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Uso de la bateria

ATENCION: tenga en cuenta las instrucciones de cuidado de la carga de la bateria.

Primer uso de baterias recargables

Las baterias de l.on/l.on PRO son de Litio-lon (Li-lon) recargables. Antes del primer
uso el equipo debera recibir una carga completa de bateria. Para ello, necesita
estar conectado a la red eléctrica por lo menos 8 horas.

Para cargar la bateria, desconéctela del l.on/l.on PRO y conecte el cargador en la
parte de atras de la misma y después conecte a la red eléctrica.

Tiempo de carga completa de la bateria = 5 horas.

ATENCION: el equipo no debe estar conectado al paciente cuando sea
A efectuada la comunicacion via USB con el aplicativo SoftDEA.

ATENCION: el equipo bloquea la operacion con paciente cuando sea
efectuada la comunicacion via USB con un PC.

Ver capitulo 2 - INFORMACIONES DE SEGURIDAD.
Los equipos l.on/l.on PRO solamente operan en la bateria.

Uso ocasional

Aun cuando desconectado (en espera), l.on/l.on PRO realiza rutinas de control
del estado interno del equipo. A pesar de que este procedimiento representa bajo
consumo de energia, eventualmente la carga de la bateria sera consumida. Por
eso es recomendado que sea realizada una carga completa de la bateria a cada 8
meses.

Sustitucion de baterias recargables

Cada bateria tiene una duracion determinada, que es el nimero posible de

ciclos completos de carga y descarga, sin pérdida de rendimiento (véanse las
especificaciones de la bateria en el capitulo 8). Cuando el dispositivo muestre una
caida en el rendimiento de la bateria con baja autonomia, solicite a la asistencia
técnica Instramed un nuevo conjunto.

La bateria puede ser retirada por la apertura trasera, a través de un sistema
de enganche rapido. Retire la bateria antigua y recoloque la bateria nueva,
observando la posicién de encaje correcta.

Es recomendada la sustitucion de la bateria a cada 2 afios o cuando el tiempo de
autonomia esté inferior a 1 hora.
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Contenido del embalaje

Los items incluidos

Al abrir el embalaje, asegurese de que todos estos items estén incluidos:

Un desfibrilador automatico l.on o l.on PRO.
Un par de palas adhesivas desechables talla adulta.

Un kit de primeros socorros, conteniendo 1 par de guantes quirurgicos, 1 tijera 'y
1 mascara para RCP.

Un bolso para transporte.
Un cable USB.

Un CD con manual de instrucciones y software de gestion SoftDEA.

Los items opcionales

.

Una fuente para cargar la bateria.

Un cable para conectar la fuente a la red eléctrica.
Un par de palas adhesivas desechables talla infantil.
Cable de ECG de 3 derivaces.

Accesorio para compresion del térax (RCP Maestro).

Repuestos

Usted podra solicitar a Instramed reposices de los siguientes items (consulte
Instramed sobre valores. Costos de envio podran ser aplicados):

.

Repuesto de baterias.

Repuesto de palas adhesivas adulto e infantil.

Para solicitud de piezas y servicios contacte a Instramed por el teléfono +55 (51) 3073-8200.

IV PTM Chile SpA. Representante oficial de instramed en chile

@ PT M Health Del Valle Norte 961, Oficina 4707, Huechuraba, Santiago. Chile

SOLUCIONES EN EL AREA MEDICA

Fono:+56 23273 6700 -email: ventas@ptm.cl - www.ptm.cl



Indice

Introduccion 10
CaraCtErISHICAS. ... vvvceieieere e 10
FINANAAA ..o "
PFNCIPIO 1.ttt 11
11T TS0 L= o PSS 12
Usuarios Calificados .........ccceiiiiiiieieciecce e e 12
SODIE € MANUAI .......cvieiicce e 12
Informaciones de seguridad 13
ALBNCION. ...t 13
AQVEIENCIAS .....vcviviiiieicc ettt 13
Efectos adversos 0 COIAtErales ..., 14
NOIMAS <..vviieieet ettt ettt bbbt s s e s s s b b s e e 15
Cuidados CON €l EQUIPO ...vvvevcieieieieicieee et 15
LIMPIEZA ...ttt 15
COoNEXiON CON Otr0S EUIPOS ...vvvvviiiiesieseeeieieie et 17
Descartando €l EQUIPO........cuvrrereecee e 17
PrECAUCIONES ...ttt 17
Clasificacion y Simbologia ..........cccvivrrieere s 18
El equipo 20
Panel frontal - Modelos l.on 'y l.on PRO con pantalla LCD ..........cccccoovveiiirirerennnee. 20

1 - Pantalla sensible @l tOQUE .........ceeverirriiceeecee e 21
Panel frontal - Modelo I.on sin pantalla LCD .........cccccceeiieiicccceeccceeees 24

1 - Pictogramas de iNStrUCCION ..........ccueiiriiiiiceeeee e 25

2 - Indicador del estado operacional .............cccceceviriiieeiiininsseec s 26

3 - AIROPAMANTE ... 27

4 - BOtON A€ INICIO ... .viieiirie s 28

5 - Micr6fono (OPCIONAl)........c.ovuuriueiriciricirer e 28

6 - Botdn para seleccion de paciente (0pCional) ..........ccevrierreniennniennens 29

V PTM Chile SpA. Representante oficial de instramed en chile
(. PT M Health Del Valle Norte 961, Oficina 4707, Huechuraba, Santiago. Chile

EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE Fono:+56 2 3273 6700 -email: ventas@ptm.cl - www.ptm.cl



Manual del usuario | Indice

CONECLOrES [ALEralEsS.......c.cuevvviceceeecec e 29
1-CONEBCION ECG ...ttt 30
2 - Conector RCP MaESIIO ......cvvvevceeecece e 30
3 - Conector de las palas desechables ..........cooveeeiiiiicccccc e 30
CONECLOMES TrASEIOS ....vcvvieieiiietetetceie ettt bbb 31
1 - Compartimiento de la bateria..........cocooevrvneeccccee e 31
2-C0NECIOT USB ...ttt s 31
Cargando [a Dateria ..........ccevviierce s 32
Operacion en modo DEA 33
PASO 1 ettt 34
PASO 2 .ttt b et ettt ene e 35
PASO 3 . bbb 36
PASO 4 ...ttt sttt sttt et enn e 37
PASO D .ot 37
Diagrama simplificado del atendimiento @ adultos ..o, 38
Operaciéon en modo manual 40
PASO T ettt ettt 41
PASO 2 .ottt ettt ene e 42
PASO 3 .ottt bbb 43
PASO 4 ...ttt ettt et ene e 44
PASO D .ttt 44
Diagrama simplificado del atendimiento @ @dultos ..., 45
Aplicando la RCP 47
Utilizacién en nifios 49
Uso de l.on/l.on PRO en nifios menores de 0Cho afios ..........ccccceeevevvviicicvcvcnenene, 49
Monitoreo de ECG 50
ULIIZando €I ECG ...ttt 51

@ PT M Health Del Valle Norte 961, Oficina 4707, Huechuraba, Santiago. Chile

EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE Fono:+56 2 3273 6700 -email: ventas@ptm.cl - www.ptm.cl



Manual del usuario | Indice

RCP Maestro 52
Utilizando 0 RCP MESIIO ......c.ovveeeeeieeceeee e e 92
FEEUDACK ...t o4
MENSGJES ..ttt o4
Grafico B RCP ...ttt ettt ettt 55
Conexioén al PC 57
1T [0 ot o] RO 57
REQUISITOS ... o7
Instalacion del SOfDEA CON CD ......ooovevveeeecceccceceeee e 58
Instalacién del SoftDEA a través del Sitio WED ........cccceeveveveeeriieieiieeeceee e 58
Conexion de [.on/l.Lon PRO @I PC ..o 58
Operando el SoftDEA 59
Pantalla iniCial............cueeeeeeeeeeeceeeee e 99
IR = 0] (o g I T=Y 1 = | RO 59
2 — BOtON MINIMIZAT ...t 59
Pantallas @JUSLES .........cvrieiiiieirce s 60

1 —Barra de OPCIONES .......cviiiireceieii e 60

2 = BOON VOIVET ...ttt 60

3 - ACLUANIZAN TEIOJ .....vcveviiei e 60

4 - NIVEI A8 VOIUMEN.......ovieeieteeciceee ettt sttt eaenas 61
Pantalla idiomas .........coeveuiicicececeee e 62
1 —EN 12 @PHCACION ...viiiieeee e 62
2 —ENElaparato ..o 62
Pantalla grabaCiones ............occviiiiiiice e 63

1w BaJAN vt 63

A A o | TR 63

3 = Lista dE QUAIOS ......vveeeeeieecececctce ettt 63

4 — PIAYET oottt 64

V" PTM Chile SpA. Representante oficial de instramed en chile
(. PTMHealth Del Valle Norte 961, Oficina 4707, Huechuraba, Santiago. Chile
‘SOLUCIONES EN EL AREA MEDICA Fono:+56 2 3273 6700 -email: ventas@ptm.cl - www.ptm.cl



Manual del usuario | Indice

Pantalla ChOQUES ........cviiiicicii s 64
1 — Definir secuencia de ChOQUES ........ccovovviirrieirireeersres e 64
2 — SECUBNCIA ANTETION ...t 64
Pantalla DEA ... 65
1 BaJAr e 65
2 = ADIIE ettt 65
B = IMPLIMIE ettt 65
4 = GenErar PDF ... 66
5 — SeleCCionar EVENI0S .........cccciiiiiiicicrccees e e 66
B — LiSta d€ BVENTOS ..o s 66
7 = AT 08 CUIVAS ..eooveeeeeeeee e eee s eeee e 66
Definicion de los eventos en modo DEA presentados .........ccccceevvvicvicccecccecnen, 67
Precauciones, restricciones y advertencias 68
Compatibilidad eletromagnétiCa ...........ccccevviririiieicciccee e 68
AVISOS ..ttt n s 68
AGVEIENCIAS ...t 68
Emisiones electromagneétiCas ............ocevrieirniiieeescee s 69
Inmunidad electromagnética - GEneral ... 70
Inmunidad electromagnética - Equipo con funciones de soporte a la vida ............. 71
Algoritmo de analisis de ECG ..o, 74
Tipos de arritmias analizadas ...........cccovvvvirreeieiise e 76
Especificaciones 77
ESPECIficaciones genErales ............ccocciueicuereieieisesress s "7
Especificaciones ambientales ... 79
DESTIDMIAAOT ... 79
RCP MBSO ...ttt 81
Precision de la energia apliCada ...........ccccveeeiieiiiecsceeeeee e 81
Tabla de respuestas a las impedancias del paciente .........ccccocoeeeceieevcccccnene, 81
Tabla del detector y reconocimiento de ritmos de ECG ..........ccccooovvvvvevccciciennne, 82

«. PT M He a|th Del Valle Norte 961, Oficina 4707, Huechuraba, Santiago. Chile
SOLUCIONES EN EL AREA MEDICA

Fono:+56 23273 6700 -email: ventas@ptm.cl - www.ptm.cl



Electrodos para ECG (adulto o nifio)
Sistema de alarma
Sefiales de informacion

Inspeccién y mantenimiento

Manual del usuario | Indice

Mantenimiento preventivo
Mantenimiento correctivo

Acessorios

Opcionales

PTM Chile SpA. Repi icial de i hilg
Del Valle Norte 961, Oficina 4707, Huechuraba, Santiago. Chile
Fono:+56 2 3273 6700 -email: ventas@ptm.cl - www.ptm.cl



Introduccion

El l.on/l.on PRO es un Desfibrilador Externo Semiautomatico (DEA) de nueva
generacion, que, a través de un protocolo de atencion, orienta por voz, realiza el
diagnostico, considera las variables clinicas y aplica el tratamiento de forma segura
con el toque de apenas un botoén.

Proyectado para atenciones de emergencia, es compacto, leve, resistente y muy
facil de usar.

l.on PRO

La versién PRO ofrece incluso la flexibilidad del modo manual, que le permite al
profesional de salud la eleccién de los parametros de aplicacion del tratamiento de
descarga como la seleccion de carga hasta 360 J.
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Por medio de una pantalla touch screen con excelente contraste y area de
visualizacion, el usuario selecciona el modo de operacioén y carga y, al mismo
tiempo, visualiza la curva de ECG. La interfaz es sencilla y auto explicativa.

Caracteristicas
» Semiautomatico.

 Inteligencia artificial: diagndstico exacto de las condiciones del paciente,
indicando o no la necesidad de aplicar el choque.

» Salvaguardas de seguridad: impide el uso accidental, en los casos en que el
tratamiento por choque no es indicado o en personas sanas.

* Manejo con sélo un boton.

» Orientacion por voz y por indicadores luminosos.

» Grabacion interna de eventos.

» Grabacién de audio (cuando disponible).

+ Conexion con PC via USB.

» Software de conexion, descarga y administracion de datos via PC.
» Choque bifasico.

» Auto diagndstico automatico de funciones y bateria.

» Acceso facil a las palas para uso y reposicion.

* Monitoreo de ECG (opcional).

* Feedback del desempefio de compresion del térax, con el uso del
RCP Maestro (opcional).

» Botdn para seleccion de paciente (opcional).
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Finalidad

El desfibrilador es un equipo usado para tratar arritmias cardiacas, situaciones en
las cuales el corazon pierde la habilidad de mantener latidos de forma regular, la
sangre deja de ser bombeada y el oxigeno y los nutrientes no llegan a los érganos,
iniciando un proceso degenerativo conocido como muerte bioldgica.

Entre los casos mas comunes de parada cardiorrespiratoria estan la fibrilacion
ventricular (FV) y la taquicardia ventricular (TV), siendo que el tratamiento mas
eficiente para estos tipos de arritmia es la desfibrilacién eléctrica, técnica por medio
de la cual choques eléctricos son aplicados en la pared anterior del térax.

Obviamente, el éxito de la desfibrilacién depende de las condiciones metabolicas
del miocardio. Cuanto mayor sea la duracién de la fibrilacion ventricular, mayor es
el deterioro metabdlico y, consecuentemente, menos posibilidades hay de que el
choque eléctrico pueda convertir la al ritmo regular.

