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Uso de la bateria

Primer uso de las baterias recargables

ATENCION: Observe las instrucciones de mantenimiento de la carga de la bateria.

Las baterias de i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO son de Litio-lon (Li-lon) recargables. Antes del
primer uso, el equipo debe recibir una carga de bateria completa. Para eso, debe estar
conectado a la energia eléctrica durante al menos 8 horas.

Para cargar la bateria, desconéctela del i.ON, i.ON PRO o I.ON AUTO vy conecte el cargador
a la parte posterior de la bateria y luego conéctelo a la red eléctrica.

Tiempo hasta la carga completa de la bateria = 5 horas.

ATENCION: el equipo no debe estar conectado al paciente cuando se comunica a través
A de USB con la aplicacion SoftDEA.

ATENCION: el equipo bloquea el funcionamiento del paciente cuando se comunica a
través de USB a un PC.

Ver el Capitulo 2 - INFORMACIONES DE SEGURIDAD
Los equipos i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO funciona solo con bateria.




Uso de la bateria

Uso eventual

Incluso cuando esta apagado (standby), el i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO realiza rutinas
internas de verificacion de estado del equipo. Aunque este procedimiento representa un
bajo consumo de energia, eventualmente sera consumida la carga de la bateria. Por lo
tanto, se recomienda realizar una carga completa de la bateria cada 8 meses.

Reemplazo de las baterias recargables

Cada bateria tiene una vida util determinada, que es la cantidad posible de ciclos
completos de carga y descarga, sin pérdida de rendimiento (consulte las especificaciones
de la bateria en el capitulo 8). Cuando el aparato sufre una caida en el rendimiento de la
bateria, con baja autonomia, solicite al servicio de asistencia técnica de Instramed un
nuevo conjunto.

La bateria se puede retirar por la abertura trasera a través de un sistema de acoplamiento
rapido. Retire la bateria vieja y reponga la bateria nueva, observando la posiciéon de
acoplamiento correcta.

Se recomienda cambiar la bateria cada 2 afios o cuando el tiempo de autonomia
sea menor a 1 hora.




Contenido del embalaje

Elementos incluidos
Al abrir el embalaje, asegurese de que estén presente todos los elementos siguientes:
¢ UnDEAIi.ON,i.ON PRO 0i.ON AUTO Totalmente automatico.
¢ Un par de paletas adhesivas desechables de tamafo adulto.

* Un kit de primeros auxilios, que contenga 1 par de guantes quirurgicas, 1 tijera 'y 1
mascarilla de RCP.

¢ Unabolsa de transporte.
* Un cable USB.

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

Elementos opcionales
* Unafuente para cargar la bateria.
* Un cable para conectar la fuente a la red eléctrica.
* Un par de paletas adhesivas desechables de tamario infantil.
* Cable ECG de 3 derivaciones.

* Accesorio de compresion toracica (CPR Maestro).

Reemplazos

Puedes solicitar a Instramed reemplazos de los siguientes elementos (consulte a Instramed
sobre los valores. pueden aplicarse gastos de envio):

* Reemplazo de baterias.

* Reemplazo de paletas adhesivas para adultos y nifios.

Para solicitar piezas y servicios, pongase en contacto con Instramed: (51) 3073-8200.
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Introduccion
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o

El'i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO son Desfibriladores Externos Automaticos (DEA) de
nueva generacion, que a través de un protocolo de servicios, orientan por voz, realizan
el diagnéstico y consideran las variables clinicas.

Para los modelos i.ON e I.ON PRO, el tratamiento se aplica con solo tocar un botén. En la
version |.ON AUTO, el tratamiento se aplica automaticamente.

Disefiado para atencién de emergencia, es compacto, ligero, robusto y muy facil de usar.

i.ON PRO

La version PRO también ofrece la flexibilidad del modo manual, que permite al profesional de
salud elegir los parametros de aplicacion del tratamiento de descarga, como la seleccién de
carga hasta 360 J.

A través de una pantalla tactil (touchscreen) con excelente contraste y area de
visualizacién, el usuario selecciona el modo de operacion y carga y al mismo tiempo
visualiza la curva de ECG. La interfaz es simple y autoexplicativa.

i.ON AUTO

La version AUTO ofrece un tratamiento de descarga totalmente automatica, sin la necesidad
de presionar el botén de descarga.

Mediante un conteo regresivo, el equipo informa el momento en que la descarga se
entregara.

Si es necesario, se puede cancelar la descarga durante la conteo regresivo.

Caracteristicas

¢ Conexion al PC a través del USB.

¢ Software de conexién, descarga y gestion de datos a través del PC.

* Descarga bifasica.

* Autodiagnéstico automatico de funciones y bateria.

* Facil acceso a las paletas para su uso y sustitucion.

¢ Equipo portatil: puede contar con una asa para su facil transporte .
* Monitoreo de ECG .

¢ Feedback del rendimiento de compresion toracica, usando el RCP Maestro.
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Manual del usuario | Introduccién

* Boton para la seleccion de pacientes.

¢ Semiautomatico (i.ON e i.ON PRO).
Funcionamiento con un solo botén.

* Totalmente automatico (i.ON AUTO).
Aplicacion de tratamiento de descarga totalmente automatica.

Objetivo

El desfibrilador es un aparato usado para tratar las arritmias cardiacas, situaciones en
las que el corazon pierde la capacidad de seguir latiendo regularmente, la sangre deja
de bombearse 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 se encuentran la fibrilacion
ventricular (FV) y la taquicardia ventricular (TV), y el tratamiento mas eficaz para este
tipo de arritmias es la desfibrilacion eléctrica, técnica mediante la cual se aplican
descargas eléctricas en la pared toracica anterior.

Obviamente, el éxito de la desfibrilacion depende de las condiciones metabdlicas del
miocardio. Cuanto mayor es la duracién de la fibrilacion ventricular, mayor es el
deterioro metabdlico y, en consecuencia, menor es la probabilidad de que la descaga
eléctrica la convierta en un ritmo regular.

Sin embargo, si es de corta duracién, como en los casos de paro cardiaco rapido, la
respuesta a la descarga es casi siempre positiva.

Por lo tanto, el factor mas importante para la supervivencia es la velocidad con la que
se aplica el tratamiento, que, idealmente, no deberia tomar mas de cuatro minutos
desde el inicio de la fibrilacion.

Principio
CHOQUE

(bi {8 fasico

La desfibrilacion es la terapia de descarga eléctrica responsable de revertir el paro
cardiaco causado por la fibrilacién ventricular o por la taquicardia ventricular sin pulso.

El 1.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO emplea la tecnologia de DESCARGA BIFASICA que se
caracteriza por una corriente que se libera en una direccion y, después de un periodo
muy corto, se invierte en la direccion opuesta.

Durante la desfibrilacion, todo el miocardio se despolariza brevemente por un fuerte
impulso positivo y otro negativo de intensidad ajustable (Descarga Bifasica Exponencial
Truncado). Este impulso se utiliza para eliminar la fibrilacion arterial, ventricular y los
trastornos ventriculares.

12
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Con respecto al método monofasico, se pueden mencionar las siguientes ventajas de la
tecnologia bifasica:
* Mayor eficacia al final de la fibrilacion ventricular.

* Menos dafio al miocardio por el uso de menor intensidad energética, con atenuacion de
la disfuncién miocardica posterior.

¢ Menor incidencia de refibrilacion.

Fuente: Sociedade de Cardiologia do Estado de S&do Paulo — SOCESP, Revista Socesp
V.11, n° 2.

Criterios de uso

El'i.ON/i.ON PRO/I.ON AUTO, asi como cualquier Desfibrilador Externo Automatico, solo
A deben usarse si se presentan juntos las siguientes circunstancias:

* Victima inconsciente.

¢ No respira.

* Sin pulso.

Otras consideraciones importantes con respecto al uso de i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO:

¢ No es adecuado para nifios menores de un afio.

* Los marcapasos pueden cambiar la eficiencia del equipo.

¢ Los medicamentos en forma de adhesivos deben retirarse antes de la desfibrilacion.

¢ Los pacientes hipotérmicos pueden no responder bien a la desfibrilacion. Una vez

iniciada la extraccion, se debe detener la desfibrilacion.

Usuarios calificados

Se consideraran usuarios calificados aquellos que hayan sido capacitados en una
institucion reconocida en el uso de desfibriladores automaticos y técnicas de RCP -
Reanimacién Cardiopulmonar.

Sobre el manual

La funcion de este manual es explicar el funcionamiento de la serie de desfibriladores
automaticos i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO, alertando al usuario sobre los riesgos de
seguridad.
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Las informaciones contenidas en este manual son de propiedad de Instramed y no
pueden duplicarse en parte o en su totalidad sin la autorizacion por escrito.

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

Este manual es una parte integral del equipo y debe conservarse para futuras consultas.

14



Informaciones de seguridad

Atencion

ﬁ Los siguientes factores pueden provocar una mala interpretacion del ECG:

Paletas mal posicionadas.
Movimientos excesivos del paciente.

