por el valor de
cronémetro de pausa de protocolo. En los demas casos, la duracién de una pausa de DNA estd determinada por la
configuracién del cronémetro de pausa de DNA.
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parametro configuraciones predeterminadas descripcion predeterminada

RCP4: Indica al
usuario que es

Las instrucciones orales del
recordatorio de RCP que se

mensaje RCP  * RCPI: Indica al
usuario que inicie

la RCP. seguro tocar al ofrecen al principio de un
« RCP2: Indica al paciente e iniciar |nter\{alo de pausa indican al
la RCPy que usuario que es seguro tocar al

usuario que es

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS

seguro tocar al pulse el botén paciente, le indican que inicie
paciente e iniciar la “i” para la una RCP y le invitan a pulsar el
RCP asistencia de RCP.  botén “i” para obtener
: ) asistencia en los pasos basicos
. RCP3.: Indlcg a] . de la RCP.
&SE%EquEILZIEF NOTA: La asistencia de RCP sélo
botén esta disponible con las opciones
" para la RCP3 y RCP4.
asistencia de RCP.
* RCP4: Indica al
usuario que es
seguro tocar al
paciente e iniciar la
RCPy que pulse el
botén “i” para la
asistencia de RCP.
instruccion para la Si, No Si La asistencia opcional para RCP

ventilacion en RCP para
adultos

incluye respiraciones de
reanimacion con la frecuencia
determinada por la relacién
compresién:ventilacién de
asistencia para RCP para adultos
cuando esta instalado un juego
de electrodos para adultos.

NOTA: Si este parametro se
configura en NO, cuando esté
instalado el cartucho de electrodos
para adultos, la asistencia para
RCP constara tnicamente de
compresiones.
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parametro configuraciones

instruccion para la Si, No
ventilaciéon en RCP para
bebés/nifios

relaciéon  + 30:2 adultos y
compresién:ventilacién de 30:2 bebés/nifios
asistencia para RCP |, 30.9 2dultos y

15:2 bebés/nifios

* 15:2 adultos y
15:2 bebés/nifios

predeterminadas

Si

30:2 adultos y
30:2 bebés/nifios

descripcion predeterminada

La asistencia opcional para RCP
incluye respiraciones de
reanimacion con la frecuencia
determinada por la relacién
compresién:ventilacién de
asistencia para RCP para bebés
y nifios cuando estd instalado un
juego de electrodos para bebés/
nifos.

NOTA: Si este parametro se
configura en NO, cuando esté
instalado el cartucho de electrodos
para bebés/nifios, la asistencia
para RCP constara unicamente de
compresiones.

Si el usuario pulsa el botén “i”
para obtener la asistencia de
RCP opcional durante una pausa
del protocolo o una pausa para
DNA, el FRx proporciona
asistencia para realizar ciclos de
RCP de 30 compresiones y 2
ventilaciones para adultos, nifios
y bebés. Las pausas empiezan y
terminan con compresiones.
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PRUEBAS Y RESOLUCION DE PROBLEMAS

PRUEBAS

Todos los dias, el desfibrilador HeartStart FRx cautomaticamente omprueba la
bateria, la conexion de los electrodos SMART Il y sus circuitos internos. Si
detecta un problema, emite la alarma correspondiente. Consulte los Technical
Reference Manuals (manuales de referencia técnica) para desfibriladores externos
automaticos HeartStart, disponibles en linea en www.philips.com/productdocs,
para tener toda la informacién referente a los autotests.

También es posible verificar el funcionamiento del desfibrilador en cualquier
momento, sencillamente extrayendo la bateria durante cinco segundos y
volviendo a instalarla. Esta prueba tarda aproximadamente un minuto. Dado que
la autocomprobacién es una prueba muy laboriosa y consume carga de la
bateria, la ejecucion de esta prueba con una frecuencia mayor de la necesaria
agotara prematuramente la bateria. Se recomienda ejecutar la prueba de
insercion de la bateria Unicamente:

*  La primera vez que se ponga en servicio el desfibrilador.