Sin embargo, si ella es de corta duracion, como en los casos de paro cardiaco
rapidamente atendido, casi siempre la respuesta al choque es positiva.

Por lo tanto, el factor mas importante para la supervivencia es la rapidez con que
se aplica el tratamiento, siendo que éste, idealmente, no debe tardar mas que
cuatro minutos, a partir del inicio de la fibrilacion.

Principio

CHOQUE
(bi [@ fasico

La desfibrilacion es la terapia de choque eléctrico responsable por reverter el paro
cardiaco que ocurre por la fibrilacién ventricular o por la taquicardia ventricular sin
pulso.

l.on/l.on PRO emplea la tecnologia de CHOQUE BIFASICO que tiene como
caracteristica una corriente que es liberada en una direccion y, tras un pequefo
periodo, se revierte en direccion opuesta.

Durante la desfibrilacién todo miocardio es brevemente despolarizado por un
fuerte impulso positivo y otro negativo, de intensidad ajustable (Choque Bifasico
Exponencial Truncado). Este impulso se usa para eliminar la fibrilacion arterial,
ventricular y disturbios ventriculares.

En relacion al método monofasico, se pueden citar las siguientes ventajas de la
tecnologia bifasica:

» Mayor eficacia en el término de la fibrilacion ventricular.

* Menor dafio miocardio, debido al uso de menor intensidad de energia, con
atenuacion de la disfuncion miocardica subsecuente.

* Menor incidencia de refibrilacion.

Fuente: Sociedad de Cardiologia del Estado de San Pablo — SOCESP, Revista
Socesp V.11, no 2.

@
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Criterios de uso

El desfibrilador l.on/l.on PRO, asi como cualquier Desfibrilador Externo Automético,
so6lo se debe usar cuando se presentan las siguientes circunstancias, en conjunto:

¢ Victima inconsciente.
¢ Sin respiracion.

e Sin pulso.

Otras consideraciones importantes con respecto al uso de l.on/l.on PRO:
* No es indicado para niflos menores de un afio.
» Marcapasos pueden alterar la eficiencia del equipo.

» Remedios en forma de adhesivos deben retirarse antes de empezar la
desfibrilacion.

» Pacientes hipotérmicos pueden no responder bien a la desfibrilacion.

* Cuando comienza la remocion, la desfibrilacién debe ser interrumpida.

Usuarios calificados

Se consideran calificados los usuarios que tengan entrenamiento, en
institucion reconocida, para el uso de desfibriladores automaticos y técnicas de
RCP - Reanimacién Cardiopulmonar.

Sobre el manual

Este manual tiene la funcion de explicar el funcionamiento de la serie de
Desfibriladores Automaticos l.on/l.on PRO, alertando al usuario sobre los riesgos
de seguridad.

Las informaciones contenidas en este manual son de propiedad de Instramed y no
pueden ser fotocopiadas en parte o en su totalidad sin permiso por escrito.

Instramed se reserva el derecho de hacer cambios para mejorar el manual y el
producto sin previo aviso.

Este manual forma parte del desfibrilador I.on/l.on PRO y se debe mantener para
futuras referencias.
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Informaciones de seguridad

Atencion

A\

Los siguientes factores pueden ocasionar interpretacion equivocada del ECG :
» Palas mal posicionadas.
* Movimientos excesivos del paciente.

* Marcapasos presente (puede disminuir la precision del detector de paro
cardiaco).

« Interferencia de radiofrecuencia, incluso teléfonos celulares.

» Exceso de pelos o piel mojada en la region de la aplicacion de electrodos.
* Prendas de vestir entre la piel y las palas.

El l.on/l.on PRO SOLAMENTE opera en la BATERIA.

Advertencias

A\

IMPORTANTE: este aparato sélo debe ser usado por personal técnico
calificado. Antes de usarlo, lea atentamente este manual.

ATENCION: n3o recomendado para pacientes menores de 01 (um) ano de
idade.

ATENCION: los movimientos del paciente pueden confundir la correcta
deteccion de ritmo y retardar la terapia. No realice maniobras con el paciente
y manténgalo parado durante el analisis del ritmo.

ATENCION: el l.on/l.on PRO podra ser utilizado por pacientes arriba de 01 (un)
afno de edad, independientemente de su peso.

ATENCION: el paciente debe ser puesto en superficies no conductoras. No
use superficies mojadas o metalicas y, si es necesario, seque el pecho antes
de la aplicacion del choque.

ATENCION: no toque el paciente, el equipo, los accesorios o cualquier
superficie metalica o conductiva que esté en contacto con el paciente durante
la desfibrilacion.

ATENCION: el paciente debe estar completamente inmévil durante la fase
de analisis de la frecuencia cardiaca. No se debe realizar masaje cardiaco
durante esta fase.

ATENCION: riesgo de explosion si el equipo se usa en presencia de gases o
liquidos inflamables.

ATENCION: se debe comprobar siempre la condicion general del equipo, la
bateria y los accesorios antes del uso.

ADVERTENCIA: cualquier reparo en este equipo sélo se puede ffectuar por la
red autorizada instramed.
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ADVERTENCIA: el uso de l.on/l.on PRO se limita a un paciente a la vez.

ADVERTENCIA: las partes aplicadas estan protegidas contra la descarga de
desfibrilacién; durante la descarga puede haber una variacion de la linea de
base.

ADVERTENCIA: evite conectar al paciente a multiples equipos a la vez. Los
limites de corriente de fuga pueden ser excedidos.

ADVERTENCIA: las partes aplicadas que se destinan a ponerse en contacto
con el paciente fueron evaluadas y estan en conformidad con las directrices y
los principios de la norma ISO 10993-1.

ADVERTENCIA: al retirar el equipo de su embalaje, verifique cuidadosamente
si hay alguna anomalia o daiio visible en el equipo o en sus accesorios,
causado por el impacto o uso inadecuado durante el transporte. En caso de
irregularidad, contacte instramed.

ADVERTENCIA: los accesorios desechables y otros componentes se deben
eliminar de acuerdo con las normas de eliminaciéon de desechos hospitalarios.

AVISO: no modifique este equipo sin autorizacion de Instramed.

ATENCION: el equipo no debe estar conectado al paciente cuando sea
efectuada la comunicacion via USB con el aplicativo SoftDEA.

ATENCION: el equipo bloquea la operacién con paciente cuando sea efectuada
la comunicacién via USB con un PC.

Efectos adversos o colaterales

Se podran producir quemaduras superficiales en la piel del paciente en la zona de
contacto con los electrodos. Para minimizar el efecto, aplique las palas después de
sacar la cubierta protectora y prenda firmemente a la piel del paciente.

Posibilidad de quemaduras superficiales en la piel. Para minimizar el efecto, en
caso de palas adhesivas, apliquelas inmediatamente tras la retirada del envoltorio
de proteccion y agarrelas firmemente a la piel del paciente. La piel del paciente
debe estar seca.

Posibilidad de reduccion de la eficiencia del tratamiento. La piel del paciente debe
estar seca, caso contrario, podra ocurrir fuga de la descarga eléctrica. Nunca
aplique gel conductor.

Posibilidad de piel rojiza y/o magullada en el local de aplicacién (térax) por el uso
del RCP MAESTRO. Se recomienda para casos de maniobras de resucitacion de
alta duracién, el uso de una gasa entre la piel y el RCP MAESTRO.

Posible PIEL QUEMADA/ROJIZA, debido a la ALTA TENSION y ALTA CORRIENTE
entregadas. La lesion puede tornarse mas severa segun la progresion cantidad de
descargas aplicadas.

ECZEMAS en la piel debido a la baja biocompatibilidad de las palas adhesivas
o electrodos de ECG. Los accesorios suministrados con el producto son
biocompatibles de acuerdo con la ISO 10993.
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Normas

El l.on/l.on PRO fue proyectado siguiendo normas de desempefio y seguridad
nacionales e internacionales y entre ellas estan:

» |EC 60601-1 - Equipo electromédico - Parte 1: Requisitos generales para
seguridad basica y desempefio esencial.

« |EC 60601-1-2 - Equipo electromédico - Parte 1-2: Requisitos generales para
seguridad basica y desempefio esencial - Norma colateral: Compatibilidad
electromagnética - Requisitos y ensayo.

+ |EC 60601-1-6 - Equipo electromédico - Parte 1-6: Requisitos generales para
seguridad basica y desempefio esencial - Norma colateral: Usabilidad.

» |IEC 60601-1-8 - Equipo electromédico - Parte 1-8: Requisitos generales
para seguridad basica y desempefio esencial - Norma colateral: Requisitos
generales, ensayos y directrices para sistemas de alarma en equipos
electromédicos y sistemas electromédicos.

» |EC 60601-2-4 - Equipo electromédico - Parte 2-4: Requisitos particulares para
la seguridad basica y el desemperio esencial de desfibriladores cardiacos.

O IECs equivalentes.

Las versiones vigentes de las normas pueden ser verificadas en el Certificado de
Conformidad del producto, disponible en www.instramed.com.br/certificados.

Todo el equipo Instramed con modo DEA se fabrica de acuerdo con el
protocolo actualizado de la American Heart Association - AHA.

Cuidados con el equipo

No ponga el equipo en una posicion inestable en la que pueda caer sobre el
paciente y no levante el equipo por medio de cables o conexiones.

Posicione los cables conectados al paciente de forma a restringir la posibilidad de
estrangularlo.

Mantenga el equipo y los accesorios siempre limpios y en buen estado de
conservacion.

Si sospecha que el equipo se haya caido o dafiado externamente no lo utilice.

Limpieza

Instramed recomienda la limpieza y desinfeccion del equipo y sus accesorios cada
tres meses, o periodos mas cortos siempre que sea evidente la existencia de
suciedad o contaminacion.
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LIMPIANDO EL EQUIPO

Desconecte el aparato de la red eléctrica antes de efectuar la limpieza.

Limpie la parte externa del aparato con pafio levemente humedecido en agua
(casi seco) y jabdn liquido neutro hasta que toda la superficie esté libre de
suciedad. No permita en ninglin momento que agentes de limpieza o agua
entren en las ranuras del gabinete, display y en aperturas para conectores.

Repita el procedimiento solamente con el pafio levemente humedecido en agua
(casi seco) para retirar residuos del jabon.

Secar el equipo con un pafo limpio y seco.

Realizar el procedimiento en temperatura ambiente.

LIMPIANDO LOS ACCESORIOS
Para el cable de ECG

Limpie el cable, la caja de conexién y las superficies de contacto del paciente
con un pafio suave humedecido en agua o solucion de desinfeccion neutra,
seque el cable para usarlo nuevamente.

La limpieza debe ser periddica.

Mantenga seco los enchufes del cable, ya que un enchufe humedecido puede
causar algun tipo de falla.

Para el CPR MAESTRO

Humedezca un pafio con agua limpia y detergente neutro y limpie el dispositivo
hasta que toda suciedad sea removida.

Use un segundo pafio seco para remover el exceso de liquido y/o espuma.

Humedezca un tercer pafio con alcohol 70° y paselo levemente sobre el
producto.

RECOMENDACIONES IMPORTANTES

A

Nunca lo sumerja en liquidos y nunca derrame ningun tipo de liquido sobre
cualquier parte del equipo.

No utilice cualesquier otros productos para la realizacion de la limpieza, no
recomendados por este manual.

ATENCION: NUNCA esterilizar cualesquier partes del equipo, independiente
del método de esterilizacion, pues este proceso perjudicaria la estructura
mecanica y comprometeria el funcionamiento del producto.

Las recomendaciones arriba garantizaran que el aparato soportara, sin
dano o deterioracion de los factores de seguridad, el proceso de limpieza
y desinfeccion necesario.
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Conexién con otros equipos

Al conectar l.on/l.on PRO con cualquier instrumento, verifique el correcto
funcionamiento del equipo antes de su uso clinico.

Descartando el equipo

Segun previsto en la legislacion ambiental brasilefia, equipos y sus partes que
no posean malas condiciones de uso deben ser encaminados al fabricante
para adecuada destinacion final, preservando, asi, los recursos naturales y
contribuyendo con la conservacion del medio ambiente.

Para descarte de productos de la marca Instramed, entre en contacto por medio
de los teléfonos disponibles en el sitio web “www.instramed.com.br” o por el e-mail
“qualidade@Instramed.com.br”.

Evite la contaminacion del medio ambiente, seres humanos u otros equipos,
certificandose de descontaminar adecuadamente el equipo antes de desecharlo.

Para los paises que siguen la Directiva Europea consulte 2002/96/CE. Demas
paises, consulte la reglamentacion local para descarte adecuado de la basura.

Precauciones

Peligro de EXPLOSION: no use l.on/l.on PRO en presencia de anestésicos
inflamables.

RIESGO DE CHOQUE ELECTRICO: no abra nunca el aparato. Cuando sea
necesario, eso debe ser realizado por personal calificado.

No utilice el equipo en la presencia de aparatos de resonancia magnética.

Este equipo esta disefiado para proporcionar resistencia a la interferencia
electromagnética. Sin embargo, el funcionamiento de este dispositivo
puede verse afectado en presencia de grandes fuentes de interferencia
electromagnética o de radiofrecuencia, por ejemplo, teléfonos celulares,
radios comunicadores, etc.
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Clasificacion y simbologia

Simbolo

Descripcion

Siga las instrucciones para utilizacion.

Atencion.

Simbolo general de advertencia.

Advertencia: tension peligrosa.

ol g gl

Conector de la fuente de alimentacion.

=
)
=

[

Radiacién no ionizante.

Conector USB.

Mantenga este lado hacia arriba.

Equipo fragil.

Apilamiento de hasta 4 unidades.

Mantenga protegido de la lluvia.

Limites de temperatura de almacenamiento.

Limites de temperatura de operacion.

Presion atmosférica minima y maxima.

Humedad relativa minima y maxima.

Papel reciclable.

Residuos de equipos eléctricos y electrénicos — Eliminacién por separado de otros objetos.

Marca de conformidad con la Comunidad Europea
“2460” representa el Organismo Notificado.

Uso exclusivo interno.

Corriente continua.

Parte aplicada de tipo CF a prueba de desfibrilacion

@
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“Encendido”/”Apagado” ("push-push”)

Fabricante.