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

Interferencia de radiofrecuencia, incluidos los teléfonos moviles.
Exceso de pelo o piel humeda en la regién de aplicacion de los electrodos.
Prendas entre la piel y las paletas.

Los equipos I.ON/i.ON PRO/I.ON AUTO funciona solo con bateria.

Avisos referentes a la ciberseguridad

Restringir el acceso: garantizar que solo el personal autorizado tenga acceso al DEA y
sus datos;

Mantener el software actualizado: aseglrese de mantener el software del
equipo (firmware) siempre actualizado para mitigar posibles vulnerabilidades;

Proteger la transmisién de datos: al transferir datos del equipo al PC, ya sea a
través de USB o loT, asegurese de que el sistema operativo de la computadora esté
actualizado, con el firewall activado y el antivirus actualizado para protegerse contra
amenazas cibernéticas, como ataques de hackers (DoS o Ransomware);

Monitorear el rendimiento regularmente: monitorearmente regularmente el rendimiento
del DEA vy del software SOFTDEA para detectar posibles signos de actividad sospechosa
o ataques de hackers;

Realizar copias de seguridad peridodicas: Realizar copias de seguridad de los datos
procedentes del DEA de forma periddica para garantizar la disponibilidad e integridad
de los datos en caso de falla del sistema o ataques cibernéticos.

Advertencias

IMPORTANTE: Este aparato solo debe ser operado por personal técnico calificado.
Antes de usarlo, lea este manual detenidamente.

ATENCION: no se recomienda para pacientes menores de 01 (un) afio de edad.

ATENCION: Los movimientos del paciente pueden confundir la deteccién correcta del
ritmo y retrasar la terapia. No maniobre al paciente y manténgalo inmévil durante el
analisis del ritmo.

15
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ATENCION: El i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO puede ser utilizado por pacientes mayores
de 01 (un) afno de edad, independientemente de su peso.

ATENCION: Debe colocarse al paciente sobre superficies no conductoras. No utilice
superficies hUimedas o metalicas y, si es necesario, seque el pecho antes de aplicar
la descarga.

ATENCION: No toque al paciente, el equipo, los accesorios ni ninguna superficie
metalica o conductora que esté en contacto con el paciente durante la
desfibrilacion.

ATENCION: el paciente debe estar completamente inmovil durante la fase de analisis
del ritmo cardiaco. No realice masajes cardiacos durante esta fase.

ATENCION: Peligro de explosion si el equipo se opera en la presencia de gases o
liquidos inflamables.

ATENCION: Verifique siempre el estado general del equipo, la bateria y los
accesorios antes de su uso.

AVISO: todo y cualquier reparacion en el aparato solo pueden ser realizados por la
red autorizada de Instramed.

AVISO: el uso del i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO esta restringido a un paciente a la vez.

AVISO: las piezas aplicadas estan protegidas contra la descarga de desfibrilacion.
Durante la descarga puede haber variacion de la linea base.

AVISO: Evite conectar al paciente a varios equipos a la vez. Los limites de corriente
de fuga pueden excederse.

AVISO: las partes aplicadas destinadas a entrar en contacto con el

paciente han sido evaluados y estan de acuerdo con las orientaciones y principios
de la norma ISO 10993-1.

AVISO: Al retirar el equipo de su embalaje, verifique cuidadosamente si hay alguna
anomalia o daio visible en el aparato o sus accesorios, causado por un impacto o
una manipulacion incorrecta durante el transporte. En caso de irregularidad,
poéngase en contacto con Instramed.

AVISO: Los accesorios desechables y cualquier otro componente deben desecharse
de acuerdo con las normas de eliminacion de desechos hospitalarios.

AVISO: No modifique este equipo sin la autorizaciéon de Instramed.

ATENCION: el equipo no debe estar conectado al paciente cuando se comunica a
través del USB con la aplicacion SoftDEA.

ATENCION: el equipo bloquea el funcionamiento del paciente cuando se comunica a
través de USB a un PC.

ATENCION: el i.ON/i.ON Pro/i.ON AUTO fue disefiado para no tener piezas o piezas
pequeiias sueltas, pero si alguna se suelta, existe el riesgo de asfixia por ingestién o
inhalacién, asi que mantenga el equipo y sus materiales fuera del alcance de los
ninos.
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AVISO: El i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO y sus accesorios estan libres de latex y
A componentes que causan alergias.
ATENCION: el i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO puede sufrir interferencias o verse afectado
su rendimiento si esta cerca de fuentes de calor o humedad, por ejemplo, cerca de
calentadores, equipos de cocina o areas abiertas. Para ello, trate de mantener el
i.ON/i.ON PROJi.ON AUTO en areas protegidas de estas condiciones para garantizar
su perfecto funcionamiento.

Efectos adversos o colaterales

Pueden producirse quemaduras superficiales en la piel del paciente en la regiéon de contacto
con los electrodos. Para disminuir el efecto, aplique las paletas después de retirar el sobre
de proteccién y fijelas firmemente a la piel del paciente.

Posibilidad de quemaduras superficiales en la piel. Para disminuir el efecto, en caso de
paletas adhesivas, apliquelas inmediatamente después de retirar el sobre de proteccion y
fijelas firmemente a la piel del paciente. La piel del paciente debe estar seca.

Posibilidad de reducir la eficiencia del tratamiento. La piel del paciente debe estar seca, de lo
contrario puede producirse una fuga de la descarga eléctrica. Nunca aplique gel conductor.

Posibilidad de piel rojiza y/o magullada en el lugar de aplicacién (térax) mediante el uso de
RCP MAESTRO. Se recomienda para casos de maniobras de reanimacién de alta duracion,
el uso de una gasa entre la piel y el RCP MAESTRO.

Posible piel QUEMADA/ENROJECIDA debido a ALTA TENSION y ALTA

CORRIENTE aplicada. La lesion puede volverse mas grave a medida que avanza el numero
de descargas aplicadas.

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

Los electrodos degradados o sueltos pueden afectar el rendimiento del equipo, con la
posibilidad de reducir la eficiencia o la imposibilidad del tratamiento.

Los efectos de animales o plagas, como pajaros, roedores, entre otros, pueden causar
perforacion, interrupcion de conexiones o pérdida de contacto,

comprometiendo el rendimiento del equipo. Para eso, trate de mantener el i.ON/i.ON
PRO/i.ON AUTO en areas protegidas de estas condiciones para garantizar su perfecto
funcionamiento.

El'i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO tiene colores vivos para facilitar la identificacion en situaciones
de necesidad, por otro lado, puede ocurrir para llamar la atencién de los nifios. Para evitar el
riesgo de asfixia o degradacién del rendimiento del equipo, manténgalo fuera del alcance de
los nifios.

17



Manual del usuario | Informaciones de seguridad

Normas

El 1.ON/i.ON PRO/i.ON auto ha sido disefiado siguiendo las normas nacionales e
internacionales de rendimiento y seguridad y entre ellos se encuentran:

* NBRIEC 60601-1 - Equipo electromédico - Parte 1: Requisitos generales para la
seguridad basica y el rendimiento esencial.

* NBRIEC 60601-1-2 - Equipo electromédico - Parte 1-2: Requisitos generales de
seguridad basica y rendimiento esencial - Norma colateral: Compatibilidad
electromagnética - Requisitos y ensayo.

* NBRIEC 60601-1-6 - Equipo electromédico - Parte 1-6: Requisitos generales de
seguridad basica y rendimiento esencial - Norma colateral: Usabilidad.

* NBRIEC 60601-1-8 - Equipo electromédico - Parte 1-8: Requisitos generales de
seguridad basica y rendimiento esencial - Norma colateral: Requisitos generales,
ensayos y orientaciones para sistemas de alarma en equipos electromédicos y
sistemas electromédicos.

* NBR IEC 60601-1-9 - Equipo electromédico - Parte 1-9: Prescripciones generales para
la seguridad basica y el rendimiento esencial - Norma colateral: Prescripciones para un
proyecto eco-responsable.

* NBRIEC 60601-1-11 - Equipo electromédico Parte 1-11: Requisitos generales de
seguridad basica y rendimiento esencial - Norma colateral: Requisitos para equipos
electromédicos y sistemas electromédicos usados en ambientes domésticos de
cuidado a la salud.

* NBRIEC 60601-1-12: Equipos electromédicos - Parte 1-12: Requisitos generales de
seguridad basica y rendimiento esencial — Norma colateral: Requisitos para equipos
electromédicos y sistemas electromédicos destinados a su uso en entornos de
servicios médicos de emergencia.

* NBRIEC 60601-2-4 - Equipo electromédico - Parte 2-4: Requisitos particulares para la
seguridad basica y el rendimiento esencial de los desfibriladores cardiacos.

¢ O IEC equivalentes.

Las versiones actuales de las normas se pueden consultar en el Certificado de
Conformidad del producto, disponible en el sitio web
www.instramed.com.br/certificados.