*  Después de cada uso del desfibrilador para el tratamiento de un

paciente.

*  Siempre que se reemplace la bateria.

»  Si se sospecha que el desfibrilador esta dafado.

NOTA: Si el FRx se apaga después de instalar la bateria, en lugar de llevar a
cabo la autocomprobacién correspondiente, compruebe en primer lugar si
esta abierta la caja de los electrodos. Si la caja esta abierta, el FRx supone
que los electrodos pueden estar utilizindose y no realiza la
autocomprobacion.

Si necesita el desfibrilador para el tratamiento de una victima de PCR mientras
se estd realizando una autocomprobacién de la bateria, pulse el botén de
encendido para detener la prueba y encender el HeartStart FRx.
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el desfibrilador anuncia:

... sustituir la bateria
inmediatamente

RESOLUCION DE PROBLEMAS

La luz verde de Listo del desfibrilador FRx es la sefial que le indica si el
dispositivo esta listo para el uso. Cuando existe un problema, el desfibrilador se
lo comunica mediante un pitido agudo y el parpadeo del botén-i.

ACCION RECOMENDADA CUANDO SE NECESITE UTILIZAR EL
DISPOSITIVO

Si el FRx esta emitiendo un sonido agudo y el botén-i parpadea, es probable que
la bateria del desfibrilador tenga suficiente carga para el tratamiento de una
victima de PCR. Pulse el botéon de encendido.

Si el FRx no se enciende al pulsar el botén de encendido, extraiga la bateria e
instale una nueva, si dispone de ella, y pulse el botén de encendido. Si no
dispone de una bateria de reserva, extraiga la bateria instalada, espere 5
segundos, vuelva a instalarla y ejecute una autocomprobacién al instalar la
bateria.

Si el problema continta, no utilice el desfibrilador. Atienda al paciente,
suministrandole RCP si es preciso, hasta que llegue el personal médico
de urgencias.

RESOLUCION DE PROBLEMAS MIENTRAS SE UTILIZA EL
DESFIBRILADOR FRX
(LA LUZ VERDE DE LISTO ESTA ENCENDIDA FlJA)

Siga siempre las instrucciones que le indique el dispositivo.

causa posible accién recomendada
La bateria esta casi agotada. Si no se Instale una bateria nueva
instala una bateria nueva, el FRx se inmediatamente.

apagara.
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el desfibrilador anuncia:

... enchufar el conector de
los electrodos
... cambiar los electrodos

... presionar los electrodos
firmemente sobre la piel

... asegurarse de que se
hayan extraido los
electrodos de la caja

... los electrodos no deben
hacer contacto con la ropa
del paciente

... asegurarse de que el
conector de los electrodos
esté insertado
completamente

causa posible

El conector de los electrodos se ha
desenchufado.

Los electrodos estan dafiados.

Los electrodos se han despegado
de la caja, pero no se han fijado
correctamente al paciente. Puede
que los electrodos tengan algin
defecto.

Los electrodos no estan
correctamente aplicados al
paciente.

Los electrodos no hacen un buen
contacto con el pecho del paciente
debido a la humedad o a un exceso
de vello.

Los electrodos estan en contacto
entre si.

Es posible que los electrodos no se
hayan extraido de la caja o que se
hayan adherido a la ropa del
paciente.

El conector de los electrodos no se
ha enchufado correctamente.

acciéon recomendada

¢ Enchufe el conector de los
electrodos.

Reemplace los electrodos dafiados.

.

Reemplace los electrodos fijados al
paciente por unos electrodos
nuevos y continde con la
reanimacion.

Asegurese de que los electrodos
estén completamente adheridos a
la piel del paciente.

Si los electrodos no se adhieren
bien, seque el pecho del paciente y

rasure o recorte el exceso de vello.

* Vuelva a colocar los electrodos.