Representante en la Comunidad Europea.

ghle

Numero de serie.

o—(—™0

Polaridade elétrica da fonte de alimentagdo da bateria recarregavel.

No contiene LATEX de caucho natural.

No reutilizar.

No esterilizado.

@) (6

No utilice si el envase esta dafiado.

|
\ ./

D

Mantenga lejos de la luz del sol.

0 og J;[(snoc

Limites de temperatura de operacion de las palas adhesivas.

Consultar las instrucciones para utilizacion.

LOT

Cadigo del lote.

Numero de catalogo.

=

Fecha luego de la cual el producto no debe ser utilizad.

Las normas EN 60601-1 y ISO 15223 se utilizaron como referencia para los simbolos.
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El equipo

Panel frontal - Modelos l.on y l.on PRO con pantalla LCD

Lon

Desfibrilador Externo Automatico

A B

INSTRAMIED

1. Pantalla sensible al toque: presenta
informaciones operacionales y permite
la interaccion manual con el equipo.

2. Indicador del estado operacional.

3. Altoparlante.

4. Boton de inicio.

Derivacién D2 @ a
1

. Microfono (opcional).

6. Boton para seleccion de paciente

(opcional).

. Conjunto de asa (opcional).

En las proximas paginas usted encuentra la descripcion detallada de cada

componente del panel frontal.
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1 - Pantalla sensible al toque

A) Modelo l.on (con pantalla LCD)

El l.on presenta los siguientes items en pantalla cuando conectado al paciente:

BPM 80 @wRcP  00:
Choques: 0 % 00:00:

Derivacion D2

[m)]
O
-
&
g ®
it
(e}
(&)
5
— 1. Latidos cardiacos por minuto. 4. Estatus de bateria.
2. Contador de intervalo RCP: hace 5. Mensaje de orientacion.
el conteo del intervalo entre la
aplicacién de las descargas, 6. Curva de ECG.
auxiliando en la técnica de . o
masaje RCP (resucitacion 7. lcono indicativo de la etapa de la
cardiopulmonar). desfibrilacion.

3. Contador de descargas: muestra el
total de desfibrilaciones ejecutadas
con éxito.
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Por norma el equipo inicia la operacion en MODO AUTOMATICO. En esta
configuracion el l.on PRO presenta los siguientes items en pantalla cuando
conectado al paciente:

Auto

Malfiual

Analizfindo...

N

A
mV,

o togue el paciente!

1. Latidos cardiacos por minuto. 5. Estatus de bateria.
2. Contador de descargas: muestrael 6. Mensaje de orientacion.
total de desfibrilaciones ejecutadas
con éxito. 7. Botdén de acceso al modo manual.
3. Cronémetro general: muestra el 8. Curva de ECG.
tiempo total del aparato encendido. . o
9. Icono indicativo de la etapa de la
4. Contador de intervalo RCP: hace desfibrilacion.
el conteo del intervalo entre la
aplicacion de las descargas,
auxiliando en la técnica de
masaje RCP (resucitacion
cardiopulmonar).
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C) Modelo l.on PRO - Modo manual

Si el operador decide utilizar el MODO MANUAL, el aparato funcionara como

un desfibrilador estandar. En esta situacion, sera necesario seleccionar la carga
apropiada de acuerdo con el tipo de paciente, sin intervencion u orientacién del

I.on PRO. El cargamento de la energia, el momento de la aplicacion de la descarga
y el intervalo del RCP también quedaran a cargo del usuario.

1. Latidos cardiacos por minuto. 7. Carga seleccionada.

2. Contador de descargas: muestrael 8. Curva de ECG.
total de desfibrilaciones ejecutadas
con éxito. 9. Botdn de acceso al modo
automatico.
3. Crondémetro general: muestra el
tiempo total del aparato encendido. ~ 10.Cargar: carga la energia
seleccionada.
4. Contador de intervalo RCP: en el
modo manual este indicador realiza  11.Anula: cancela la carga
el conteo de manera continua, almacenada. La carga puede ser
desde el inicio de la operacion. cancelada en cualquier momento,
estando pronta o no.
5. Estatus de bateria.

6. Selectores de carga: utilice estos
botones para ajustar la carga en J.

SOLUCIONES EN EL AREA MEDIC
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Panel frontal - Modelo l.on sin pantalla LCD

ion

Desfibrilador Externo Automatico

1. LEDs indicativos de la etapa de 5. Micréfono (opcional).
atencion.
6. Boton para seleccion de paciente
2. Indicador del estado operacional. (opcional).
3. Altoparlante. 7. Conjunto de asa (opcional).

4. Botoén de inicio.

En las proximas paginas usted encuentra la descripcién detallada de cada
componente del panel frontal.
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1 - Pictogramas de instruccion

En el l.on, la etapa de atencién es presentada por la indicacion del LED arriba del
pictograma.

En el l.on PRO, el pictograma sera presentado en la pantalla de LCD.

Manual Auto

Siga las instrucciones:

Coloque las palas en el paciente.
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2 - Indicador del estado operacional

I.on/l.on PRO lleva a cabo un auto test semanal completo* que permite al usuario
conocer el estado operacional del equipo. Este estado es reportado a través del
indicador visual (véase la figura abajo), mensajes de voz y sefiales sonoras.

El auto test también se lleva a cabo cuando el equipo es encendido. Si se
encuentra algun problema, el equipo emite un mensaje de voz “Fallo en el auto
test”, junto con una indicacion visual del fallo.

*Consulte disponibilidad para configuraciéon de auto test diario, semanal
o0 mensual.

INDICADOR VISUAL

Los LEDs del indicador visual pestafiean en un intervalo de 5 segundos para
reportar los siguientes estatus.

Indica que el aparato esta en funcionamiento vy listo.

Indica que el aparato NO TIENE CARGA SUFICIENTE
EN LA BATERIA PARA OPERAR o presenta otro
defecto interno. En caso de bateria no recargable,
realice inmediatamente el cambio de la bateria. En caso
de bateria recargable, realice inmediatamente el
cargamento de la bateria. Tras el cambio o recarga da
bateria, encienda el equipo para realizar el auto test. Si
el indicador permanece rojo, contacte la Asistencia
Técnica de Instramed o red autorizada. Indica que el
aparato NO TIENE CARGA SUFICIENTE.

Indica que el aparato NO TIENE CARGA SUFICIENTE
EN LA BATERIA PARA OPERAR o presenta otro
defecto interno. En caso de bateria no recargable,
realice inmediatamente el cambio de la bateria. En caso
de bateria recargable, realice inmediatamente el
cargamento de la bateria. Tras el cambio o recarga da
bateria, encienda el equipo para realizar el auto test. Si
el indicador permanece rojo, contacte la Asistencia
Técnica de Instramed o red autorizada. Indica que el
aparato NO TIENE CARGA SUFICIENTE.

@
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OBSERVACION.: INCLUSO TRAS LA BATERIA HABER SIDO
COMPLETAMENTE CARGADA, el indicador de estado operacional puede
continuar mostrando @ durante algtn tiempo.

El display solamente va a cambiar de @ para © cuando el aparato
ejecute la rutina de auto prueba o si el aparato es encendido/apagado por
la accion del operador.

ATENCION: recuerde de revisar, al menos cada 30 dias, el indicador de
estado de funcionamiento.

INDICADOR SONORO

Juntamente con la indicacion visual, el l.on/l.on PRO emite “bips” electrénicos en
caso de falla.

ATENCION: el equipo no se enciende si la bateria esta descargada o pre-
senta fallo general. En este caso, solamente sera emitido el aviso sonoro
del respectivo fallo.

3 - Altoparlante

I.on/l.on PRO es un equipo altamente sofisticado que, a partir del momento en que
se prende, evalua las etapas de la operacion y el estado del paciente. Con base
en este analisis, el dispositivo guia al usuario a través de comandos verbales,

que pueden ser advertencias, instrucciones o mensajes de estado. Por lo tanto,

es esencial que el altoparlante del aparato esté desobstruido e l.on/l.on PRO

esté en una buena posicién en relacién al usuario, permitiendo, que éste,
escuche las instrucciones.

ATENCION: no use el aparato dentro de bolsos que puedan impedir que
el usuario escuche las instrucciones verbales.
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4 - Boton de inicio

l.on/l.on PRO ofrece una tecnologia unica que permite que el funcionamiento del
dispositivo sea realizado con un solo botdn, de manera totalmente segura.

Enciende Aplica choque
1° Pulsasion del botén 2° Pulsasion del boton

El botdn de inicio concentra las siguientes funciones:
» Encender el equipo.
» Inicializacion del proceso automatico de la evaluacion clinica del paciente.

» Aplicacion de la terapia de choque (activo s6lo cuando la evaluacion clinica
automatica del paciente indica la necesidad).

Véanse mas informaciones en la seccion “Manejo”.

NOTA: no es necesario apagar l.on/l.on PRO. Después de un periodo

de quince segun- dos después de la retirada de las palas del paciente

o la desconexion de las palas del aparato, el dispositivo se apaga
automaticamente, preservando la bateria. En este momento, se escucha
el siguiente mensaje: “El equipo se esta apagando. Pulse el botén para
reiniciar la operacién.”

Incluso asi, existen dos maneras de desconexion manual: apretar por
tres segundos el boton inicio y retirar las palas (tras 30 segundos sin las
palas el equipo se desconectara automaticamente).

5 - Micréfono (opcional)
El l.on/l.on PRO posee la funcionalidad de almacenamiento de sonido ambiente. La
capacidad maxima de almacenamiento de sonido ambiente es de 10 horas.

Los audios almacenados pueden ser transferidos para el computador utilizando el
Soft DEA (ver capitulo “Operando el Soft DEA”).
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6 - Boton para seleccion de paciente (opcional)

Al utilizar electrodos destinados para adultos, es posible a través del boton de
seleccién de paciente, alternar el modo de operacién del equipo para adulto o infantil.

La seleccion del tipo de paciente es indicada a través de los LEDs en el centro de
los pictogramas, seguida del mensaje de confirmacion Modo adulto/Modo infantil.

1. Modo adulto.
2. Modo infantil.
En el caso del l.on/l.on PRO identificar la conexion de electrodos infantiles, el modo

infantil es seleccionado automaticamente y la operacion del boton de seleccion de
paciente es inhibida.

Conectores laterales

1. ECG connector (only in the models with LCD screen).
2. CPR Maestro connector.

3. Disposable pads connector.
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1- Conector ECG

Utilizado para conexion del cable paciente de ECG.
(véase el capitulo 8).

2 - Conector RCP Maestro

Utilizado para conexion del equipo con el accesorio RCP Maestro.
(véase el capitulo 9).

3 - Conector de las palas desechables
Utilizado para la conexion de palas desechables con el equipo l.on/l.on PRO.

ATENCION: siempre que usted decida sustituir un conjunto de palas,
acuérdese de mantener el nuevo par ya conectado.

ATENCION: las palas desechables tienen validez definida. Verifique en el
envoltorio la fecha limite de la utilizacion y, en caso de no uso dentro de
este periodo, realice la sustituciéon por un nuevo par.

ATENCION: solo utilice palas originales, suministradas por Instramed. La
no observancia de esta recomendaciéon puede impedir el funcionamiento
del equipo.
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Conectores traseros

1. Compartimiento de la bateria 2. Conector USB.

1 - Compartimiento de la bateria

Abriga la bateria del equipo, cuando conectada.

ATENCION: en el caso de cambiar la bateria, se deber reemplazarla por
bateria original Instramed a través de la red autorizada.

2 - Conector USB

Se utiliza para conectar el equipo con un PC (véase el capitulo 10).
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Cargando la bateria

Para cargar la bateria recargable, basta removerla del equipo y conectarla al
cargador, utilizando la entrada indicada a seguir.

\estrmmmpntyiere: J
Descripotn del products: Wid g Dsera konion PRD
Cixbguvatorencs ded Libricants: 1NXYTI4
muponuible Ticncn: Doge fecxtan (CHEA. K5 1I081)

1. Conector para cargador de bateria.

INDICADORES VISUALES

Indicadores visuales del proceso de cargamento de la bateria pueden ser
encontrados en el cargador.

ion ion INsTRAEIED

1. LED BATERIA 2. LED RED
ENCENDIDO: indica que la bateria ENCENDIDO: indica que el aparato
esta siendo cargada. esta conectado a la red eléctrica.

APAGADOQO: indica carga completa.
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Operacion en modo DEA

Cuando en modo DEA (Desfibrilador Externo Automatico), el I.on/l.on PRO
realiza las operaciones de identificacion de arritmias y seleccion de energia

de forma automatica. El funcionamiento del l.on/l.on PRO en modo DEA esta de
acuerdo con las Directrices de la American Heart Association 2015.

A continuacién usted encuentra una introduccién simplificada de su operacion.
Certifiquese de memorizar atentamente el guia detallado en las proximas paginas
antes de utilizar el aparato.

El equipo evalta la
condicién del paciente. 4

Evaluacion completa:

Ponga las palas
choque recomendado!

en el paciente.

Pulse el boton
para aplicar
el choque

Pulse el boton
para iniciar
1 el ciclo

Choque aplicado: inicie la RCP
(Reanimacion Cardiopulmonar).

6

La energia entregada es preajustada de fabrica segun valores a continuacion. El
operador solo puede alterar ese protocolo utilizando el SoftDEA (ver capitulo 11).

Electrodo de adultos: un choque de 150 J y los siguientes de 200 J.
Electrodo infantil: 50 J.
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Manual del usuario | Operacion en modo DEA

Paso 1

Antes de empezar la operacion, llame al servicio médico de urgencia.

Si las palas desechables alin no estan conectadas a l.on o l.on PRO, complete
la conexion mediante la insercion del conector en el enchufe de la lateral
derecha del aparato.

Después de desechar las palas usadas, acostimbrese a dejar el par de
repuesto ya conectado, evitando tener que realizar este procedimiento en
el momento de la urgencia.

ATENCION: este aparato contiene sistemas electrénicos de seguridad y
no actuara en situaciones no indicadas.

ATENCION: verifique el estado del paciente. Utilice la maquina solamente
si la victima no esta respirando.
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Paso 2

/]

Quite las palas del embalaje y la pelicula que protege el adhesivo.