Todos los equipos Instramed que tienen modo DEA se fabrican de acuerdo con
el protocolo actualizado de la American Heart Association (AHA) de 2020 y de la
European Resuscitation Council (ERC) 2021.
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Cuidados con el aparato

No cologque el equipo en una posicién que permita que caiga sobre el paciente y no
levante el equipo a través de los cables o conexiones.

Coloque los cables conectados al paciente de tal manera que restrinja la posibilidad de
estrangulacion del paciente.

Mantenga el aparato y sus accesorios siempre limpios y en buenas condiciones de
conservacion.

En caso de caidas, el equipo tiene una resistencia de caidas de hasta 1,50 metros, lo
suficiente para prevenir riesgos inaceptables. Si las caidas son mayores de lo permitido
o se sospecha de dafios externos, no utilice el equipo.

Limpieza
Instramed recomienda limpiar el equipo mensualmente y sus accesorios en cada cambio
de paciente, o en periodos mas cortos siempre que haya evidencia de suciedad o
contaminacion.

LIMPIEZA DEL EQUIPO

¢ Desconecte el aparato de la red eléctrica antes de limpiarlo.

¢ Limpie la parte externa del aparato con un pafio ligeramente humedecido con agua
(casi seco) y jabon liquido neutro hasta que toda la superficie esté libre de suciedad.
No permita en ningin momento que los agentes de limpieza o el agua entren en las
ranuras del gabinete, la pantalla y en las aberturas de los conectores.

* Repita el procedimiento solo con el pafio ligeramente humedecido en agua (casi
seco) para eliminar los residuos de jabon.

¢ Seque el equipo con un pafio limpio y seco.

* Realice el procedimiento a temperatura ambiente.

LIMPIEZA DE LOS ACCESORIOS

Para cable de ECG

* Limpie el cable, la caja de conexion y las superficies de contacto con el paciente con
un pafio suave humedecido con agua o una solucién de desinfeccidn neutra, seque
el cable para volver a usarlo.

¢ Lalimpieza debe ser periédica.

* Mantenga los enchufes de los cables secos, ya que un enchufe humedecido puede
causar algun tipo de falla.
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Para el CPR MAESTRO

* Humedezca un pafio con agua limpia y detergente neutro y limpie el dispositivo hasta
que se elimine toda la suciedad.

* Use un segundo pafio seco para eliminar el exceso de liquido y/o espuma.
* Humedezca un tercer pafio con alcohol de 70° y limpie ligeramente sobre el producto.

RECOMENDACIONES IMPORTANTES

ﬁ * Nunca sumerja en liquidos, ni tampoco derrame algun liquido sobre las partes del
equipo.

* No utilice ningun otro producto de limpieza no recomendado en este manual.

ATENCION: NUNCA esterilice ninguna parte del equipo, independientemente del
método de esterilizacion, ya que este proceso danaria la estructura mecanica y
comprometeria el funcionamiento del producto.

Las recomendaciones citadas arriba garantizaran que el aparato resista, sin danos
ni deterioro de los factores de seguridad, el proceso de limpieza necesario.

Conexion con otros aparatos

Al conectar el i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO a cualquier instrumento, verifique el correcto
funcionamiento del equipo antes de su uso clinico.
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Eliminacién del equipo

Segun lo dispuesto en la legislacion ambiental brasilefia, los equipos y sus partes que ya
no tienen mas condiciones de uso deben enviarse al fabricante para su destino final
adecuado, preservando asi los recursos naturales y contribuyendo a la conservacion del
medio ambiente.

Para la eliminacion de productos de la marca Instramed, contactenos a través de los
teléfonos disponibles en el sitio web www.instramed.com.br o por el correo
electronico qualidade@Ilnstramed.com.br.

Evite la contaminacion del medio ambiente, las personas u otros equipos asegurandose de
descontaminar adecuadamente el equipo antes de desecharlo.

Para los paises que siguen la Directiva Europea, consulte 2002/96/CE. Para otros paises,
consulte las regulaciones locales para la eliminacion adecuada de los residuos.

Precauciones

A\

Peligro de EXPLOSION: No use el i.ON/i.ON PRO/I.ON AUTO en presencia de
anestésicos inflamables.

Riesgo de DESCARGA ELECTRICA: nunca abra el aparato, cuando sea necesario
debe ser realizado por personal calificado.

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

Este equipo ha sido disefiado para proporcionar resistencia a las interferencias
electromagnéticas. Sin embargo, el funcionamiento de este dispositivo puede verse
afectado en la presencia de fuertes fuentes de interferencia electromagnética o de
radiofrecuencia, como teléfonos méviles, radio comunicadores, etc.
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Clasificacion y simbologia

Simbolo

Descripcion

Siga las instrucciones de uso.

ATENCION.

Simbolo general de advertencia.

Advertencia: voltaje peligroso.

AP BPEO

Conector de la fuente de alimentacion.

[

Radiacion no ionizante.

Conector USB.

Mantenga este lado hacia arriba.

Equipo fragil.

Apilamiento maximo 4 unidades.

Manténgalo protegido de la lluvia.

Limites de temperatura de almacenamiento.
Se usan las normas EN 60601-1 (IEC 60601-1) e ISO 15223 como referencia para las simbologias.

Limites de temperatura de funcionamiento.
Se usan las normas EN 60601-1 (IEC 60601-1) e ISO 15223 como referencia para las simbologias.

Presion atmosférica minima y maxima.

Humedad relativa minima y maxima.

Papel reciclable.

Residuos de aparatos eléctricos y electrénicos.
Eliminacién separada de otros objetos.

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

Solo para uso interno.

Corriente continua.
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Pieza aplicada tipo CF a prueba de desfibrilacion.

"Encendido"/"Apagado" ("push-push").

Fabricante.

Representante en la Comunidad Europea.

o

Numero de serie.

o—(—™0

Polaridad eléctrica de la fuente de alimentacion de la bateria recargable.

No contiene LATEX de goma natural.

No reutilizar.

No estéril.

® > 694

Evite de usar si el embalaje esta dafiado.

N
7P

Mantenga lejos de la luz solar.

R Ea
"
T8

Limites de temperatura de funcionamiento de las paletas adhesivas.

Consultar las instrucciones de uso.

Codigo de lote.

-
3
m

Numero de catélogo.

=

Fecha después de la cual no se debe usar el producto.

Se utilizaron como referencia para los simbolos las normas EN 60601-1 e ISO 15223.
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El equipo

Panel frontal - modelos i.ON e .ON PRO con pantalla LCD

1. Pantalla tactil: presenta informaciones 5. Micrc’)fono.

operativas y permite la interaccion manual

con el equipo. 6. Boton para la seleccion de pacientes
2. Indicador del estado operativo. 7. Conjunto de asa.
3. Altavoz.

4. Boton de inicio.

En las siguientes paginas encontraras la descripcion detallada de cada componente del
panel frontal.
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Pantalla tactil
* Modelo i.ON (con pantalla LCD)

El .ON muestra los siguientes elementos en la pantalla cuando se conecta al paciente:

5 | wnge |
BPM 80 00:19

Descargas: 0% 00:00:20

Derivacion D2

1. Frecuencia cardiaca por minuto. 4. Estado de la bateria.

2. Contador de intervalos de RCP: 5. Mensaje de orientacion.
cuenta el intervalo entre la
aplicacion de las descargas, 6. Curva de ECG.
asistiendo en la técnica de masaje
RCP (reanimacion 7. Icono indicativo de la etapa de
cardiopulmonar). desfibrilacion.

3. Contador de descargas: muestra el
total de desfibrilaciones realizadas
con éxito.
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¢ Modelo I.ON PRO - Modo automatico

De forma predeterminada, el equipo inicia el funcionamiento en MODO AUTOMATICO. En
esta configuracion, el i.ON PRO muestra los siguientes elementos en la pantalla cuando se
conecta al paciente:

BPM 80
Descargas:

Manual

jAnalizando...
No tcque al paciente!

2
-N-%
¢z
(o)

. Frecuencia cardiaca por minuto.

. Contador de descargas: muestra el

total de desfibrilaciones realizadas
con éxito.

. Cronometro general: muestra el

tiempo total del aparato encendido.

. Contador de intervalos de RCP:

cuenta el intervalo entre la
aplicacion de las descargas,
asistiendo en la técnica de masaje
RCP (reanimacion
cardiopulmonar).

© ® N o O

Estado de la bateria.

Mensaje de orientacion.

Boton de acceso en modo manual.
Curva de ECG.

Icono indicativo de la etapa de
desfibrilacion.
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¢ Modelo I.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 adecuada
segun el tipo de paciente, sin la intervencion o la orientacion del i.ON PRO. La carga de la
energia, el momento de aplicacion de la descarga y el intervalo de la RCP también seran
responsabilidad del usuario.