» Compruebe si los electrodos se
han extraido de la caja o estan
adheridos a la ropa del paciente.

Asegurese de que el conector de
los electrodos esté insertado
completamente.

Si el mensaje verbal contintia después
de llevar a cabo estas acciones
correctivas, reemplace el juego de
electrodos.
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el desfibrilador anuncia:

... detener todo
movimiento

... ho se administro la
descarga

... No se pulsé el botén de
descarga

causa posible

* ¢ El paciente esta siendo movido o
sacudido.

En un ambiente seco, el
movimiento que ocurre cerca del
paciente esta causando electricidad
estatica, que interfiere con el
andlisis del ECG.

Hay interferencias con el anilisis del
ECG causadas por perturbaciones
eléctricas u ondas de radio.

* Puede que el contacto de los
electrodos con la piel del paciente
sea insuficiente.

Los electrodos pueden estar en
contacto entre si.

* Los electrodos pueden estar
dafiados.

Se habia aconsejado una descarga,
pero no se presioné el botén de
descarga antes de que transcurrieran
30 segundos.

acciéon recomendada

* Detenga la RCP; no toque al
paciente. Reduzca al minimo el
movimiento del paciente. Si el
paciente estd siendo transportado,
detenga el vehiculo.

El personal auxiliar de emergencia y
otras personas presentes deben
minimizar el movimiento,
particularmente en ambientes
secos en los que se puede generar
electricidad estatica.

Busque otros dispositivos que
puedan estar provocando las
interferencias eléctricas y de radio
y apaguelos o retirelos del area.

Presione los electrodos firmemente
sobre el pecho del paciente.

Asegurese de que los electrodos
adhesivos estén colocados
correctamente sobre el paciente.

De ser necesario, reemplace los
electrodos.

La préxima vez que se solicite, pulse
el botén de descarga para aplicar una
descarga.

RESOLUCION DE PROBLEMAS MIENTRAS NO SE UTILIZA EL

DESFIBRILADOR FRX

(LA LUZ VERDE DE LISTO NO ESTA ENCENDIDA)

Comepruebe el estado del desfibrilador, pulsando el botén-i azul, y siga las

instrucciones que le indique el dispositivo.
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comportamiento

emite un pitido agudo o
el boton-i parpadea

no se emite un pitido agudo
ylo

el botén-i no parpadea

o

al pulsar el botén-i

no pasa nada

causa posible

* La bateria tiene poca carga o deben
reemplazarse los electrodos.

Puede que los electrodos estén
danados o que se haya secado el
adhesivo.

Puede que la caja de los electrodos
esté abierta.

Puede que se haya apagado el
desfibrilador sin instalar un juego de
electrodos.

Se ha dejado instalado el juego de
electrodos de entrenamiento Il en el
desfibrilador.

Puede que se haya dejado instalada la
llave para bebés/nifos.

El desfibrilador se ha almacenado a
una temperatura fuera del intervalo
recomendado.

El desfibrilador ha detectado un error
durante una autocomprobacién o no
puede ejecutar la prueba, o bien el
boton de descarga esta dafiado.

La bateria no estd instalada o estd
completamente gastada.

* El desfibrilador puede estar dafiado
fisicamente.

acciéon recomendada

¢ Pulse el botén-i. Si se le indica,
reemplace la bateria o los
electrodos.

Reemplace los electrodos por un
juego nuevo y no abra la caja hasta
que los necesite en caso de
emergencia.

Aseglrese de que la caja de los
electrodos esté cerrada.

Asegulrese de que los electrodos
estén instalados correctamente
(consulte las instrucciones del
Capitulo 2).

Extraiga el juego de electrodos de
entrenamiento Il y sustittyalo por
un juego de electrodos SMART II.

Retire la llave para bebés/nifios.

Extraiga la bateria durante cinco
segundos y vuelva a instalarla para
que realice la autocomprobacién
correspondiente. Si la prueba no
se supera, instale una bateria
nueva y repitala. Si la prueba sigue
fallando, no utilice el desfibrilador.
Si se supera, guarde el
desfibrilador en un lugar a la
temperatura recomendada.