Péngalas en el paciente como muestra la imagen, manteniendo el adhesivo
en contacto con la piel.

Esta posicion permite que la corriente eléctrica circule de una pala a otra, cubriendo
toda la caja toracica.
ATENCION: la zona de contacto con las palas debe estar muy seca.

ATENCION: la presencia de muchos pelos en la region de contacto puede dificultar
la lectura. En este caso, depile la region.

ATENCION: las palas deben ser aplicadas directamente sobre la piel. NO ponga las
palas sobre la ropa.

ATENCION: las palas adhesivas son desechables y de uso tnico, no pudiendo ser
reutilizadas bajo cualesquier circunstancias.

ATENCION: tras la abertura de la envoltura, las palas deben ser utilizadas en hasta
24 horas.

ATENCION: en caso de uso por periodos prolongados, las palas adhesivas deben
ser sustituidas a cada 24 horas.
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Haciendo un analisis

A del ritmo cardiaco...
5 F q v

Pulse el botén de “INICIO”.

l.on/l.on PRO entra automaticamente en el modo de anélisis del ritmo cardiaco y
empieza los comandos de voz clara y pausadamente, para que el usuario pueda
entender perfectamente. Las indicaciones visuales de cada etapa también se
mostraran en la pantalla LCD o sefializadas por medio de LEDs indicativos, segtn
el modelo.

ATENCION: el paciente debe estar sobre una superficie fija. Cualquier
movimiento durante el proceso de evaluacion clinica resulta en lecturas
equivocadas.

ATENCION: las palas son desechables y pueden utilizarse en un solo pa-
ciente a la vez. Recuerde que debe mantener siempre pares de repuesto
cerca del aparato. Para repuestos, péngase en contacto con Instramed.
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Manual del usuario | Operacion en modo DEA

Paso 4

Choque indicado.
No toque el
paciente!

Pulse el botén
luminoso para
chocar al paciente:
adulto/infantil

Si se detecta la necesidad de choque, el simbolo de choque parpadea y el aparato
solicita al usuario que pulse el boton de inicio una vez mas.

Pulse el botén de “INICIO” una vez mas.

El choque sera aplicado.

ATENCION: el usuario no debe tocar el paciente o superficies conduc-
toras durante la aplicacion del choque, bajo riesgo de recibir potente
descarga eléctrica.

ATENCION: desconecte otros equipos que no tienen proteccion contra
desfibrilacion antes de empezar la desfibrilacion.

Si las lecturas clinicas indican que la desfibrilaciéon no es recomendable l.on/l.on
PRO anuncia “CHOQUE NO INDICADO”".

Compruebe que el paciente no se movié durante el periodo de anélisis. Si es
asi, reinicie el proceso. De lo contrario, comience el procedimiento de RCP:
reanimacion cardiopulmonar. Detalles en la siguiente seccion.

Paso 5

Después del choque, comience la técnica de RCP (véase el capitulo 6).
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Manual del usuario | Operacion en modo DEA

Diagrama simplificado del atendimiento a adultos
Profesional de salud.

Inconsciente

- Consciente
- Jadeando

Verificar el estado del
paciente

No respira

Aguarda llegada del
equipo de emergencia Llamar

emergencia

No hay pulso

Pone la victima en local
plano, seco y estable

- Posiciona las palas
- Acciona lon/lon PRO

Reinicia ciclo Reinicia ciclo

) lon/lon PRO evalta el ¢
estado del paciente

No se recomienda el choque Se recomienda el choque

Recupera :
pulsacion RCP por dos minutos
+ respiracion

Alejarse del paciente
Accionar el Boton “Choque”

No recupera pulsacion

y respiracion Choque aplicado

Aguarda llegada del
equipo de emergencia

RCP por dos minutos
+ respiracion

Aguarda llegada del
equipo de emergencia
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Manual del usuario | Operacion en modo DEA

Diagrama simplificado del atendimiento a adultos

Usuario sin formacién superior en medicina, con capacitacion en el uso de
desfibriladores automaticos y técnicas de RCP.

Inconsciente

Llamar
emergencia

Verificar el estado del
paciente

- Consciente
- Jadeando

No respira
Aguarda llegada del

equipo de emergencia

Pone la victima en local
plano, seco y estable

- Posiciona las palas

- Acciona lon/lon PRO

Reinicia ciclo ol TG Reinicia ciclo
on/lon evalla el ¢
» estado del paciente

No se recomienda el choque Se recomienda el choque

Recupera
respiracion
ylo
movimientos

Alejarse del paciente

RCPpor dos minuitos Accionar el Boton “Choque”

No recupera pulsacion

y respiracion Choque aplicado

Aguarda llegada del

equipo de emergencia

Recupera

respiracion
ylo

RCP por dos minutos

movimientos,

Aguarda llegada del
equipo de emergencia
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Operacion en modo manual

El I.on PRO permite la operacion en modo manual, como un desfibrilador
convencional. En esta situacion el equipo no interfiere en el tratamiento, siendo
el usuario responsable por la eleccion de la energia, cargamento de la carga y
aplicacion de la descarga. Tras la confirmacion del cambio de modo, el l.on PRO

también cesa las orientaciones sonoras y visuales, ademas de las salvaguardas
automaticas contra la aplicacion de descargas.
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Choque aplicado: inicie el RCP.
(Ressucitacion Cardiopulmonar)

ATENCION: el uso del modo manual es responsabilidad del

operador. Su uso por profesional no habilitado puede causar
danos graves e incluso la muerte del paciente.
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Paso 1
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l.on PRO

Antes de empezar la operacion, llame al servicio médico de urgencia.

Si las palas desechables aun no estan conectadas a l.on/l.on PRO, complete
la conexién mediante la insercion del conector en el enchufe de la lateral
derecha del aparato.

Después de desechar las palas usadas, acostumbrese a dejar el
par de repuesto ya conectado, evitando tener que realizar este
procedimiento en el momento de la urgencia.

ATENCION: este aparato contiene sistemas electrénicos de
seguridad y no actuara en situaciones no indicadas.

Verifique el estado del paciente. Utilice la maquina solamente si la
victima no esta respirando.
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Paso 2
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l.on PRO

Quite las palas del embalaje y la pelicula que protege el adhesivo.

Péngalas en el paciente como muestra la imagen, manteniendo el adhesivo
en contacto con la piel.

Esta posicion permite que la corriente eléctrica circule de una pala a otra, cubriendo
toda la caja toracica.

ATENCION: la zona de contacto con las palas debe estar muy seca.

ATENCION: la presencia de muchos pelos en la regién de contacto
puede dificultar la lectura. En este caso, depile la region.

ATENCION: las palas deben ser aplicadas directamente sobre la
piel. NO ponga las palas sobre la ropa.

ATENCION: las palas adhesivas son desechables y de uso tnico, no
pudiendo ser reutilizadas bajo cualesquier circunstancias.

ATENCION: tras la abertura de la envoltura, las palas deben ser
utilizadas en hasta 24 horas.

ATENCION: en caso de uso por periodos prolongados, las palas
adhesivas deben ser sustituidas a cada 24 horas.
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Paso 3

Haciendo un analisis
del ritmo cardiaco...
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l.on PRO

Pulse el botéon de “INICIO”.

En la pantalla del aparato, presione el boton MANUAL. Confirme la eleccion en la
pantalla que aparece en seguida. El l.on PRO alternara para el modo manual.

Manual

Siga iy
Con

Manual Auto
Confirma \

Si el usuario no confirma el modo manual en hasta 5 segundos, el aparato
retornara al modo automatico.
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Paso 4

BPM 80 RCP  00:00
Choques:0 % ¢© 00:00:20 I

Manual Auto
Carga:

200J

Utilice los botones y para seleccionar la carga deseada.

Utilice el botén para almacenar la carga.

Pulse el botén .

O choque sera aplicado.

ATENCION: el usuario no debe tocar el paciente o superficies
conduc- toras durante la aplicaciéon del choque, bajo riesgo de
recibir potente descarga eléctrica.

ATENCION: desconecte otros equipos que no tienen proteccion
contra desfibrilacién antes de empezar la desfibrilacion.

Paso 5

Después del choque, comience la técnica de RCP.
(véase el capitulo 6).
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Manual del usuario | Operacion en modo manual

Diagrama simplificado del atendimiento a adultos

Profesional de salud.

Inconsciente

- Consciente Verificar el estado del
- Jadeando paciente

No respira
Aguarda llegada del

equipo de emergencia Llamar
emergencia

No hay pulso

Pone la victima en local
plano, seco y estable

- Posiciona las palas
- Acciona lon/lon PRO

2
=
[}
=
K
[}
@

Reinicia ciclo ; 5 Reinicia ciclo
lon/lon PRO evalta el
—> e

estado del paciente

l.on PRO

No se recomienda el choque Se recomienda el choque

Recupera ; :
; : Alejarse del paciente
pulsaci RCP por dos minutos Accionar el Botén "Chogue”

No recupera pulsacion
Aguarda llegada del YU
equipo de emergencia

Choque aplicado

RCP por dos minutos pulsaci

+ respiracion

Aguarda llegada del
equipo de emergencia
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Diagrama simplificado de atendimento em adultos

Usuario sin formacién superior en medicina, con capacitacion en el uso de
desfibriladores automaticos y técnicas de RCP.

Inconsciente

Llamar
emergencia

- Consciente Verificar el estado del
- Jadeando paciente

No respira
Aguarda llegada del

equipo de emergencia

Pone la victima en local
plano, seco y estable

- Posiciona las palas
- Acciona lon/lon PRO

Reinicia ciclo Reinicia ciclo

) lon/lon PRO evalta el ¢
estado del paciente
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No se recomienda el choque Se recomienda el choque

Recupera
respiracion
ylo
movimientos

Alejarse del paciente

RCP por dos minutos Accionar el Botén “Choque”

No recupera pulsacion

\ respiracion Choque aplicado

Aguarda llegada del

equipo de emergencia

Recupera

respiracion
ylo

RCP por dos minutos

movimientos

Aguarda llegada del
equipo de emergencia
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Aplicando la RCP

El procedimiento de RCP - Reanimacion Cardiopulmonar - es una técnica que
consiste en la estimulacién mecanica de los pulmones y del corazén, a través de
acciones simples. Su objetivo es mantener la oxigenacion del cerebro, bajo pena
de dafios irreversibles.

1. Coloque a la victima acostada boca arriba en una superficie plana y dura.

2. Deslice los dedos a partir del centro del térax de la victima bajando hasta
encontrar el hueso puntiagudo en el medio del esternén, justo arriba del estomago.

3. Mantenga dos dedos después de este punto.

4. Coloque la palma de la otra mano sobre los dos dedos que marcan la base del
esternon. Ese es el punto correcto del masaje.

5. Superponga las palmas de las manos, manteniendo los dedos curvados hacia
arriba, sin tocar el térax. En nifios pequefios, en cambio, use solamente los dedos.
Mida la fuerza de acuerdo con el tamaiio de la victima.

6. Mantenga los brazos estirados. Apriete el térax de la victima, presionando su
corazon, y luego suelte. Acompafie los bips emitidos por l.on/l.on PRO, que marcan
el ritmo de las compresiones. Cada 30 compresiones, haga 2 respiraciones boca a
boca.

@
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Manual doel usuario | Aplicando la RCP

7. Haciendo la respiracion boca a boca:

* Ponga una mano en la nuca y levante el cuello; apoye la otra mano en la frente
y empuje la cabeza hacia atras para que el aire pueda pasar.

» Ciérrele las narinas a la victima con los dedos que estan sobre la frente.

» Respire hondo y ponga su boca abierta sobre la boca de la victima (si la victima
es un nifo, cubra también la nariz de la victima con su boca).

* Fuerce el aire a los pulmones de la victima, hasta que su térax se infle, como en
una respiracion normal. Hagalo con suavidad si la victima es un nifio.

» Saque su boca, permitiendo que la victima suelte el aire.

8. A cada descanso para hacer la respiracion boca a boca, asegurese de que el
pulso vuelve a sentirse.

El ciclo de masaje y ventilacion se debe realizar por dos minutos. Si no se siente el
pulso, empiece nuevamente el proceso de choque con l.on/l.on PRO.

Después del tercer ciclo completo de choque y RCP, es muy poco probable que el
paciente pueda ser resucitado.

ATENCION: las técnicas de RCP demostradas en este manual son so-
lamente para referencia y no sustituyen el entrenamiento especializado
presencial obligatorio para profesionales que realizan la atencion de
emergencia.

ATENCION: al utilizar la mascara de primeros socorros para realizar la
respiracion boca a boca, observe la instrucciéon “THIS SIDE UP”, que
indica el lado que debe quedar volcado para arriba.

ATENCION: la mascara de primeros socorros y los guantes quirtrgicos
son desechables y de uso unico, no pudiendo ser reutilizados bajo
cualesquier circunstancias.
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Utilizacion en ninos

Uso de l.on/l.on PRO en ninos menores de ocho aios

l.on/l.on PRO puede ser usado en nifios a partir de un afio de edad; sin embargo,
deben tomarse algunas precauciones en pacientes de esta edad hasta los ocho
anos o pacientes con menos de 25 Kg:

* Use las palas infantiles.

» Silas palas no pueden ser posicionadas con una distancia de por lo
menos cuatro centimetros entre si, ponga una sobre el pecho y la otra en
la espalda del nifio.

ATENCION: en el caso del uso de palas destinadas para uso en pacientes
adultos, seleccione el MODO DE OPERACION INFANTIL a través del

BOTON DE SELECCION DE PACIENTE (opcional).
cm

(Pecho) Menor que 4cm (Espalda)
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Monitoreo de ECG

La monitoreo de ECG esta disponible con el uso del cable de ECG

de 3 vias (opcional). El l.on/l.on PRO monitorea solamente la derivacion de ECG
DIl. La velocidad de barredura de ECG es fija en 25mm/s. La escala de amplitud
ECG mostrada es automatica y mostrada en mV, segun la imagen a seguir.

l.on (con pantalla LCD)

BPM 80 RCP 00119
Choques: 0 % €0 00:00:20 T
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modelos con pantalla LCD

l.on PRO

BPM 80 RCP 00119,
Choques: 0 % €T) 00:00:20 T

Manual Auto
Carga:

200J

50
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Manual del usuario | Monitoreo de ECG

El aparato puede operar de 3 formas distintas:

» Solamente palas adhesivas conectadas: el aparato funciona como un
desfibrilador externo automatico, utilizando el protocolo AHA.