& &

Manual Auto 1

Carna:

200J |

1. Frecuencia cardiaca por minuto. 6. Selectores de carga: Utilice estos
botones para ajustar la carga J.
2. Contador de descargas: muestra el
total de desfibrilaciones realizadas 7. Carga seleccionada.
con éxito.
8. Curva de ECG.
3. Cronémetro general: muestra el
tiempo total del aparato encendido. 9. Botén de acceso en modo
automatico.
4. Contador de intervalo RCP: en
modo manual este indicador 10.Cargar: Carga la energia
realiza el conteo de forma seleccionada.
continua, desde el inicio de la
operacion. 11.Cancela: cancela la carga
almacenada. La carga se puede
5. Estado de la bateria. cancelar en cualquier momento, lista
0 no.
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Panel frontal - modelo i.ON sin pantalla LCD

STATUS

1. LEDs indicativos de la etapa de 5. Microfono.
servicio.

6. Boton para la seleccion de pacientes
2. Indicador del estado operativo.

7. Conjunto de asa. (0P|
3. Altavoz. &
4. Boton de inicio.

En las siguientes paginas encontraras la descripcion detallada de cada componente del
panel frontal.
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Panel frontal - i.ON modelo AUTOMATICO con pantalla LCD

STATUS

1. Pantalla LCD: Muestra informaciones 5. Micréfono .
operativas. .
6. Boton para la seleccion de pacientes 0P
2. Indicador del estado operativo.
7. Conjunto de asa.
3. Altavoz.

4. Boton para encender el equipo, apagar
el equipo o cancelar la alimentacion.

En las siguientes paginas encontraras la descripcion detallada de cada componente del
panel frontal.
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* Modelo i.ON AUTO (con pantalla LCD)

Eli.ON AUTO muestra los siguientes elementos en la pantalla cuando se conecta al paciente:

Derivacion D2

1. Frecuencia cardiaca por minuto. 4. Estado de la bateria.

2. Contador de intervalos de RCP: 5. Mensaje de orientacion.
cuenta el intervalo entre la
aplicacion de las descargas, 6. Curva de ECG.
asistiendo en la técnica de masaje
RCP (reanimacion 7. Icono indicativo de la etapa de
cardiopulmonar). desfibrilacion.

3. Contador de descargas: muestra el
total de desfibrilaciones realizadas
con éxito.

En las siguientes paginas encontraras la descripcion detallada de cada componente del
panel frontal.
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Panel frontal - Modelo i.ON AUTO sin pantalla LCD

1. LEDs indicativos de la etapa de 5. Micréfono  [OF).
Servicio.

6. Botdn para la seleccion de paciente.
2. Indicador del estado operativo.

7. Conjuntode asa [0P).
3. Altavoz.

4. Botdn de inicio.

En las siguientes paginas encontraras la descripcion detallada de cada componente del
panel frontal.
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1 - Pictogramas de instruccién
* Modelo i.ON e i.ON AUTO sin pantalla LCD

En los modelos i.ON e i.ON AUTO sin pantalla LCD, la etapa de servicio se presenta
mediante la indicacién del LED encima del pictograma.

INSTRAMED

* Modelo i.ON PRO e i.ON AUTO con pantalla LCD

En el i.ON PRO e i.ON AUTO con pantalla LCD, el pictograma se mostrara en la pantalla
LCD.

Manual Auto

Siga as instrugoes:
Coloque as pas no paciente.
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2 - Indicador de estado operativo

Eli.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO realiza una autoprueba semanal completa como estandar,
eso permite al usuario a conocer el estado operativo del equipo. Este estado se informa a
través del indicador visual (ver la pagina siguiente), mensajes de voz y sefiales sonoros.

La autoprueba también se realiza cuando el aparato esta encendido. Si se encuentra
algun problema, se emite el mensaje de voz "Falla de autoprueba", junto con la indicacion
visual de la falla.

El usuario puede configurar la frecuencia de la autoprueba como diaria, semanal o
mensual, con ajuste del tiempo de ocurrencia de la prueba, a través del SoftDEA.

INDICADOR VISUAL

Los LED del indicador visual parpadean cada 5 segundos para informar los siguientes
estados.

Indica que el aparato esta operativo y listo para su uso.

Indica que el aparato NO TIENE SUFICIENTE CARGA DE

BATERIA PARA FUNCIONAR o tiene otro defecto interno.

En caso de que la bateria no sea recargable, reemplacela
. . inmediatamente. En caso de bateria recargable, cargue la
bateria inmediatamente. Después de cambiar o recargar la
bateria, encienda el equipo para realizar la autoprueba. Si
el indicador permanece en rojo, comuniquese con la
asistencia técnica de Instramed o con la red autorizada.
Indica que el aparato NO TIENE SUFICIENTE CARGA.

Indica que el aparato NO TIENE SUFICIENTE CARGA DE

BATERIA PARA FUNCIONAR o tiene otro defecto interno.

En caso de que la bateria no sea recargable, reemplacela
. . inmediatamente. En caso de bateria recargable, cargue la
bateria inmediatamente. Después de cambiar o recargar la
bateria, encienda el equipo para realizar la autoprueba. Si
el indicador permanece en rojo, comuniquese con la
asistencia técnica de Instramed o con la red autorizada.
Indica que el aparato NO TIENE SUFICIENTE CARGA.
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OBSERVACION: INCLUSO DESPUES DE QUE LA BATERIA HAYA SIDO
COMPLETAMENTE CARGADA, el indicador de estado operativo puede seguir
mostrandose @ durante algin tiempo.

La pantalla solo cambiara de @ o0 O cuando el equipo realice la rutina de
autoprueba o si el aparato se enciende/apaga por la accion del operador.

ATENCION: recuerde verificar, al menos cada 30 dias, el estado del indicador
de estado operativo.

INDICADOR SONORO

Junto con la indicacion visual, el i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO permite "pitidos" electrénicos en
caso de falla.

ATENCION: el equipo no se enciende si la bateria esta descargada o tiene una falla
general. En este caso, solo se emitira el aviso sonoro.

3 -Altavoz

Eli.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO es un equipo altamente sofisticado que, desde el momento
en que se activa, evalua las etapas de la operacion y el estado del paciente. Basado en
este analisis, el aparato orienta al usuario a través de comandos verbales que pueden ser
advertencias, instrucciones o mensajes de estado. Por lo tanto, es fundamental que el
altavoz del aparato no esté obstruido y que el aparato esté en una posicién que
permita al usuario escuchar las instrucciones.

ATENCION: No use el aparato dentro de bolsas que puedan impedir que el
operador escuche las instrucciones habladas.
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4 - Botén de inicio

Eli.ON, i.ON PRO e i.ON AUTO ofrecen una tecnologia unica que permite operar el
aparato con un solo botén, de forma completamente segura.

Para el i.ON e i.ON PRO:

Enciende Aplica descarga
1¢'Pulsado 2¢'Pulsado

El botén de inicio concentra las funciones de:
¢ Encender el equipo.
* Inicializacion del proceso automatico de evaluacion clinica del paciente.

* Aplicacién de terapia de descarga (activa solo cuando la evaluacion clinica
automatica del paciente indique la necesidad).
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Para el i.ON AUTO:

v v

Enciende Cancela la descarga

Presion tnica

El botén de inicio concentra las funciones de:

¢ Encender el equipo.

¢ Inicializacion del proceso automatico de evaluacion clinica del paciente y aplicacion
automatica de terapia de descarga (activo solo cuando la evaluacion clinica
automatica del paciente indique la necesidad).

¢ Durante el conteo regresivo, es posible cancelar la descarga si es necesario.

Mas informaciones en el capitulo 4.

NOTA: no es necesario apagar el equipo. Después de un periodo de 45
segundos después de retirar las paletas del paciente o desconectar las paletas,
el aparato se apaga, conservando la bateria. En este momento, oiras el
mensaje: "El aparato se estda apagando. Presione el boton para reiniciar la

operacion".

Aun asi, hay dos formas de apagado manual: presione el botén de inicio
durante tres segundos y retire las paletas (después de 45 segundos sin las

paletas, el equipo se apagara automaticamente).
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5 - Micréfono

Eli.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO tiene funcionalidad de almacenamiento de sonido ambiental.
La capacidad maxima de almacenamiento del sonido ambiental es de 10 horas.

Los audios almacenados se pueden transferir a la computadora empleando el SoftDEA
(consulte el capitulo 11).

6 - Boton para la seleccion de pacientes

Al usar los electrodos destinados a adultos, es posible cambiar el modo de funcionamiento
del equipo para adultos o nifios a través del botén de seleccién del paciente.

La seleccién del tipo de paciente se indica a través de los LED en el centro de los
pictogramas, seguido del mensaje de confirmacion del modo adulto/modo nifio.

1. Modo adulto.

2. Modo nifio.

En el caso de que el i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO identifica la conexion de electrodos

nifios, el modo nifio se selecciona automaticamente y aparece el funcionamiento del
botdn de seleccion del paciente.
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Conectores laterales

1. Conector de las paletas desechables.
2. Conector RCP Maestro.

3. Conector ECG (solo en los modelos con pantalla LCD).

1 - Conector ECG
Se utiliza para la conexion del cable de ECG

(consulte el capitulo 8).