Para solicitar servicio técnico,
dirijase a Philips.

Extraiga la bateria durante cinco
segundos y vuelva a instalarla para
que realice la autocomprobacién
correspondiente. Si la prueba no
se supera, instale una bateria
nueva y repitala. Si la prueba sigue
fallando, no utilice el desfibrilador.

* Para solicitar servicio técnico,
dirijase a Philips.
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prueba de emisiones

RF
CISPR 11

INFORMACION TECNICA ADICIONAL NECESARIA
PARA CONFORMIDAD CON LAS NORMAS
EUROPEAS

CONFORMIDAD ELECTROMAGNETICA

Orientacién y declaracidn del fabricante: El HeartStart FRx esta disefiado para
ser utilizado en el entorno electromagnético especificado en las tablas
siguientes. Es responsabilidad del cliente o el usuario del HeartStart FRx
asegurarse de que se cumplan estas condiciones.

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

cumplimiento entorno electromagnético — orientacién
Grupo | El FRx utiliza energia de RF Gnicamente para su
Clase B funcionamiento interno. Por consiguiente, las emisiones de

RF son muy bajas y es poco probable que puedan causar
interferencias en los equipos electrénicos cercanos.

El FRx puede utilizarse en cualquier establecimiento,
incluidos los establecimientos domésticos y aquéllos que
estén conectados directamente a redes publicas de
suministro eléctrico de baja tensién que suministran
electricidad a los edificios para uso doméstico.
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INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

prueba de inmunidad IEC 60601 nivel de entorno electromagnético -
nivel de prueba cumplimiento orientacion
descargas electrostaticas + 6 kV por + 6 kV por No existen requisitos especiales con
(ESD) contacto contacto respecto a las descargas

I[EC 61000-4-2 + 8kV poraire + 8kV poraire electrostaticas.?

campo magnético a la 3 A/m 3A/m Los campos magnéticos producidos
frecuencia de la red por la red de suministro eléctrico
eléctrica (50/60 Hz) deben tener la intensidad
IEC 61000-4-8 caracteristica de un lugar normal en
un entorno comercial/hospitalario
habitual.

No existen requisitos especiales para
entornos no comerciales/no
hospitalarios.

RF radiada 10 V/im 20 V/im No deben utilizarse equipos de
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 comunicaciones portatiles o moviles
GHz de RF a una distancia menor de lo

absolutamente necesario a cualquier
componente del HeartStart FRx>¢
incluidos sus cables. En la tabla
siguiente se muestran las distancias de
separacién recomendadas para
diversos transmisores y el DAE.

Pueden ocurrir interferencias <,(.)\>
en las proximidades de los ¥
equipos marcados con el

simbolo siguiente:

NOTA 1. A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.

NOTA 2. Puede que estas instrucciones no sean validas en todas las situaciones. La propagacién
electromagnética resulta afectada por la absorcién y reflexion en estructuras, objetos y personas.

a. En general, los DAE pueden causar interferencias generadas por el movimiento del paciente y/o el personal auxiliar de emergencia en
entornos en los que esté presente un campo eléctrico estatico de alta intensidad (por ejemplo, baja humedad relativa, alfombras
sintéticas, etc.). Como medida de seguridad, los DAE HeartStart llevan incorporado un método patentado que detecta las posibles
alteraciones de la sefial del ECG causadas por interferencias de este tipo e indica al usuario que detenga cualquier tipo de movimiento.
En estos casos, es importante reducir a un minimo los movimientos en las proximidades del paciente durante el andlisis del ritmo, para
asegurarse de que la sefal analizada sea un reflejo exacto del ritmo cardiaco subyacente del paciente.