+ Cable de ECG conectado y palas adhesivas conectadas: el aparato dara
prioridad a utilizacion de las palas adhesivas, operando como un desfibrilador
externo automético, utilizando el protocolo AHA.

+ Solamente cable de ECG conectado: el equipo monitorea el ECG del paciente
silenciosamente (siempre en la derivacion DIl) y alarma cuando detecta una
situacion de parada cardiaca. En esta situacion, y en caso.

Utilizando el ECG

Conecte el cable paciente de ECG al l.on/l.on PRO, utilizando la entrada indicada a
seguir, localizada en la lateral del aparato.

modelos con pantalla LCD

Descripcion técnica del electrodo: conductor adhesivo con hidrogel y sensor de
plata (Ag/AgCl), libre de latex, biocompatible de acuerdo con la norma ISO 10993-1.

@
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RCP Maestro

El RCP Maestro es un accesorio del l.on/l.on PRO, creado para auxiliar

socorristas a realizar compresiones de acuerdo con las recomendaciones

mas actuales de RCP. Sus sensores miden la frecuencia y profundidad de las
compresiones toracicas, suministrando al usuario un feedback en tiempo real. Esas
informaciones son exhibidas en las pantallas del RCP Maestro y del l.on/l.on PRO
y a través de recomendaciones sonoras.

OBSERVACION: por tratarse de un accesorio, no puede ser utilizado
individual. Apenas conectado al l.on/l.on PRO.

Los mensajes en pantalla y audibles seran solamente presentado tras la
orientacion “Realizar la RCP por 2 minutos”.

Para desconectar el RCP Maestro basta presionar el botén ENC/APAG
por 3 segundos.

Utilizando o RCP Maestro

1 - Conecte el RCP Maestro al l.on/l.on PRO, utilizando la entrada indicada a
seguir, localizada en la lateral del aparato.

2 - Posicione el dispositivo en el térax del paciente, segun la imagen a seguir.
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3 - Pulse el boton ENC/APAG en el lateral del dispositivo. El equipo aun no esta
listo para usar en este momento.

Este paso es importante y debe ser seguido siempre. Cuando el aparato es
inicializado, los sensores del RCP Maestro son calibrados, permitiendo la
evaluacion de las compresiones. La inicializacion con el aparato fuera de la posicién
recomendada podra generar evaluaciones incorrectas de las compresiones.

CUIDADO: para RCP de alta duracion en térax desnudo, colocar una gasa entre la
piel y el RCP MAESTRO, para evitar riesgo de abrasion de la piel.

ATENCION: no utilice el RCP MAESTRO en pacientes menor de 8 afios de edad
o 25 Kg.

4 - Un mensaje en el RCP MAESTRO sera exhibido para confirmar si el dispositivo
esta posicionado correctamente en el térax del paciente, donde seran realizadas
las compresiones. Caso lo esté, presione el boton ENC/APAG nuevamente e inicie
las compresiones.
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Feedback

El usuario recibe el feedback del RCP de las siguientes maneras:

» Gréfico indicativo del RCP, en la pantalla del RCP Maestro.

INSTRA[DED

* Mensaje de audio.

Mensajes
Los siguientes mensajes pueden ser exhibidos durante el uso del RCP Maestro:

Comprima mas fuerte: el socorrista no alcanzé el minimo de la profundidad
exigida que es de 50 mm.

Permita expansiéon completa del térax: el socorrista no esta permitiendo que el
térax del paciente retorne a la posicién de alivio completo.

Comprima mas suave: el socorrista paso el limite en la compresién del térax del
paciente, que es de 60 mm.

Comprima mas rapido: el socorrista esta realizando las compresiones en una
frecuencia abajo del limite ideal que es de 100 a 120 compresiones por minuto.

Comprima mas lento: el socorrista esta realizando las compresiones en una
frecuencia arriba del limite.

Buenas compresiones: el socorrista esta realizando un masaje adecuado.

Inicie RCP: el socorrista pard de hacer los masajes.
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Grafico de RCP
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El grafico de RCP exhibe informaciones de frecuencia y profundidad de las

compresiones.

Indicador de expansion completa del
térax: cuando llenado con el color
blanca, indica que el térax retorné para
la posicion inicial de las compresiones.

Flechas indicativas de correccion:
cuando presentes, las flechas indican
que el movimiento debe ser mas
amplio en el sentido indicado.

Barra indicativa de profundidad: indica
la profundidad actual de la compresion.

Indicador de profundidad maxima:
cuando llenado con el color blanca,
indica que la compresién alcanzo la
profundidad ideal. Cuando llenado con
el color rojo, indica compresion muy
fuerte.

5. Barra indicativa de frecuencia: indica

la frecuencia de las compresiones.
Cuando esté alineada con los
rectangulos rojos, indica necesidad de
ajustes en la frecuencia.

Indicadores de frecuencia: los
rectangulos rojos indican frecuencia
muy baja (a la izquierda) o muy alta (a
la derecha). Los rectangulos verdes
indican frecuencia adecuada.

@ PTMHealtn 5

PTM Chile SpA. Representante oficial de instramed en chile
Del Valle Norte 961, Oficina 4707, Huechuraba, Santiago. Chile
Fono:+56 2 3273 6700 -email: ventas@ptm.cl - www.ptm.cl



Manual del usuario | RCP Maestro

Cuando el socorrista para las compresiones, un cronometro es automaticamente
exhibido en el area del grafico.
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Conexion al PC

Introduccion

I.on/l.on PRO puede ser conectado a un PC, permitiendo al usuario el acceso a
nuevas funciones tales como:

Ver, guardar en soporte externo o imprimir la lista de los eventos deseados.

Ver, guardar en soporte externo e imprimir la actividad de ECG de las Ultimas
dos horas.

Cambiar las configuraciones operacionales de l.on/l.on PRO (solamente para el
técnico autorizado).

Verificar y actualizar la version de firmware del equipo (solamente para el
técnico autorizado).

Requisitos

La conexion de l.on/l.on PRO a un PC, requiere la instalacion del aplicativo
SoftDEA en la computadora con la cual se hara la conexion. Este software esta en
el CD que acompanfa al aparato.

Para instalar el SoftDEA, tenga en cuenta los siguientes requisitos:

Sistema operacional Windows 7 o Windows 10.
CPU de 500 MHz o mas rapida.

Minimo 1 GB de RAM o mas.

Minimo 4 GB de espacio libre en disco o mas.
Unidad de CD o DVD.

Para conexi 6n fisica con el PC:

Un puerto USB libre.
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Instalacion del SoftDEA con CD
* Inserte el CD del programa en el driver CD/DVD ROM.

» Si el instalador no inicia automaticamente, localice el archivo en que el nombre
empieza con la palabra SoftDEA y extension exe en el CD del programa y dé
doble clic.

» Siga las instrucciones de instalacion que aparecen en la pantalla.

Instalacion del SoftDEA a través del sitio web
* Baje el instalador en el enlace: http://www.instramed.com.br/softwares.html

» Localice el archivo descargado (inicio del nombre con la palabra SoftDEA 'y
extension exe) en la carpeta “Downloads” de su computador y dé un doble clic.

» Siga las instrucciones de instalacion que aparecen en la pantalla.

Conexion de l.on/l.on PRO al PC

» Conecte el equipo solamente después de instalar el SoftDEA.

* Después de la instalacién, conecte el aparato a través del cable USB
suministrado.

Para acceder el conector USB, el usuario debera remover la bateria y
enchufar el conector USB en el producto y en el PC. El producto utilizara
la alimentaciéon de la USB para encender.

» Empiece el aplicativo SoftDEA.

* En la pantalla de seleccion de idioma, seleccione Espaiiol, Inglés,Polaco o
Portugués. Esa seleccion solo se debe hacer la primera vez que se inicia el
programa.

» Después de la realizacion de la lectura de los datos del l.on/l.on PRO (vea la
seccion a continuacion), el ECG y la lista de eventos deberan aparecer en la
pantalla del programa.

ATENCION: el equipo no debe estar conectado al paciente cuando se
realiza la comunicacion via USB con el aplicativo SoftDEA.

ATENCION: el equipo bloquea la operacién con el paciente cuando se
realiza la comunicacién via USB con un PC.
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Operando el SoftDEA 1 1
Pantalla inicial

Seleccione “l.on/l.on PRO”. 9

SoftDEA

Isis / Isis PRO CardioMax DualMax i.on /i.on PRO

INSTRAQJED

1 - Boton cerrar

Accione este boton para cerrar la aplicacion.

2 - Boton minimizar

Accione este boton para minimizar la aplicacion.
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Pantallas ajustes

Para realizar las operaciones de la pantalla ajustes es necesario conectar el equipo
al PC, en el cual esta instalado el SoftDEA, por medio del cable USB suministrado.

AJUSTES - i.on /i.on PRO

Grabacions
@ Actualizar el Reloj e’ Volumen de las Voces o’
@ -
" actualizar
ek

&

r
LS RS
o WM e

0006

1 - Barra de opciones

Através de la barra es posible acceder las pantallas del software, basta hacer clic
en la opcién deseada.

2 - Boton volver

Accione este boton para retornar a la pantalla inicial, en la cual es posible escoger
el aparato deseado.

3 - Actualizar reloj

Accione el botén “actualizar” para que el reloj sea sincronizado con la hora del PC
conectado al l.on/l.on PRO.
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4 - Nivel de volumen

Por medio del mouse, seleccione uno de los cinco niveles predeterminados para el
volumen de audio del equipo. Tras hacer clic en el nivel de volumen deseado abrira
una ventana solicitando contrasefa para realizar la operacion.

ATENCION: el nivel 1 es el nivel de volumen mas bajo (55 dB) y puede ser
inaudible en un entorno ruidoso.

En cumplimiento de los estandares de alarmas (IEC 60601-1-8), el cambio de
volumen se realiza mediante una contrasefia segura para evitar el mal uso.
La contrasefia predeterminada de SoftDEA es 123456, pero el usuario puede
cambiarla para tener criterios de alta seguridad.

Introduzca la contrasefia para establecer el volumen! N .
Contrasefia Antigua:

Contrasefia: Contrasefia Nueva:

Cambiar Contrasend H Continuar Cambiar
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Pantalla idiomas

IDIOMAS - i.on /i.on PRO

Grabacione
@ En la Aplicacién o’ En el Dispositivo e’

: .
" ~ Portugués
Portygues English
English Espandl
Espandl Polskie

1 - En la aplicacion

Hacer clic en la opcion de idioma deseada. Esa funcionalidad altera el idioma de la
interfaz del software. No requiere que un aparato esté conectado.

2 - En el aparato

Conectar el aparato l.on/l.on PRO al computador. Hacer clic en la opcién de idioma
deseada. Esa funcionalidad altera el idioma de los avisos de voz emitidos por el
altoparlante del aparato para el idioma seleccionado.
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Pantalla grabaciones

Idiomas

GRABACIONES - i.on / i.on PRO

Temafo . Fecha ce creacin
432 KB (42412 byies)
224 KB (229420 bytes)
335 KB (344208 bytes)
24 MB (25345092 bytes)
4 ME (2207240 bytes)
54 ME (57500044 bytes)

e $4 ME ($TE00044 Bytes)
i

Cl

®
©

1345
o
o

2 bytes)
19092019203653 1 ME (1589292 bvtesh oks

@ @ @ 00:00:00 O 00:00:13  Archivo: 19092019091 158 wav O’

O
00

1 - Bajar

Accione este botdn para guardar en el PC el conjunto de informaciones que esta
siendo visualizado en el momento. Una ventana se abrira permitiendo que el
usuario escoja el local deseado para almacenamiento del archivo.

2 - Abrir

Accione este botdn para abrir los archivos “.wav” almacenados previamente en el
computador. Pueden ser abiertos uno o mas archivos de audio en una unica vez.

3 - Lista de audios

Tras la descarga de los audios grabados por el micréfono contenidos en la memoria
del l.on/l.on PRO, en esta area sera presentada la lista de los mismos. El nombre
de los archivos es equivalente a la fecha y hora a los cuales fueron almacenados
originalmente. Por ejemplo: 19092019105951 equivale a dia 19, mes 09, afio 2019,
hora 10, minutos 59 y segundos 51.
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4 - Player

Hacer clic en un audio, en seguida sera reproducido en el player. Existen las
opciones de pausar, iniciar o parar. En el lado derecho aparece el nombre del audio
que esta siendo reproducido.

Pantalla choques

CHOQUES - i.on /i.on PRO

Seleccione la secuencia de choques: ( )
Secuencia de chogue prevismente grabada en el dispositive:
300 1500 ol ,

h Primer choque: 150 e
Segundo choque: [0 - o
£ _ )
, Tercer choque: [0/ -

1 — Definir secuencia de choques

Escoger el valor de la energia para la primera, segunda y tercera descargas. Hacer
clic en el botén enviar para enviar los valores para el aparato. A través de esa
ventana es posible definir los valores de las tres descargas de la auto secuencia
del aparato en modo DEA.

2 - Secuencia anterior
Posibilita visualizar la ultima secuencia de descargas grabadas en el aparato.
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Pantalla DEA

DEA - i.on/i.on PRO

Hora

19 150318

11009 150033

Choque Apheads

143 £ 025A / 050 Ohene.
RCP

Palas Adulto

150248

J119  1500:54

Cpmnpramss M Fuerte
Patas \

1wake  1soaes SO
i)
1503:24 2

109 150338

10019 150308

S NS 150348 Cemprinir Més Débid

Palas Adulto

/19 1504409

1413 o

1 - Bajar

Accione este boton para guardar en el PC el conjunto de informaciones que esta
siendo visualizado en el momento en el aparato, asi como eventos anteriormente
generados. Una ventana se abrira permitiendo que el usuario escoja el local
deseado para almacenamiento del archivo.

2 - Abrir
Accione este botdn para abrir un archivo “.dea” almacenado previamente en el
computador.