2 - Conector RCP Maestro

Se usa para conectar el accesorio RCP Maestro
(consulte el capitulo 9).

3 - Conector de paletas desechables

Se usa para conectar las paletas desechables al equipo.

ATENCION: Siempre al cambiar el conjunto de la paletas, recuerde de mantener
el nuevo par ya conectado.

ATENCION: las paletas desechables tienen una validez definida. Verifique la
fecha de caducidad en el recinto y, si no se ha usado dentro de este periodo,
sustituyalo por un par nuevo.

ATENCION: solo use paletas originales, proporcionadas por Instramed. El
incumplimiento de esta recomendacion puede impedir el funcionamiento del
equipo.
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Conectores traseros

1. Compartimento de la bateria.

2. Conector USB.

1 - Compartimento de la bateria

Alberga la bateria del equipo cuando esta conectada.

ATENCION: en caso de reemplazo de la bateria, debe realizarse con la
reposicion original de Instramed a través de la red autorizada.

2 - Conector USB

Se usa para conectar el equipo a un PC (consulte el capitulo 10).
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Carga de la bateria

Para cargar la bateria recargable, simplemente retirela del equipo y conéctela al cargador
usando la entrada que se indica a continuacion.

Bateria Lidon
Recamegavel

O=6c=0)
8 s = I TTTTT IR TTTT ]

Descricio do produlo: o de Bateraonon PRO.
Codigaeerénc defabricante: 153V1834
Responsavel Técnico: Diogo Scolan (CREA: RS133681)

ion ion INsSTRAMED

1. Conector para el cargador de bateria.

INDICADORES VISUALES

Los indicadores visuales del proceso de carga de la bateria se pueden encontrar en el

cargador.
ion ion INsTRAMED
1. LED DE LA BATERIA 2. LED DE RED
ENCENDIDO: indica que la bateria se ENCENDIDO: indica que el
esta cargando. aparato esta conectado a la red

eléctrica.
APAGADO: indica la carga completa.
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Funcionamiento en modo DEA

Cuando esta en modo DEA (desfibrilador externo automatico), el i.ON,

i.ON PRO e i.ON AUTO realizan las operaciones de identificacion de arritmias y seleccion
de energia automaticamente. El funcionamiento del i.ON/i.ON PRO en modo DEA estéa de
acuerdo con las Directivas de American Heart Association 2015.

A continuacién encontraras una introduccién simplificada de su funcionamiento. Asegurese
de memorizar cuidadosamente la guia detallada en las siguientes paginas antes de usar el
aparato.

El equipo evalla el
2 estado del paciente. 4

Coloque las paletas Evaluacion
sobre el paciente. completa: jDescarga
recomendada!
Pulse el Presione el
botén para boton para
iniciar el aplicar la
ciclo. descarga.
1 6 5

Descarga aplicada: Iniciar RCP
(Reanimacién Cardiopulmonar).

La energia suministrada esta preestablecida de fabrica de acuerdo con los
valores a continuacion. El operador solo puede cambiar este protocolo usando
el SoftDEA (consulte el capitulo 11).

Para electrodos adulto: 12 descarga 150 J y las siguientes 200 J.
Para electrodo nino: 50 J, 70 J y 100 J.
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Paso 1

Antes de iniciar el funcionamiento, llame al servicio de emergencias.

Si las paletas desechables alin no estan conectadas al i.ON o I.ON PRO,
conéctelas insertando el conector en el enchufe del lado derecho del aparato.

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

ATENCION: Este aparato contiene sistemas electrénicos de seguridad y no
funcionara en situaciones no indicadas.

ATENCION: Verifique el estado del paciente. Use el aparato solo si la victima
no respira.
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Paso 2

Retire las paletas del embalaje y la pelicula que protege el adhesivo.

Coléquelas en el paciente como muestra la figura arriba, manteniendo la parte
adhesiva en contacto con la piel.

Este posicionamiento permite que la corriente eléctrica circule de una paleta a otra,
para cubrir toda la caja toracica.

ATENCION: el area de contacto con las paletas debe estar muy seca.

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

ATENCION: Las paletas deben aplicarse directamente sobre la piel. NO coloque
las paletas sobre la ropa.

ATENCION: las paletas adhesivas son desechables y de un solo uso y no se
pueden reutilizar bajo ninguna circunstancia.

ATENCION: después de abrir la envoltura, las paletas adhesivas deben usarse
dentro de las 24 horas.

ATENCION: en caso de uso durante periodos prolongados, las paletas
adhesivas deben reemplazarse cada 24 horas.
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Paso 3

Analizando la
frecuencia
cardiaca...

Presione el botén "INICIO".

Eli.ON/i.ON PRO entrara automaticamente en el modo de analisis de frecuencia
cardiaca e iniciara comandos vocales, de forma clara y pausada, para que el usuario
pueda comprender completamente. Las indicaciones visuales de cada etapa también se
mostraran en la pantalla LCD o se sefalizaran mediante LED indicativos, dependiendo
del modelo.

ATENCION: el paciente debe estar en una superficie fija. Cualquier movimiento
durante el proceso de evaluacion clinica dara lugar a lecturas erroneas.

ATENCION: las paletas son desechables y se pueden usar en un solo paciente
a la vez. Recuerde mantener los pares de repuesto siempre al lado del aparato.

Para los repuestos, comuniquese con Instramed.
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Passo 4

Descarga indicada.
iNo toque al
paciente!

Pulse el boton
luminoso para
descargar al
paciente:
adulto/nifio.

Si se detecta la necesidad de una descarga, el simbolo de descarga parpadeara y el aparato
le pedira al usuario que vuelva a presionar el boton de inicio.

Presione de nuevo el botén "INICIO".

Se aplicara la descarga.

ATENCION: el usuario no debe tocar al paciente ni superficies
conductoras en contacto con él durante la aplicacion de la descarga, con
el riesgo de recibir una descarga eléctrica potente.

ATENCION: Desconecte otros equipos que no tengan proteccion de
desfibrilacion antes de desfibrilar.

Si las lecturas clinicas indican que no se recomienda la desfibrilacién, el aparato
mostrara "DESCARGA NO INDICADA".

Verifique sino se ha producido movimiento del paciente durante el periodo de andlisis. Si
es asi, reinicie el proceso. De lo contrario, inicie el procedimiento de
RCP - Reanimacion cardiopulmonar.

Paso 5

Después de la descarga, inicie la técnica de RCP - Reanimacion cardiopulmonar
(consulte el capitulo 9).
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Diagrama simplificado de atencion para adultos

PROFESIONAL DE LA SALUD

Asegurarse de que el paciente, el profesional de la salud y otras personas involucradas

A estén a salvo.

Inicio del servicio

+ Consciente Verificar el estado
+ Jadeante del paciente

Respiracion
Espera la llegada del ausente o anormal
equipo de emergencias Llamar a emergencia
con desfibrilador

No responde/esta
ausente. Un profesional
experimentado puede
controlar el pulso

Colocar al paciente en
un lugar plano, seco
y estable

+ Colocar las paletas
+ Activar .ON/i.ON PRO

i.ON/i.ON PRO
evallia el estado
del paciente

Reinicia el ciclo Reinicia el ciclo

Descarga

Descarga no
recomendada

recomendada

No recupera el retorno de
la circulacion espontanea
y de la respiracién RCP durante 2 minutos,
protocolo 30:2

* Algjese del paciente
+ Activar el BOTON DESCARGA

No recupera el retorno de
la circulacion espontanea
y de la respiracion

Descarga
aplicada
Retorno de la
circulacion y
respiracion
espontaneas

RCP durante 2 minutos,
protocolo 30:2

Espera la llegada del
equipo de emergencias Retorno de la
circulacion y

respiracion
espontaneas

Espera la llegada del
equipo de emergencias
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USUARIO SIN EDUCACION SUPERIOR EN MEDICINA,

CON CAPACITACION EN EL USO DE DESFIBRILADORES AUTOMATICOS Y TECNICAS DE RCP

A\

No recupera el retorno de
la circulacion espontanea
y de la respiracion

Asegurarse de que el paciente, el profesional de la salud y otras personas involucradas
estén a salvo. Las compresiones toracicas deben iniciarse preferiblemente, ANTES de la
llegada del desfibrilador.

Inicio del servicio

+ Consciente Verificar el estado
+ Jadeante del paciente

No responde con
Espera la llegada del respiracion ausente o
equipo de emergencias anormal

Llamar a
emergencias

Colocar al paciente en
un lugar plano, seco y
estable

Si el desfibrilador no ha

llegado, iniciar el RCP,
protocolo 30:2

Con desfibrilador:
+Posicionar las paletas
+Encender i.ONi.ON PRO

1.ONALON PRO
evalla el
estado del
paciente

Reinicia el ciclo Reinicia el ciclo

Descarga no Descarga
recomendada recomendada

RCP durante 2 « Algjese del paciente
minutos, protocolo 30:2 + Activar el BOTON DESCARGA
No recupera el retorno de

la circulacion espontanea
Descarga y de la respiracion
aplicada
Retorno de la
circulacion y
respiracion RCP durante 2 minutos,
espontaneas protocolo 30:2

Espera la llegada del
equipo de emergencias Retorno de la
circulacion y

respiracion

espontaneas

Espera la llegada del
equipo de emergencias
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Diagrama simplificado de servicio para nifios

USUARIO SIN EDUCACION SUPERIOR EN MEDICINA,
CON CAPACITACION EN EL USO DE DESFIBRILADORES AUTOMATICOS Y TECNICAS DE RCP

estén a salvo. Las compresiones toracicas deben iniciarse preferiblemente, ANTES de la

f Asegurarse de que el paciente, el profesional de la salud y otras personas involucradas
llegada del desfibrilador.