b. Las bandas ISM (médico-cientifica e industrial) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6.765 MHz a 6.795 MHz; 13.553 MHz a 13. 567 MHz;
26.957 MHz a 27.283 MHz; y 40.66 MHz a 40.70 MHz.

c. Laintensidad de campo de los transmisores fijos, como estaciones de base para radioteléfonos (celulares/inalaimbricos) y radios méviles
terrestres, radioaficionados, emisiones de radio en AM y FM y emisiones de TV, no puede predecirse teéricamente con exactitud. Para
la evaluacién del entorno electromagnético generado por transmisores de RF fijos, debe pensarse en el estudio electromagnético del
emplazamiento. Si la intensidad medida del campo en el lugar donde se utiliza el equipo HeartStart FRx supera el nivel de cumplimiento
de RF aplicable antes mencionado, debe vigilarse el correcto funcionamiento del HeartStart. Si se observa un funcionamiento anémalo,
deberan tomarse medidas adicionales, como por ejemplo, la reorientaciéon o reubicacion del HeartStart.
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APENDICES

DISTANCIA DE SEPARACION RECOMENDADA ENTRE EQUIPOS DE
COMUNICACIONES DE RF PORTATILES Y MOVILES Y EL
HEARTSTART FRX

El desfibrilador HeartStart FRx se ha disefiado para utilizarlo en un entorno
electromagnético donde las perturbaciones de RF radiadas estén controladas. El
cliente o el usuario de FRx puede evitar las interferencias electromagnéticas si
mantiene una distancia minima entre el equipo de comunicaciones de RF portatil
o mévil (transmisores) y el FRx conforme a los valores especificados a
continuacion, en funcion de la potencia emitida maxima del equipo de
comunicaciones.

Separacién en funcién de la frecuencia del transmisor (m)

potencia emitida maxima 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz|
nominal del transmisor (W) d=0.6VP d=1,15vP
0,01 0,06 0,115
0,1 0,19 0,36
| 0,6 1,15
10 1,9 3,64
100 6,0 1,5

En el caso de transmisores con una potencia emitida maxima nominal que no figure en la lista anterior, la distancia de
separacion recomendada d en metros (m) puede calcularse aplicando la ecuacién pertinente a la frecuencia del
transmisor, donde P es la potencia emitida maxima nominal del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del
transmisor.

NOTA |. A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la separacion para el intervalo de frecuencias més alto.

NOTA 2. Las bandas ISM (médico-cientifica e industrial) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6.765 MHz a 6.795 MHz; 13.553
MHz a 13. 567 MHz; 26.957 MHz a 27.283 MHz; y 40.66 MHz a 40.70 MHz.

NOTA 3. Se aplica un factor adicional de 10/3 para calcular la separacién recomendada de los transmisores que trabajen
en las bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz y 80 MHz y en el intervalo de frecuencias de 80 MHz a 2,5 GHz para
reducir la probabilidad de que los equipos de comunicaciones moviles/portatiles causen interferencias si se introducen de
forma inadvertida en las zonas reservadas para pacientes.

NOTA 4. Puede que estas instrucciones no sean validas en todas las situaciones. La propagacion electromagnética resulta
afectada por la absorcién y reflexién en estructuras, objetos y personas.

NOTA 5. Es muy probable que los transmisores/antenas de este nivel de potencia estén montados en el chasis de un
vehiculo de emergencia. Las distancias aqui especificadas son para espacios abiertos. Para una antena externa, la
separacion normalmente serd mas corta.
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TIEMPO DEL CICLO DE DESCARGA

La funcion descarga rapida del HeartStart le permite administrar una descarga
antes de que transcurran 8 segundos, normalmente, tras una pausa de RCP. El
intervalo entre descargas del HeartStart dura normalmente <20 segundos,
incluido el andlisis. Después de |5 descargas, el HeartStart tarda <30 segundos
en realizar el andlisis y estar preparado para la descarga. Después de 200
descargas, el HeartStart tarda <40 segundos desde el encendido inicial hasta que
estd preparado para la descarga.
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