3 — Imprimir

Accione este botdn para imprimir los eventos seleccionados en la pantalla. Utilice
la caja de dialogo de impresion del Windows para eleccion de la impresora. La
impresion solo es hecha en modo paisaje con una pagina por hoja.
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4 - Generar PDF

Accione este boton para generar un archivo PDF de los eventos seleccionados

en la pantalla. El usuario debera seleccionar el directorio deseado para
almacenamiento del archivo. Existe la limitacion de como maximo 100 eventos para
cada PDF.

5 — Seleccionar eventos

Selecciona todos los eventos listados.

6 — Lista de eventos

Tras la descarga de las informaciones contenidas en la memoria del l.on/l.on PRO,
en esta area sera presentada la lista de eventos almacenada por el aparato, en
orden cronolégica. Para visualizar un evento en el area de curva dé un clic sobre
él. Para seleccionar mas de un evento haga clic en uno de los eventos deseados

y en seguida haga clic en la tecla ctrl, manténgala presionada y seleccione otros
eventos. Ademas de eso, es posible seleccionar eventos en secuencia, basta hacer
clic en el primer evento de la secuencia, en seguida hacer clic en la tecla shift,
mantenerla presionada y hacer clic en el Ultimo evento de la secuencia deseada.
Para visualizar cuantos eventos fueron seleccionados posicione el mouse sobre la
lista de eventos.

7 - Area de curvas

En esa area es posible visualizar toda la curva relacionada al evento utilizando la
barra de rodaje. Ademas de eso, existe la posibilidad de utilizar la funcionalidad
zoom en la curva, para eso, haga clic con el botén derecho sobre el area de curva
y seleccione la opcién zoom.

@
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Definicion de los eventos en modo DEA presentados
DESCARGA INTERNA - Energia descargada internamente, debido al tiempo
excesivo de presion del botén inicio.

TRATAMIENTO REALIZADO - Descarga fue entregada al paciente.

DESCARGA INDICADA - Descarga indicada, debido al patrén de fibrilacion o
taquicardia ventriculares del paciente.

DESCARGA NO INDICADA - Descarga no fue indicada, debido al patrén de
electrocardiograma no necesita descarga.

ANALIZANDO DEA - Analizando ritmo cardiaco.

ASISTOLIA - Asistolia detectada.

PALAS DESCONECTADAS - Palas fueron desconectadas.

PALAS INFANTILES - Palas infantiles fueron conectadas al aparato.
PALAS ADULTAS - Palas adultas fueron conectadas al aparato.
ENCENDIDO - El equipo fue encendido.

Eventos RCP

COMPRIMIR MAS FUERTE - Necesario comprimir mas fuerte el térax del paciente.
COMPRIMIR MAS SUAVE - Necesario comprimir mas suave el térax del paciente.
COMPRIMIR MAS RAPIDO - Necesario comprimir mas rapido el térax del paciente.
COMPRIMIR MAS LENTO - Necesario comprimir mas lento el térax del paciente.

BUENAS COMPRESIONES - Buenas compresiones fueron realizadas en el térax
del paciente.

PERMITIR EXPANSION COMPLETA DEL TORAX — Necesario permitir la completa
expansion del térax del paciente.
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Precauciones, restricciones y
advertencias

l.on/l.on PRO es un aparato construido segun las normas NBR y IEC,
queofrece total seguridad al paciente y al operador. Sin embargo,
deben observarse todos los elementos de seguridad descritos a continuacion:

l.on/l.on PRO puede tener sus operaciones afectadas por la presencia
de fuentes de energia electromagnética, tales como los equipos electro
quirargicos y la tomografia computadorizada (CT).

Compatibilidad eletromagnética
Avisos

El uso de l.on/l.on PRO requiere precauciones especiales con relacion a la
compatibilidad electromagnética segun las informaciones en este manual.

Equipos de comunicacion de RF méviles y portatiles, como teléfonos
celulares, pueden afectar el funcionamiento de l.on/l.on PRO.

La longitud maxima de los cables de los accesorios para cumplir con los
requisitos de compatibilidad electromagnética es de 2,5 m.

Todas las piezas y accesorios, enumerados a continuaciéon, cumplen con los
requisitos de compatibilidad electromagnética:

* Par de palas adhesivas desechables tamaiio adulto.

» Par de palas adhesivas desechables tamaiio infantil (opcional).
* Fuente para cargar la bateria (opcional).

+ Cable USB.

Advertencias

El uso de accesorios y cables distintos a los especificados, a excepcion de
los accesorios y los cables vendidos por Instramed como pieza de repuesto,
pueden resultar en aumento de emisién o disminuciéon de la inmunidad del
equipo.

l.on/l.on PRO no debe ser usado ni muy cerca de equipos ni apilado sobre
otros equipos.
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Emisiones electromagnéticas

Directrices y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

l.on/l.on PRO esté disefiado para uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario de I.on/l.on PRO
debe asegurarse de que el equipo sea usado en dicho entorno.

Ensayos

Conformidad

Ambiente electromagnético
Directrices

Emisiones de RF Gr 1
IEC CISPR11 upo

l.on/l.on PRO usa energia de RF solamente para sus
funciones internas. Sin embargo, sus emisiones de RF
son muy bajas y no es probable que causen cualquier
interferencia en equipos electronicos cercanos.

Emisiones de RF

El l.on/l.on PRO es adecuado para utilizacién en ambientes
hospitalares.

IEC CISPR11 Clase B
Emisiones de arménicos Clase A
EN 61000-3-2

Emisién debido a la fluctuacion de

voltaje/parpadeo Conforme
EN 61000-3-3

NOTA: es esencial que la verdadera eficacia del blindaje de RF y la atenuacion real del filtro de RF del sitio blindado sean verificadas
para garantizar que cumplan o excedan los valores minimos especificados.

AVISO: el l.on PRO es adecuado para utilizacién en ambientes
profesionales de cuidado a la salud.

ATENCION: no utilice el equipo en la presencia de aparatos de
resonancia magnética. Deben ser adoptadas medidas para minimizar la
interferencia de equipos quirtrgicos de alta frecuencia.

Las acciones a ser tomadas para prevenir eventos adversos al paciente y al
operador debido a perturbaciones electromagnéticas, durante la vida util son:

» Garantizar distancia minima, segun tabla de la pagina 69, de una fuente emisora

de RF.

» Los cables y accesorios también deben mantener este distanciamiento.

» No utilizar este producto en conjunto con bisturi eléctrico.

» No utilizar este producto en conjunto con aparatos de resonancia magnética.

Se entiende por desempefio esencial del |.on/l.on PRO el ANALISIS del ritmo
cardiaco del paciente y la DESFIBRILACION aplicada al paciente, dependiendo del
resultado del analisis. El desempefio del l.on/l.on PRO es proyectada y verificada
para obtener la ausencia de un riesgo inaceptable.

Caso el desempefio sea perdido o degradado debido a perturbaciones
electromagnéticas, la sefal de ECG puede sufrir interferencias y el analisis del
ritmo cardiaco puede ser comprometido mientras persistan las perturbaciones

electromagnéticas.
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AVISO: conviene que los equipos portatiles de comunicacion por RF
(incluyendo periféricos como cables y antenas externas) no sean
utilizados a menos de 30 cm de cualquier parte del l.on PRO, incluyendo
cables especificados por Instramed. Caso contrario, puede ocurrir
degradacion del desempeiio de este equipo.

Inmunidad electromagnética - General

Directrices y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

l.on/l.on PRO esta disefiado para uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario de l.on/l.on PRO
debe asegurarse de que el equipo sea usado en dicho entorno.

Ensayo de inmunidad

Nivel de ensayo
EN 60601

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético
Directrices

Descarga electrostatica (ESD)
EN 61000-4-2.

+ 8 KV por contacto.
+ 15 KV por el aire.

+ 8 KV por contacto.
+ 15 KV por el aire.

Los pisos deben ser de
madera, hormigén o ceramica.
Si los pisos estan cubiertos con
material sintético, la humedad
relativa debe ser de al menos
un 30%.

Transitorios eléctricos
répidos/tren de pulsos (“Burst”)
EN 61000-4-4

+ 2 KV en las lineas de
alimentacion.

+ 1KV en las lineas de
entrada/salida.

+ 2 KV en las lineas de
alimentacion.

+ 1KV en las lineas de
entrada/salida.

Calidad de la fuente de
alimentacion de energia

debe ser la de un entorno
hospitalario o comercial tipico.

Latidos
EN 61000-4-5

+ 1 KV linea(s) a linea(s).
+ 2 KV linea(s) de la tierra.

+ 1 KV linea(s) a linea(s).
+ 2 KV linea(s) de la tierra.

Calidad de la fuente de
alimentacion de energia

debe ser la de un entorno
hospitalario o comercial tipico.

Caidas de tension,
interrupciones cortas y
variaciones de tension en
las lineas de entrada de
alimentacion

EN 61000-4-11

<5% U,
(caida de > 95% en U,)

Para 0,5 ciclo. 40% U,
(caida de 60% en U,)

Para 5 ciclos. 70% U,
(caida de 30% en U;)

Para 25 ciclos. < 5% U,
(caida de > 95% en U,)

Para ciclo de 5 segundos.

<5% U,
(caida de > 95% en U,)

Para 0,5 ciclo. 40% U,
(caida de 60% en U,)

Para 5 ciclos. 70% U,
(caida de 30% en U;)

Para 25 ciclos. < 5% U,
(caida de > 95% en U,)

Para ciclo de 5 segundos.

La calidad del suministro de
energia debe ser aquella

de un ambiente hospitalario

o comercial tipico. Durante
interrupcion de energia, es
recomendado que el

l.on/l.on PRO sea recargado
por una fuente de alimentacion
ininterrumpida. Pues el
equipo no opera conectado al
cargador.

Campo magnético en la
frecuencia de alimentacion
(50/60 Hz)

EN 61000-4-8

3A/my 30A/m.

3A/my 30 A/m.

Los campos magnéticos en la
frecuencia de la alimentacion
deben estar en niveles
caracteristicos de un entorno
hospitalario o comercial tipico.

NOTA: U, es la tension de alimentacion corriente alterna antes de aplicar el nivel de ensayo.
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Inmunidad electromagnética - Equipo con funciones de soporte a la vida

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicacién de RF portatil y mévil e l.on/l.on PRO

l.on/l.on PRO esta disefiado para el uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario de l.on/l.on
PRO debe asegurarse de que el equipo sea utilizado en dicho entorno.

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de Entorno electromagnético
imunidad EN 60601 conformidad Directriz

Equipos de comunicacién por RF portatil y moévil no
deben utilizarse cerca de cualquier pieza de
l.on/l.on PRO, incluyendo cables, con

una distancia de separacion inferior a la
recomendada, calculada a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada

3 Vrms
150 KHz a 80 MHz fuera de las | 3 Vrms d=12VP
RF conducida bandas* ISM
EN 61000-4-6 10 Vims
150 KHz a 80 MHz fuera de las | 10 Vrms d=1,2VP
bandas? ISM
RF conducida 10 V/im 10 V/m d=1,2.\/P 80 MHz a 800 MHz.
EN 61000-4-6 80 MHz a 2,5 GHz d=2,3VP 80 MHza2,5GHz.

Donde “P” es la potencia maxima nominal de salida
del transmisor en watts (W), segun el fabricante

del transmisor y “d” es la distancia de separacion
recomendada en metros (m)°.

La intensidad del campo establecida por el transmisor
de RF, seguin lo determinado por una inspeccion
electromagnética en el localc, debe ser menor que el
nivel de conformidad en cada rango de frecuencia®

Puede haber interferencia alrededor
del equipo que sera marcada con el ((i))

siguiente simbolo:

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2: estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

a - Las bandas ISM (industrial, médica y cientifica) entre 150 KHz y 80 MHz son 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 Mhz a 13,567 MHz;
26,957 MHz a 27,283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70 MHz.

b - Los niveles de conformidad en las bandas de frecuencia ISM entre 150 KHz y 80 MHz y en el rango de frecuencia entre 80 MHz

a 2,5 GHz estan disefiados para reducir la probabilidad de que los equipos de comunicacion mdviles y portatiles causen interferencia
cuando son llevados inadvertidamente al ambiente donde esta el paciente. Por esa razén, un factor adicional de 10/3 se usa para
calcular la distancia de separacion recomendada para transmisores en esas bandas de frecuencia.

c - Las intensidades de campo establecidas por los transmisores fijos, tales como estaciones radio base, teléfono (celular/inalambrico),
radios moviles terrestres, radio amador, transmision radio AM y FM y transmision de television no se pueden predecir teéricamente
con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, se recomienda hacer una inspeccion
electromagnética del lugar. Si la medida de la intensidad de campo en el lugar donde se usa l.on/l.on PRO excede el nivel de
conformidad de RF usado anteriormente, l.on/l.on PRO debe ser observado para ver si el funcionamiento esta normal. Si se nota un
funcionamiento anormal, procedimientos adicionales pueden ser necesarios, tales como la reorientacion o reemplazo de l.on/l.on PRO.
d - Arriba del rango de 150 KHz a 80 MHz, la intensidad del campo debe ser inferior a V, (3 V/m).
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Inmunidad electromagnética - Equipo con funciones de soporte a la vida

Distancias recomendadas de separacion entre los equipos de comunicacion de RF portatil y mévil e l.on/l.on PRO

l.on/l.on PRO esta disefiado para uso en el entorno electromagnético en el cual las perturbaciones de RF radiadas son controladas.

El cliente o usuario de l.on/l.on PRO puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima
entre los equipos de comunicacion de RF (transmisores) portatil y mévil e l.on/l.on PRO, como se recomienda a continuacion, segun la
potencia maxima de salida de los equipos de comunicacion.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)
Potencia maxima
nominal de salida del 150 KHz a 80 MHz fuera | 150 KHz a 80 MHz fuera | 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmisor (W) de las bandas ISM de las bandas ISM
d=1,2VP d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 1,2 23
10 3.8 338 338 73
100 12 12 12 23

pacientes.