Inicio del servicio

+ Consciente Verificar el estado
+ Jadeante del paciente

No responde con
respiracion ausente o
anormal

Espera la llegada
del equipo de
emergencias

Llamar a
S EVE

Si el usuario es competente,
proporcione 5 respiraderos de
rescate

Colocar al paciente en un lugar
plano, seco y estable

s palas - Si el LON dispone de un botén

infantiles de seleccion de paciente, el
+ Encender i.ON/.ON PRO usuario puede seleccionar la
+ Sielusuariono dispone de palas reduccion de energia para

ifios, utii it nifios, incluso con cuchillas de
para nifios, utiice palas para adultos i

Caso o desfibrilador ndo

tenha chegado, inicie
RCP, protocolo 15:2

i.ON/i.ON PRO
avaliao o estado
do paciente

Reinicia el ciclo Reinicia el ciclo

Descarga no
recomendada

Descarga

No recupera el retorno de recomendada

la circulacion espontanea
y de la respiracion RCP durante 2
minutos, protocolo 30:2

« Algjese del paciente
+ Activar el BOTON DESCARGA

No recupera el retorno de
la circulacion espontanea
y de la respiracion

Descarga
aplicada

Retorno de la
Espera la llegada del circulacion y

equipo de emergencias respiracion RCP durante 2 minutos,

protocolo 15:2

espontaneas

Retorno de la
circulacion y Espera la llegada del
respiracion equipo de emergencias

espontaneas
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Funcionamiento en modo DEA version totalmente
automatica

Eli.ON AUTO permite el funcionamiento en modo totalmente automatico. En esta version,
el equipo analiza y, cuando es necesario, carga y aplica la energia automaticamente, sin
interaccion del usuario con el equipo. Es posible cancelar una descarga que esta conteo
regresivo.

A continuacién encontraras una introduccién simplificada de su funcionamiento. Asegurese
de memorizar cuidadosamente la guia detallada en las siguientes paginas antes de usar el
aparato.

El equipo evalla el
2 estado del paciente. 4

solo
i.ON AUTO

Coloque las paletas
sobre el paciente.

Pulse el
botén para
iniciar el
ciclo.

1

Evaluacion completa:
iDescarga recomendada!

Conteo regresivo para
la aplicacién de la
descarga
o presiona el
botén para
cancelar.

6

Descarga aplicada: Iniciar RCP
(Reanimacién Cardiopulmonar).

La energia suministrada esta preestablecida de fabrica de acuerdo con
los valores a continuacion. El operador solo puede cambiar este
protocolo usando el SoftDEA (consulte el capitulo 11).

Para electrodos adulto: 12 descarga 150 J y las siguientes 200
J. Para electrodo nifio: 50 J, 70 J y 100 J.
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i.ON AUTO
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Paso 1

Antes de iniciar el funcionamiento, llame al servicio de emergencias.

Si las paletas desechables auin no estan conectadas al i.ON AUTO, realice la
conexion insertando el conector en el enchufe presente en el lado derecho del
aparato.

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

ATENCION: Este aparato contiene sistemas electrénicos de seguridad y
no funcionara en situaciones no indicadas.

ATENCION: Verifique el estado del paciente. Use el aparato solo si la
victima no respira.
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i.ON AUTO
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Paso 2

Retire las paletas del embalaje y la pelicula que protege el adhesivo.

Coléquelos en el paciente como se muestra en la figura anterior, manteniendo la
parte adhesiva en contacto con la piel.

Este posicionamiento permite que la corriente eléctrica circule de una paleta a otra, para
cubrir toda la caja toréacica.
ATENCION: el area de contacto con las paletas debe estar muy seca.

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

ATENCION: Las paletas deben aplicarse directamente sobre la piel. NO
coloque las paletas sobre la ropa.

ATENCION: las paletas adhesivas son desechables y de un solo uso y
no se pueden reutilizar bajo ninguna circunstancia.

ATENCION: después de abrir la envoltura, las paletas adhesivas deben
usarse dentro de las 24 horas.

ATENCION: en caso de uso durante periodos prolongados, las paletas
adhesivas deben reemplazarse cada 24 horas.
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Paso 3

Analizando la
frecuencia
cardiaca.

Pulse el boton ON/OFF/CANCEL.

Eli.ON AUTO entrara automaticamente en el modo de analisis de frecuencia cardiaca e
iniciara los comandos vocales, de forma clara y pausada, para que el usuario pueda
comprender completamente. Las indicaciones visuales de cada paso también seran
mostradas en la pantalla LCD o sefializadas a través de LEDs indicativos, dependiendo
del modelo.

ATENCION: el paciente debe estar en una superficie fija. Cualquier
movimiento durante el proceso de evaluacién clinica dara lugar a
lecturas erréneas.

ATENCION: las paletas son desechables y se pueden usar en un solo
paciente a la vez. Recuerde mantener los pares de repuesto siempre al
lado del aparato. Para los repuestos, comuniquese con Instramed.
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Paso 4

Descarga indicada.
iNo toques al
paciente!

Se aplicara la
descarga en:
3,2,1.

Si se detecta la necesidad de descarga, el simbolo de descarga parpadeara, el aparato
indicara que se aplicara la descarga en 3, 2, 1y se aplicara la descarga.

Si las lecturas clinicas indican que no se recomienda la desfibrilacién, el aparato mostrara
"DESCARGA NO INDICADA".

Verifique sino se ha producido movimiento del paciente durante el periodo de andlisis. Si es
asi, reinicie el proceso. De lo contrario, inicie el procedimiento de
RCP - Reanimacion cardiopulmonar (consulte el capitulo 9).

Para el i.ON AUTO con pantalla LCD

Si se detecta la necesidad de descarga, el simbolo de descarga parpadeara y el aparato
indicara que se aplicara la descarga en 3, 2, 1y se aplicara la descarga.
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i.ON AUTO con pantalla LCD
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BPM 240 RCP  00:00
Descargas 0 § (13 00:00:19 T
ANALIZANDO...

iAléjese del
paciente!

Descarga indicada.
iNo toque al
paciente!

BPM 239 RCP _ 00:00
Descargas 0 % () 00:00:20 T

SIGA LAS INSTRUCCIONES:

Se aplicara la
descarga en:

Se aplicara la
descarga en:

BPM 236 RCP _ 00:00
Descargas 0 § () 00:00:22 T

BPM 234 RGP 00:00 __
Descargas 0 % ) 00:00:23

BPM 236 RCP  00:00
Descargas 0 § () 00:00:24 T




solo

i.ON AUTO
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OBS.: Durante el conteo regresivo, es posible cancelar la descarga si
es necesario en ultimo instante.

ATENCION: el usuario no debe tocar al paciente ni superficies
conductoras en contacto con él durante la aplicacion de la descarga,
con el riesgo de recibir una descarga eléctrica potente.

ATENCION: Desconecte otros equipos que no tengan proteccion de
desfibrilacion antes de desfibrilar.

Si las lecturas clinicas indican que no se recomienda la desfibrilacion, el aparato
mostrara "DESCARGA NO INDICADA".

Verifique sino se ha producido movimiento del paciente durante el periodo de analisis. Si
es asi, reinicie el proceso. De lo contrario, inicie el procedimiento de
RCP - Reanimacion cardioplumonaria .

Paso 5

Después de la descarga, inicie la técnica de RCP - Reanimacion cardiopulmonar
(consulte el capitulo 9).
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Diagrama simplificado de servicio paraadultos

PROFESIONAL DE LA SALUD

estén a salvo

A\

+ Conscien
+ Jadeante

Reinicia el ciclo

Espera la llegada del
equipo de emergencias

te

Inicio del servicio

Verificar el estado
del paciente

Respiracion
ausente o anormal

No responde/esta
ausente. Un profesional
experimentado puede
controlar el pulso

Colocar al paciente en
un lugar plano, seco
y estable

+ Colocar las paletas
+ Activar .ON/i.ON PRO

i.ON/i.ON PRO
evallia el estado
del paciente

Llamar a emergencia
con desfibrilador

Asegurarse de que el paciente, el profesional de la salud y otras personas involucradas

Reinicia el ciclo

No recupera el retorno de
la circulacion espontanea
y de la respiracion

Descarga no
recomendada

RCP durante 2 minutos,

protocolo 30:2

Retorno de la
circulacion y
respiracion
espontaneas

Espera la llegada del
equipo de emergencias

Descarga
recomendada

* Algjese del paciente
+Esperar el conteo regresivo

Descarga
aplicada

RCP durante 2 minutos,
protocolo 30:2

Retorno de la
circulacion y
respiracion

espontaneas

Espera la llegada del
equipo de emergencias

No recupera el retorno de
la circulacion espontanea
y de la respiracion
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USUARIO SIN EDUCACION SUPERIOR EN MEDICINA,
CON CAPACITACION EN EL USO DE DESFIBRILADORES AUTOMATICOS Y TECNICAS DE RCP

estén a salvo. Las compresiones toracicas deben iniciarse preferiblemente, ANTES de

f Asegurarse de que el paciente, el profesional de la salud y otras personas involucradas
la llegada del desfibrilador.