Para transmisores con una potencia maxima nominal de salida no mencionada anteriormente, la distancia de separacién recomendada
“d” en metros (m) se puede determinar utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde “P” es la potencia
maxima nominal de salida del transmisor en watts (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion al rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2: en las bandas de frecuencia ISM (industrial, médica y cientifica) entre 150 KHz a 80 MHz estan 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: un factor adicional de 10/3 se usa para calcular la distancia de separacion recomendada para los transmisores en las bandas
de frecuencia ISM entre 150 KHz y 80 MHz y en el rango de frecuencia 80MHz a 2,5GHz para reducir la probabilidad de que los
equipos de comunicacion movil/portatil causen interferencia cuando son llevados inadvertidamente a los ambientes donde estan los

NOTA 4: esas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcién y reflexion de estructuras, objetos y personas.
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Especificaciones de ensayo para inmunidad interfaz de gabinete a equipos de comunicaciones en hilo por RF
El l.on/l.on PRO fue proyectado para ofrecer Seguridad Basica con equipos de RF por la siguiente tabla:
Frecuencia | Banda® Servicio® Modulacién® Potencia | Distancia Nivel de ensayo
de ensayo | (MHz) maxima (m) de inmunidad
(MHz) (w) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulacién de pulso® 18 Hz 1,8 0,3 27
GMRS 460 FMe desvio de + 5 kHz
450 430-470 FRS 460 Senoidal de 1 kHz 2 03 28
710
745 704-787 Banda LTE 13, 17 Modulacién de pulso® 217 Hz 0,2 0,3 9
780
810 GSM 800/900
TETRA 800
870 800-960 iDEN 920 Modulacién de pulso® 18 Hz 2 0,3 28
CDMA 850
930 Banda LTE 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900
1845 1700-1990 | GSM 1900; DECT Modulacién de pulso® 217 Hz | 2 0,3 28
Banda LTE 1, 3, 4, 25
1970 UMTS
Bluetooth
WLAN 802.11 b/g/n - )
2450 2400-2570 RFID 2450 Modulacion de pulso® 217 Hz | 2 0,3 28
Banda LTE 7
5240
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n Modulacién de pulso® 217 Hz | 0,2 0,3 9
5785
NOTA: si fuera necesario, para alcanzar el NIVEL DE ENSAYO DE INMUNIDAD, la distancia entre la antena transmisora y el EQUIPO
EN o SISTEMA EN puede ser reducida a 1 m. La distancia de ensayo de 1 m es permitida por la IEC 61000-4-3.
a - Para algunos servicios, solamente las frecuencias de transmision del terminal estan incluidas.
b - La portadora debe ser modulado usandose una sefial de onda cuadrada de ciclo de servicio del 50%.
¢ - Como una alternativa a la modulacién FM, modulacién de pulso del 50% a 18 Hz puede ser usada, pues aunque no represente una
modulacion real, eso seria el peor caso.
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Algoritmo de analisis de ECG

Bases de datos usadas para tests del algoritmo de reconocimiento de
la FVITV

.

MIT-BIH Arrhythmia Database.
MIT-BIH Atrial Fibrillation Database.

MIT-BIH Supraventricular Arrhythmia Database.

European Society of Cardiology Arrhythmia Database.

Creighton University Arrhythmia Database.

Informe del ensayo

Métodos de grabacioén: los archivos fueron adquiridos a través de la internet en
la base de datos de MIT-BIH y usados a través de la computadora.

Fuentes de ritmos de ECG: MIT-BIH, en http://ecg.mit.edu/

Criterios de seleccion de ritmo: los ritmos fueron seleccionados segun las
anotaciones presentes en la base de datos MIT-BIH.

Criterios y métodos de anotacion: los ritmos fueron reconocidos y registrados
en un archivo separado. Fueron posteriormente reconocidos y comparados para

calculo de sensibilidad y especificidad.

FVITV Ritmos no choque
Choque INDICADO A B
Choque NO INDICADO C D
» Sensibilidad = AéC
» Especificidad = BEr)D
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La sensibilidad es la capacidad del dispositivo, en porcentaje, de distinguir
correctamente un ritmo que se puede desfibrilar.

La especificidad es la capacidad del dispositivo en porcentaje de distinguir
correctamente un ritmo que no se puede desfibrilar.

A = Verdadero positivo.
B = Falso positivo.
C = Falso negativo.

D = Verdadero negativo.

Un verdadero positivo (A) es la capacidad, en unidades medidas, que el aparato
tiene de reconocer correctamente un ritmo pasible de choque.

Un falso positivo (B) es la capacidad, en unidades medidas, que el aparato tiene de
reconocer equivocadamente un ritmo pasible de choque.

Un falso negativo (C) es la capacidad, en unidades medidas, que el aparato tiene
de reconocer equivocadamente un ritmo pasible de NO choque.

Un verdadero positivo (D) es la capacidad, en unidades medidas, que el aparato
tiene de reconocer correctamente un ritmo pasible de NO choque.

Valores medidos con el uso de DEA usando la base de datos especificada:

FVITV Ritmos no choque
Choque INDICADO 329 23
Choque NO INDICADO 10 454

+ Sensibilidad = 97,05%

» Especificidad = 95,18%
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Tipos de arritmias analizadas

No choque

Ritmo sinusal/taquicardia sinusal/bradicardia sinusal.
Taquicardia atrial.

Fibrilacion atrial.

Flutter atrial.

Taquiarritmias supra ventriculares.

Ritmo normal con extrasistoles.

Ritmos sinusales con marcapasos.

Asistolia.

Choque

Taquicardia ventricular con diferentes amplitudes y anchuras de qrs.

Fibrilacion ventricular con diferentes amplitudes.

Tipod de ritmo | Especificaciones

Choque - FV. I.on/l.on PRO cumple con los requisitos de la norma
EN 60601-2- 4 para la sensibilidad > 90%.

Choque - TV. I.on/l.on PRO cumple con los requisitos de la norma
EN 60601-2- 4 para la sensibilidad > 75%.

No pasibles de I.on/l.on PRO cumple con los requisitos de la norma

choque EN 60601-2- 4 para la especificidad > 95%.
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Especificaciones

Especificaciones generales

Dimensiones: 225 mm (altura).
225 mm (ancho).
69 mm (profundidad).
Peso: 1,2 Kg (basico) até 1,9 Kg (completo).

Tamafio del display (opcional):  4.3".

Bateria no recargable: Tipo: Dioxido de Litio Manganeso (LiMnO,) 18 V,
1400 mAh (opcional 1) 0 2800 mAh (opcional 2).

Duracién de la bateria opcional 1 (1400 mAh): mas
de 80 descargas en 200 J o 6 horas de monitoreo
continuo y 3 afios de vida util en stand by.

Duracion de la bateria opcional 2 (2800 mAh): mas
de 300 descargas en 200 J o 15 horas de monitoreo
continuo y 5 afos de vida util en stand by.

Observacion: pruebas de descarga realizadas en la
configuracion l.on/l.on PRO con LCD.

Bateria recargable: Tipo: Li-lon, 14,4 VDC 4,0 A/h.

Duracion: 18 horas de monitoreo continuo y 3 afos
de vida util en stand by.

Tiempo de carga completa de la bateria
(completamente descargada): 5 horas.

Fuente del cargador de la Red eléctrica 100 - 220 V/50-60 Hz.
bateria: Consumo (maximo): red elétcrica 1 A.
Salida: 16,8 VDC, 1 A.
Utilizar solamente fuente fabricada por Instramed.

Almacenamiento de la bateria:  El almacenamiento de la bateria por largos periodos
en temperaturas superiores a 35°C reduce la
capacidad de la bateria y disminuye su vida util.
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Escalas para la desfibrilacion
preestablecidas:

Escalas para desfibrilacion
ajustadas por el usuario
(via SoftDEA):

Almacenamiento de memoria
interna:

Almacenamiento de sonido
ambiente:

indice de proteccién:
Clasificacion:
Aislamiento eléctrico:
Modo de funcionamiento:

Tiempo maximo desde el
comienzo del andlisis del
ritmo hasta la prontitud de
descarga:

Tiempo maximo desde el
comienzo del funcionamiento

hasta la prontitud de descarga

en potencia maxima:

Medio de aislamiento de la

red eléctrica (cuando con bateria

recargable):

Manual del usuario | Especificaciones
Adulto (automatico): 1° choque - 150 J; choques
siguientes - 200 J.

Adulto (manual): hasta 360 J.

Infantil: 50 J.

Adulto (bateria no recargable 1400 mAh): escalas
entre 120 J y 200 J.

Adulto (bateria no recargable 2800 mAh o
recargable): escalas entre 120 J y 360 J.

100 eventos o 2 horas de grabacién de ECG.

Hasta 10 horas (opcional).

IP56.

Clase Il, equipamiento energizado internamente.
Tipo CF.

Operacion continua.

20 segundos.

25 segundos.

Cable flexible con un plug de red.
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Equipo de uso no frecuente: Atiende a los requisitos para equipo de uso no
frecuente, segun especificado en la norma NBR
IEC 60601-2-4.

Vida util del equipo: 9 afos (excluyendo baterias y palas adhesivas).

NOTA: cada accesorio posee su propia vida Util,
que no necesariamente es la misma del aparato.

Especificaciones ambientales

Temperatura: En funcionamiento: 0 a 50°C.
Almacenamiento: -20 a 50°C.

Humedad: En funcionamiento: 10 a 95% RH, sin condensacion.
Almacenamiento: 10 a 95% RH, sin condensacion.

Altitud: Recomendado para altitudes menores que 2000
metros.

Desfibrilador

Forma de onda: Exponencial truncada bifasica. Parametros
de forma de onda ajustados en funcion de la
impedancia del paciente.

Aplicacion de choque: A través de palas adhesivas multifuncionales.

Controles: Boton del panel frontal (encender/apagar).
Pantalla sensible al toque:
permite seleccionar el modo manual y definir las
escalas de energia.

Escalas para la desfibrilacion: ~ Adulto: 120 a 360 J.
Infantil: 10, 20, 30, 40 0 50 J.

Seleccion adulto/infantil Automatico por el tipo de palas.
Forzado por el botén de seleccion de paciente
(opcional).
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Control de carga:

Control de choque:

Tiempo maximo desde el
comienzo del andlisis del
ritmo hasta la prontitud de
descarga:

Tiempo maximo de carga:

Manual del usuario | Especificaciones

Automatico después de identificar arritmias
merecedoras de choque.

Botén en el panel frontal, cuando parpadea.

Tiempo maximo desde el comienzo del analisis del
ritmo hasta que esté listo para la descarga (bateria
recargable y 200 J): 20 segundos.

Tiempo maximo desde el comienzo del analisis del
ritmo hasta que esté listo para la descarga (bateria
recargable y 360 J): 25 segundos.

Tiempo maximo desde el comienzo del analisis del
ritmo hasta que esté listo para la descarga (bateria
no recargable y 200 J): 30 segundos.

Tiempo méaximo desde el comienzo del analisis del
ritmo hasta que esté listo para la descarga (bateria
no recargable y 360 J): 35 segundos.

Bateria recargable:

50 J: <2 segundos.
150 J: < 3 segundos.
200 J: < 4 segundos.
250 J: < 5 segundos.
360 J: < 6 segundos.

Bateria no recargable (1400 mAh):
50 J: <3 segundos.

150 J: < 8 segundos.

200 J: < 11 segundos.

Bateria no recargable (2800 mAh):
50 J: <2 segundos.

150 J: < 5 segundos.

200 J: < 6 segundos.

250 J: < 8 segundos.

360 J: < 10 segundos.

NOTA: tiempos de carga considerando el producto en plenas condiciones de
funcionamiento y bateria a plena carga.

El detector y reconocedor de ritmos no sigue analizando el ECG después de detectar
un ritmo pasible de desfibrilacion.
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Tamafio de las palas:

Largo del cable de las palas:

Tensién de salida maxima:

Corriente de salida maxima:

Manual del usuario | Especificaciones

Adulto = area: 82 cm>.
Infantil = area: 30 cm>.

2 metros.
2000 V.

80 A (25 Q).

RCP Maestro

Exactitud:

NUumero minimo de usos:

Profundidad = + 98%.
Frecuencia = + 95%.

100 usos.

Precision de la energia aplicada

Energia Impedancia Precision
seleccionada ™55 ™50 75] 100] 125] 150] 175
50 49,0 52,0 53,0 52,5 51,5 48,0 45,51 x15%
150 | 143,0|] 151,5| 155,0| 153,0| 148,0( 141,0| 137,0|x15%
200 191,5| 201,5| 205,5| 206,0| 203,5 192,0| 177,0 | £15%
360 | 344,0| 363,01 370,5| 370,0| 363,0| 3450| 322,0|+15%

Tabla de respuestas a las impedancias del paciente

Impedancia del paciente

Choque

Cortocircuito.

Inhibe choque.

< 25 Ohms.

Inhibe choque.

> 25 Ohms y < 300 Ohms.

Choque entregado con forma de onda ajustada a
la impedancia del paciente.

> 300 Ohms.

Inhibe choque.

Circuito abierto.

Inhibe choque.

@ PTMHealth

'SOLUCIONES EN EL AREA MEDICA

81 PTM Chile SpA. Representante oficial de instramed en chile
Del Valle Norte 961, Oficina 4707, Huechuraba, Santiago. Chile
Fono:+56 2 3273 6700 -email: ventas@ptm.cl - www.ptm.cl



Manual del usuario | Especificaciones

Tabla del detector y reconocimiento de ritmos de ECG

FVyTV Todos los otros ritmos de ECG
Choque indicado. 329 23
Choque NO INDICADO. 10 454

Sensibilidad: 97,05%.
Especificidad: 95,18%.
Testes realizados con la base de datos MIT-BIH.

Los valores del eje Y estan relacionados a la tension (voltios) y los valores del eje X estan
relacionados con el tiempo (milisegundos).

Energia de 200 J sobre
impedancia de 25 R.

D 500V )( M 2.50ms J(Ch1¥0.00V  <10Hz

Energia de 200 J sobre
impedancia de 50 R.

@ 500V (M 2.50ms J(Ch1¥0.00v  <10Hz

PTM Chile SpA. Representante oficial de instramed en chile
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Energia de 200 J sobre
impedancia de 75 R.

500V M 2.50ms Ch1 ¥ 0.00V <10Hz

Energia de 200 J sobre
impedancia de 100 R.