Inicio del servicio

+ Consciente Verificar el estado
+ Jadeante del paciente

No responde con
Espera la llegada del respiracion ausente o
equipo de emergencias anormal

Llamar a
emergencias

Colocar al paciente en
un lugar plano, seco y
estable

Si el desfibrilador no ha

llegado, iniciar el RCP,
protocolo 30:2

Con desfibrilador:
+Posicionar las paletas
+Encender i.ONi.ON PRO

solo
i.ON AUTO

1.ONALON PRO
evalla el
estado del
paciente

Reinicia el ciclo Reinicia el ciclo

Descarga no Descarga
recomendada recomendada

No recupera el retorno de
la circulacion espontanea
y de la respiracion

RCP durante 2 « Algjese del paciente

minutos, protocolo 30:2 +Esperar el conteo regresivo
No recupera el retorno de

la circulacion espontanea
Descarga y de la respiracién

aplicada
Retorno de la

circulacion y
respira'cu')n RCP durante 2 minutos,
espontaneas protocolo 30:2

Espera la llegada del
equipo de emergencias Retorno de la
circulacion y

respiracion

espontaneas

Espera la llegada del
equipo de emergencias
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Diagrama simplificado de atencion en nifios

USUARIO SIN EDUCACION SUPERIOR EN MEDICINA,
CON CAPACITACION EN EL USO DE DESFIBRILADORES AUTOMATICOS Y TECNICAS DE RCP

estén a salvo. Las compresiones toracicas deben iniciarse preferiblemente, ANTES de

Asegurarse de que el paciente, el profesional de la salud y otras personas involucradas
A la llegada del desfibrilador.

Inicio del servicio

+ Consciente Verificar el estado
+ Jadeante del paciente

No responde con
respiracion ausente o
anormal

Espera la llegada
del equipo de
emergencias

Llamar a
S EVE

Si el usuario es competente,
proporcione 5 respiraderos de
rescate

Colocar al paciente en un lugar
plano, seco y estable

s palas - Si el LON dispone de un botén

infantiles de seleccion de paciente, el
+ Encender i.ON/.ON PRO usuario puede seleccionar la
+ Sielusuariono dispone de palas reduccion de energia para

i i niios, incluso con cuchillas de
para nifios, utiice palas para adultos adule,

solo
i.ON AUTO

Si el desfibrilador no ha

llegado, iniciar el RCP,
protocolo 15:2

i.ON/i.ON PRO
avaliao o estado
do paciente

Reinicia el ciclo Reinicia el ciclo

Descarga no
recomendada

Descarga

No recupera el retorno de recomendada

la circulacion espontanea
y de la respiracion RCP durante 2
minutos, protocolo 30:2

« Algjese del paciente
+Esperar el conteo regresivo

No recupera el retorno de
la circulacion espontanea
y de la respiracion

Descarga
aplicada

Retorno de la
Espera la llegada del circulacion y

equipo de emergencias respiracion RCP durante 2 minutos,

protocolo 15:2

espontaneas

Retorno de la
circulacion y Espera la llegada del

respiracion equipo de emergencias

espontaneas
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Funcionamiento en modo manual

Eli.ON PRO permite el funcionamiento en modo manual, como un desfibrilador
convencional. En esta situacién, el equipo no interfiere en el tratamiento, y el usuario
es responsable de elegir la energia, cargar la carga y aplicar la descarga. Después de
la confirmacién del cambio de modo, el i.ON PRO también se detiene las orientaciones
sonoras y visuales, ademas de las protecciones automaticas contra la aplicacion de
descargas.
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o = sobre el paciente. cargue la energia. :
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= . N
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. N
. 4
. Pulse el Presione el R
‘. botén para botén para 0
. iniciar el aplicar la O
*s ciclo. descarga. .
“ ., ‘0
* * ° *
o” 1 R4 6 ., 5 .

* N .
MR Descarga aplicada: Iniciar RCP '0' ‘o’
‘e (Reanimacioén Cardiopulmonar). **

ATENCION: el uso del modo manual es responsabilidad del operador.
Su uso por un profesional no calificado puede causar graves dafos e
incluso la muerte del paciente.
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Paso 1

Antes de iniciar el funcionamiento, llame al servicio de emergencias.

Si las paletas desechables auin no estan conectadas al i.ON PRO, realice la
conexion insertando el conector en el enchufe presente en el lado derecho del
aparato.

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

ATENCION: Este aparato tiene protecciones electrénicas de seguridad
y no actuara en situaciones no indicadas.

Verificar el estado del paciente. Utilice solo el aparato si la victima no
respira.
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Paso 2

Retire las paletas del embalaje y la pelicula que protege el adhesivo.

Coléquelos en el paciente como se muestra en la figura anterior, manteniendo la
parte adhesiva en contacto con la piel.

Este posicionamiento permite que la corriente eléctrica circule de una paleta a otra, para
cubrir toda la caja toracica.

ATENCION: el area de contacto con las paletas debe estar muy seca.

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

ATENCION: Las paletas deben aplicarse directamente sobre la piel. NO
coloque las paletas sobre la ropa.

ATENCION: las paletas adhesivas son desechables y de un solo uso y
no se pueden reutilizar bajo ninguna circunstancia.

ATENCION: después de abrir la envoltura, las paletas adhesivas deben
usarse dentro de las 24 horas.

ATENCION: en caso de uso durante periodos prolongados, las paletas
adhesivas deben reemplazarse cada 24 horas.
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Paso 3

Analizando la
frecuencia
cardiaca...

Presione el boton "INICIO".

En la pantalla del aparato, haga clic en la pestafia MANUAL. Confirme la eleccion en la
pantalla que aparece a continuacion. Eli.ON Pro cambiara al modo manual.

Manual Auto

¢Confirmas el cambio Si
al modo manual?

Si el usuario no confirma el modo manual durante 5 segundos, el aparato volvera al
modo automatico.
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Paso 4

BPM80 RCP  00: 19
Descargas: 0 # €1) 00:00:20 °

2
N9
¢z
(o)

¢ Utilice los botones y para seleccionar la carga deseada.
¢ Utilice el botéon para almacenar la carga.

* Presione el botén .

Se aplicara la descarga.

ATENCION: el usuario no debe tocar al paciente ni superficies
conductoras en contacto con él durante la aplicacion de la descarga,
con el riesgo de recibir una descarga eléctrica potente.

ATENCION: Desconecte otros equipos que no tengan proteccion de
desfibrilacion antes de desfibrilar.

Paso 5

Después de la descarga, inicie la técnica de RCP - Reanimacion cardiopulmonar
(consulte el capitulo 9).
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Diagrama simplificado de servicio paraadultos

PROFESIONAL DE LA SALUD

Asegurarse de que el paciente, el profesional de la salud y otras personas
involucradas estén a salvo.

Inicio del servicio

Verificar el estado

+ Consciente
del paciente

+ Jadeante

Respiracion
ausente o anormal

Espera la llegada del

equipo de emergencias Llamar a emergencia

con desfibrilador

No responde/esta
ausente. Un profesional
experimentado puede
controlar el pulso

Colocar al paciente en
un lugar plano, seco
y estable

+ Colocar las paletas
+ Activar .ON/i.ON PRO

i.ON/i.ON PRO
evallia el estado
del paciente

Reinicia el ciclo Reinicia el ciclo

Descarga

Descarga no
recomendada

recomendada

No recupera el retorno de
la circulacion espontanea
y de la respiracién RCP durante 2 minutos,
protocolo 30:2

* Aléjese del paciente
+ Activar el BOTON DESCARGA

No recupera el retorno de
la circulacion espontanea
y de la respiracion

Descarga
aplicada
Retorno de la
circulacion y
respiracion
espontaneas

RCP durante 2 minutos,
protocolo 30:2

Espera la llegada del

equipo de emergencias Retorno de la

circulacion y
respiracion
espontaneas

Espera la llegada del
equipo de emergencias
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USUARIO SIN EDUCACION SUPERIOR EN MEDICINA,
CON CAPACITACION EN EL USO DE DESFIBRILADORES AUTOMATICOS Y TECNICAS DE RCP

estén a salvo. Las compresiones toracicas deben iniciarse preferiblemente, ANTES de

f Asegurarse de que el paciente, el profesional de la salud y otras personas involucradas
la llegada del desfibrilador.