(@ 500V M 5.00ms (cnv0.00v _ <10Hz

Energia de 200 J sobre
impedancia de 125 R.

[ @D 500V M 5.00ms Ch1 ¥ 0.00V <10Hz

PTM Chile SpA. ficial dei hil
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Energia de 200 J sobre
impedancia de 150 R.

[ @D 500V M 5.00ms Ch1 ¥ 0.00V <10Hz

Energia de 200 J sobre
impedancia de 175 R.

500V M 5.00ms Ch1 ¥ 0.00V <10Hz

PTM Chile SpA.Rep ficial dei hil
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ECG Solamente en los modelos con pantalla LCD

Rechazo de estimulo de
marcapaso:

Seniales de diagnostico
aplicadas a las conexiones
del paciente:

Amplitud maxima de laonda T:

Amplitud minima de la sefal de
ECG:

Tiempo de respuesta del
medidor de frecuencia
cardiaca:

Rechazo de estimulo de marcapaso: estimulos
de marcapaso con anchos entre 0,1 msy 2

ms y amplitud entre £ 2 mV y + 700 mV, son
rechazados en el conteo de latidos cardiacos.
Con relacion al overshoot, atiende al método
Ade la norma AAMI EC13. En el rango de 15
BPM a 350B PM son rechazados los pulsos de
marcapaso.

La sefial eléctrica aplicada al paciente para
diagndstico posee tension DC de 3,3 V, corriente
<10 A e impedancia > 360 KOhms. El circuito
de derivaciones apagadas/supresion de deteccién
activa de ruidos es < 0,2 pA.

Atiende al valor minimo recomendado de rechazo
de la amplitud de laonda T de 1,2 mV.

La amplitud minima de la sefal de ECG del
paciente es de 0,05 mV (50 yV). La operacién con
sefiales de ECG debajo de esta amplitud puede
generar resultados imprecisos.

Responde a un aumento acentuado de 40

BPM en la frecuencia cardiaca dentro de 4,5
segundos. Responde a una caida acentuada de
40 BPM dentro de 4,0 segundos. El tiempo de
respuesta incluye un intervalo de actualizacién
de la pantalla de 0,5 segundo.

@, PTMHealth
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Medidor de frecuencia cardiaca
y respuesta de la frecuencia
cardiaca a ritmo irregular:

Frecuencia cardiaca exhibida:

Tiempo maximo de respuesta
a la taquicardia:

Manual del usuario | Especificaciones

Bigeminismo ventricular:
80 BPM (esperado).

Bigeminismo ventricular alternado lento:
60 BPM (esperado).

Bigeminismo ventricular alternado rapido:
120 BPM (esperado).

Sistole bidireccional:
45 BPM (esperado).

Media de los ultimos 5 intervalos entre los latidos.

El l.on/l.on PRO no posee alarmas, ni limites de
alarmas para taquicardia ventricular.

Electrodos para ECG (adulto o nifio)

Composicion:

Instrucciones de uso:

Precauciones:

Conductor adhesivo con hidrogel y sensor de
plata (Ag/AgCl), libre de latex, biocompatible de
acuerdo con la norma ISO 10993-1.

1) Raspar pelos, limpiar el local y secar con
gasa.

2) Antes de remover la pelicula protectora,
agarrar el cable del ECG al electrodo.

3) Retirar la pelicula del electrodo y colocarlo
en el local presionando firmemente.

No abrir el embalaje antes del uso.

No aplicar los electrodos sobre los pezones,
protuberancia 6sea, cortes, lesiones, cicatrices,
solamente en piel intacta.

Almacenar en temperatura entre 15°C y 40°C.
Producto no estéril de uso unico.

Desechar tras el uso

@ PTMHealth
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Sistema de alarma

El sistema de alarmas del I.on/l.on PRO es constituido de una Unica alarma, segun
la tabla a seguir:

CONDICION DE ALARMA El equipo esta listo para aplicar el choque en el paciente con la energia
previamente establecida en el algoritmo (modo automatico) o con la energia
seleccionada por el operador (modo manual), aguardando apenas que el
operador apriete el boton de choque.

PRIORIDAD DE LA ALARMA Alta.

SENAL DE ALARMA VISUAL Botao de aplicagdo de choque pisca em cor vermelha, na frequéncia de
2 Hz, com ciclo ativo de 50%.

SENAL DE ALARMA VERBAL Indicacion de voz con el siguiente texto: “apriete el boton luminoso para
chocar el paciente”.

POTENCIA SONORA Configurable entre 55 y 80 dB, a través de la aplicaciéon de PC: SoftDEA.

ATRASO EN LA GENERACION DE | Menor que 5 segundos.
LA SENAL DE ALARMA

POSICION DEL OPERADOR El operador debera estar en frente a la faz frontal del aparato, en una
distancia maxima de 50 cm.

Pausa o inactivacion de las senales de alarma

Segun la norma IEC 60601-2-4, no es posible que el operador pause o desactive
las sefiales de alarma para la CONDICION DE ALARMA del aparato.

Verificacion del funcionamiento de la alarma

Es posible verificar el funcionamiento de las sefiales de alarma con la ayuda de
un aparato simulador de ECG, capaz de generar sefiales de fibrilacion ventricular.
Es recomendado que esa verificacion sea hecha por técnico calificado, durante la
manutencion preventiva (véase el capitulo - Inspeccion y mantenimiento).
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Senales de informacion
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El l.on/l.on PRO posee sefales de informacion que pueden ser visuales, auditivos

y verbales.

SENAL DE INFORMACION VISUAL

DESCRIGAO

Indicador del estado operacional.

*

Indicador de bateria en carga/carga completa.

BPM del paciente.

Solamente en los modelos con pantalla LCD

Numero de latidos cardiacos por minuto del paciente
detectados por el equipo.**

Curva de ECG.

Solamente en los modelos con pantalla LCD

Curva de ECG del paciente detectada por el equipo.

Contador de intervalo RCP.

Solamente en los modelos con pantalla LCD

Informa el tiempo transcurrido desde el momento de la
recomendacién del procedimiento de RCP. En el modo
manual, informa el tiempo transcurrido desde la entrada en
este modo.**

Figura ilustrativa de la etapa actual del procedimiento
automatico (apenas modo automatico).

Figura que ilustra al operador cual etapa del procedimiento
automatico el equipo esta realizando en el momento.***

Indicador del nivel de bateria.

Solamente en los modelos con pantalla LCD

Indica visualmente el nivel actual de bateria del equipo.**

Carga selecionada (modo manual).

Solamente en el l.on PRO

Indica visualmente la carga seleccionada por el operador.**

* Ver capitulo “El equipo”, item “Indicador del estado operacional”.
** \ler capitulo “El equipo”, item “Pantalla sensible al toque”.

*** \ler capitulo “Operacién en modo DEA”.

SENAL DE INFORMACION AUDITIVA (BIP)

DESCRIPCION

Metrénomo para compresiones RCP.

El equipo emite un bip en una frecuencia de 100 bips
por minuto, auxiliando el usuario en la realizacion de las
compresiones cardiacas.

Indicador de falla.

Caso presente falla, el aparato ira a emitir un nimero de
bips de acuerdo con la falla*.

* Ver capitulo “El equipo”, item “Indicador del estado operacional”

@ PTMHealth
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IMPORTANTE: todas las senales de informacion auditivas (BIPS) tienen potencia
sonora de 80 dB(A).

El equipo también posee sefiales de informacion verbales. La diferenciacion de las
sefales de informacion verbales y de la sefial de alarma verbal se da de dos formas:

Potencia sonora

Las sefales de informacion verbales siempre estaran por lo menos 6dB(A) debajo
de lo configurado para la sefial de alarma.

Contenido del mensaje

Las sefiales de informaciéon verbales poseen las siguientes mensajes:

Analizando ritmo cardiaco.

Aprete el boton luminoso para dar descarga en el paciente adulto.
Aprete el botdn luminoso para dar descarga en el paciente infantil.
Carga completa.

Choque indicado — no toque en el paciente.

Choque no Indicado.

Conecte las palas en el térax del paciente.

¢ Confirma la seleccién de modo manual?
Descarga de energia interna.

Falla en el auto test.

Limitado hasta 200 Joules.

Modo adulto.

Modo infantil.

Modo manual seleccionado.

No toque en el paciente.

El aparato esta siendo desconectado, presione el botdn para reiniciar la
operacion.

Palas infantiles.
Realice la resucitacion cardiopulmonar por dos minutos.

Tratamiento realizado.

Del Valle Norte 961, Oficina 4707, Huechuraba, Santiago. Chile
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» USB conectada.
* Ventile dos veces.

» Verificar la respiracion o el pulso del paciente. Caso no esté presente, Realice la
resucitacion cardiopulmonar por dos minutos.

» Verifique el pulso.
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Inspeccion y mantenimiento

Mantenimiento preventivo

Instramed recomienda que el equipo sea examinado cada 12 meses por un técnico
capacitado. Se recomienda contactar la fabrica y obtener informaciones sobre
personal capacitado para ejecutar el mantenimiento preventivo.

Es recomendable hacer inspecciones periddicas en el cable de alimentacion
eléctrica del cargador de bateria y en los otros cables y conectores, observando
eventuales rupturas del aislamiento o de los conductores internos.

Se debe verificar, por lo menos cada 30 dias, el estado del indicador de estado de
funcionamiento (véase pagina 20 - Indicador del estado operacional).

Mantenimiento correctivo

Reparaciones en el equipo solamente podran ser hechas por Instramed o por
representante autorizado, bajo pena de pérdida de la validez de la garantia.

No hay partes internas que puedan ser reparadas por el usuario.

ATENCION: es necesario el mantenimiento periédico independientemente de la
frecuencia de uso del equipo.
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Acessorios

Inclusos

e 01 Cargador para cargar la bateria (codigo 13940).
Descripcion: dispositivo para cargar la bateria recargable. Este cargador de
bateria acompanara el producto apenas cuando tuviera bateria recargable.

* 01 Conjunto de palas adhesivas multifuncionales para adultos (c6digo 79047)*.
Descripcion: palas adhesivas desechables para uso en el pecho del paciente
adulto (piel). Estas palas adhesivas pueden monitorear y desfibrilar el paciente.

¢ 01 Kit de primeros socorros (codigo 80023)*.
Descripcion: kit de primeros socorros, conteniendo 1 par de guantes de caucho
no reutilizables, 1 tijera y 1 mascara de RCP no reutilizable para uso del
operador.

e 01 Mochila de transporte (cédigo 14015).
Descripcion: bolsa de transporte, para transportar el l.on/l.on PRO con todos los
accesorios.

e 01 Cable USB A-B (cédigo 10985)*.
Descripcion: cable USB, para conectar el l.on/l.on PRO al computador PC, para
acceder eventos de registro y formas de onda de ECG.

* 01 CD con manuales y software Instramed (c6digo 25277).
Descripcion: CD conteniendo el Manual del Usuario y el software necesario para
acceder los eventos de registro y formas de onda de ECG.

e 01 Guia rapido (c6digo 14002).
Descripcion: copia impresa del guia rapido con funciones principales para el
operador.

¢ 01 de las siguientes baterias:

Recargable Li-lon.
l.on (codigo 14319).
l.on PRO (codigo 14323).

No recargable LiMnO, 1400 mAh.
l.on (cédigo 14317) (consultar disponibilidad).
I.on PRO (codigo 14321) (consultar disponibiidad).

No recargable LiMnO, 2800 mAh.
l.on (cédigo 14318).
l.on PRO (codigo 14322).
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Opcionales

RCP Maestro (cédigo 11066).

Descripcion: dispositivo de monitoreo de la resucitacion cardiopulmonar (RCP)
con informaciones visuales de profundidad y frecuencia de las compresiones
toracicas, con objetivo de aumentar la calidad de la RCP ejecutada por el
operador.

Palas adhesivas multifuncionales para nifios (codigo 79048)*.
Descripcion: palas adhesivas desechables para ser usadas en el pecho del nifio
(piel). Estas palas adhesivas pueden monitorear y desfibrilar el paciente.

Cable de ECG de 3 vias (c6digo 26005)*.
Descripcion: cable de ECG con 3 vias, con apenas la forma de onda de
derivacion D2, con la finalidad apenas del monitor de paciente.

Cargador para cargar la bateria interna (c6digo 13940).
Descripcion: dispositivo para cargar la bateria recargable. Este cargador de
bateria acompaniara el producto apenas cuando tuviera bateria recargable.

Botoén para seleccion de paciente (consulte a Instramed).
Descripcion: permite alternar el modo de operacion del equipo para adulto o
infantil.

Conjunto de asa l.on/l.on PRO (consulte a Instramed).

* Accesorio con certificado separado.

@
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Garantia

A Instramed Industria Médico Hospitalar Ltda. garantiza el

funcionamiento del equipo descrito en este Certificado por un periodo de

12 (doce) meses, contados a partir de la fecha de entrega, contra defectos de
material o de fabricacion que impidan su correcto funcionamiento segun las
especificaciones anunciadas en este manual, cuando y siempre sean respetadas
las condiciones definidas en este Certificado.

Dentro del periodo de garantia, Instramed Industria Médico Hospitalar Ltda., o su
representante, reparara, o, a su criterio, reemplazara componentes con defecto, sin
ningun costo al propietario del equipo.

La presente garantia perdera su validez si el equipo sufre cualquier dafo
provocado por accidente, agentes de la naturaleza, conexion equivocada
en la red eléctrica, uso en desacuerdo con el manual de operaciones o en
condiciones anormales de funcionamiento.

El intento de violar, ajustar o reparar este equipo, por personas no acreditadas
por Instramed Industria Médico Hospitalar Ltda implicara pérdida total de la
garantia. Sucedera lo mismo si hay tachas o adulteraciones en este certificado
de garantia, en la boleta fiscal de compra o en el nimero de serie del aparato.

Instramed Industria Médico Hospitalar Ltda. no se responsabiliza por el uso
inadecuado de este equipamiento, por personas que no estén familiarizadas con su
funcionamiOento o con las técnicas recomendadas en este manual.

EQUIP:

NUMERO DE SERIE:

ADQUIRIDO EN:

FACTURA FISCAL NUMERO:
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