Inicio del servicio

+ Consciente Verificar el estado
+ Jadeante del paciente

No responde con
Espera la llegada del respiracion ausente o
equipo de emergencias anormal

Llamar a
emergencias

Colocar al paciente en
un lugar plano, seco y
estable

Si el desfibrilador no ha

llegado, iniciar el RCP,
protocolo 30:2

Con desfibrilador:
*Posicionar las paletas
+Encender .ONAL.ON PRO

1.ONAL.ON PRO
evalla el
estado del
paciente

Reinicia el ciclo Reinicia el ciclo

Descarga no Descarga
recomendada recomendada

No recupera el retorno de
la circulacion espontanea
y de la respiracion

RCP durante 2 + Aléjese del paciente
minutos, protocolo 30:2 + Activar el BOTON DESCARGA
No recupera el retorno de

la circulacion espontanea
Descarga y de la respiracién

aplicada
Retorno de la

circulacion y
respirgcwbr1 RCP durante 2 minutos,
espontaneas protocolo 30:2

Espera la llegada del
equipo de emergencias Retorno de la
circulacion y

respiracion

espontaneas

Espera la llegada del
equipo de emergencias
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Diagrama simplificado de servicio para nifios

USUARIO SIN EDUCACION SUPERIOR EN MEDICINA,
CON CAPACITACION EN EL USO DE DESFIBRILADORES AUTOMATICOS Y TECNICAS DE RCP

estén a salvo. Las compresiones toracicas deben iniciarse preferiblemente, ANTES de

j Asegurarse de que el paciente, el profesional de la salud y otras personas involucradas
la llegada del desfibrilador.

Inicio del servicio

+ Consciente Verificar el estado
+ Jadeante del paciente

No responde con
respiracion ausente o
anormal

Espera la llegada
del equipo de
emergencias

Llamar a
S EVE

Si el usuario es competente,
proporcione 5 respiraderos de
rescate

Colocar al paciente en un lugar
plano, seco y estable

s palas - Si el LON dispone de un botén

infantiles de seleccion de paciente, el
+ Encender i.ON/.ON PRO usuario puede seleccionar la
+ Sielusuariono dispone de palas reduccion de energia para

ra nifios, utiice palas para adultos nifios, incluso con cuchillas de
i palaspara adulto.

Caso o desfibrilador ndo

tenha chegado, inicie
RCP, protocolo 15:2

i.ON/i.ON PRO
avaliao o estado
do paciente

Reinicia el ciclo Reinicia el ciclo

Descarga no
recomendada

Descarga

No recupera el retorno de recomendada

la circulacion espontanea
y de la respiracion RCP durante 2
minutos, protocolo 15:2

« Algjese del paciente
« Activar el BOTON DESCARGA "
Néo recupera etorno da
circulag@o espontanea
e da respiragdo
Descarga
aplicada

Retorno de la
Espera la llegada del circulacion y

equipo de emergencias respiracion RCP durante 2 minutos,

protocolo 15:2

espontaneas

Retorno de la
circulacion y Espera la llegada del

respiracion equipo de emergencias

espontaneas
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Aplicacion del RCP

Servicio para adultos

ATENCION: las técnicas de RCP demostradas en este manual son solo de
referencia y no reemplazan la capacitacion especializada presencial obligatoria
para los profesionales que realizan atencion de emergencia.
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El procedimiento de RCP - reanimacién cardiopulmonar es una técnica que consiste
en la estimulaciéon mecanica de los pulmones y del corazén. A través de acciones
sencillas, su objetivo es mantener la oxigenacion cerebral evitando dafios
irreversibles.

E] Coloque a la victima boca arriba sobre una superficie plana y dura.

Pase los dedos desde el centro del pecho de la victima, hacia abajo hasta
encontrar el hueso puntiagudo en el medio del pecho (hueso del esternén),
justo por encima del estémago.

Nifios: Usa solo una mano.

Adulto: Coloque la palma de la otra mano por encima de los dos dedos que

Adulto: Mantenga dos dedos justo después de este punto.
E] marcan la base del esternén. Eso es el punto correcto del masaje.

Nifio: Cologue la palma de una mano por encima del punto marcado en la
base del esternon. Eso es el punto correcto del masaje.

Adulto: Superponga las dos palmas, manteniendo los dedos curvados hacia
arriba, sin tocar el pecho. Mida la fuerza segun el tamafio de la victima.

(]

Nifio: Use solo los dedos. Mida la fuerza segun el tamafio de la victima.

@ Mantenga los brazos estirados. Aprieta el pecho de la victima, presionando
su corazon y luego suéltalo. Siga los "PITIDOS" emitidos por el i.ON/i.ON
PRO/i.ON AUTO, que marcan el ritmo de las compresiones.

Adulto: cada 30 compresiones, haga 2 ventilaciones.
Nifio: cada 15 compresiones, haga 2 ventilaciones.

Realizacién de la ventilacion:
* Ponga una mano en la nuca y levante el cuello; apoye con la otra mano
en la frente y echa la cabeza hacia atras para que el aire pueda pasar.

¢ Cierre las fosas nasales de la victima con los dedos que estan sobre su
frente.

¢ Coloque el dispositivo de barrera (mascarilla de primeros auxilios) sobre la
victima, inhale profundamente y coloque la boca en el dispositivo.

¢ Forzar el aire dentro los pulmones de la victima hasta que su pecho se
infle, como en la respiracion normal. Haga eso suavemente en los nifios.

En cada intervalo para ventilar, verifique si el pulso ha regresado.
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El ciclo de masaje y ventilacion debe realizarse durante dos minutos. Si el pulso no
regresa, reinicie el procedimiento de descarga con el i.ON/i.ON Pro/i.ON AUTO.

ATENCION: Cuando se usa la mascarilla de primeros auxilios para realizar la
ventilacion, observe la instrucciéon "THIS SIDE UP", eso indica que este lado
debe estar hacia arriba.

ATENCION: La mascarilla de primeros auxilios y los guantes quirtrgicos son
desechables y de un solo uso y no se pueden reutilizar bajo ninguna
circunstancia.
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Uso en ninos

Uso del i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO en ninos menores
de ocho afos
Eli.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO se puede utilizar en nifios a partir de un afio de edad,

sin embargo, en pacientes de esta edad hasta los ocho afios o que pesen menos de
25 kg, se deben tomar algunas precauciones:

Use paletas para nifos.

Si las paletas no se pueden colocar a una distancia minima de cuatro
centimetros entre si, coloque una paleta en el pecho y otra en la espalda del
nifo.

ATENCION: En el caso del uso de paletas destinadas a pacientes adultos,
seleccione el MODO DE OPERACION NINO a través del BOTON DE SELECCION

DEL PACIENTE (0P .

[Pecho] Menosded4cm [Espalda]
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Monitoreo de ECG

El monitoreo de ECG esta disponible con el uso del cable de ECG de 3

vias |~0_P,|, en los modelos que tienen una pantalla LCD.

El'i.ON/i.ON PRO/i.ON monitorea solo el cable del ECG DII. La velocidad de escaneo
del ECG se fija en 25 mm/s. La escala de amplitud del ECG es automatica y se muestra
en mV, como se presenta en las imagenes a continuacion.

i.ON/lon AUTO (com tela LCD)

BPM80 RCP 00:19
oan|
Descargas: 0 # 00:00:20 T
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RCP  00:19
ong
Descargas: 0 # 00:00:20 T

Manual Auto
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El aparato puede funcionar de 3 maneras diferentes:

» Solo paletas adhesivas conectadas: el aparato funciona como un desfibrilador
externo automatico, usando el protocolo AHA y ERC.

» Cable de ECG conectado y paletas adhesivas conectadas: el aparato
dara prioridad al uso de las paletas adhesivas, que funcionan como un desfibrilador
externo automatico, usando el protocolo AHA y ERC.

» Solo el cable de ECG conectado: el equipo monitorea el ECG del paciente en
silencio (siempre en la derivacion DIl) y emite alarmas cuando detecta una situacion
de paro cardiaco. En esta situacién, y en caso de descarga indicada, se deben
conectar las paletas adhesivas.

Uso del ECG

Conecte el cable del ECG del paciente al equipo, usando la entrada indicada a
continuacion, ubicada en el lateral del aparato.

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

EI RCP Maestro es un accesorio del i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO,

creado para ayudar a los socorristas a realizar compresiones de acuerdo con las
recomendaciones de RCP mas actuales. Sus sensores miden la frecuencia y
profundidad de las compresiones toracicas, proporcionando al usuario un feedback en
tiempo real. Estas informaciones se muestra en las pantallas del RCP Maestro y del
i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO y a través de recomendaciones sonoras.

OBS.: como es un accesorio, no se puede usar por separado. Solo conectado
al i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO.

Los mensajes en pantalla y audibles solo se mostraran después de la
orientacion "Realizar el RCP durante 2 minutos™.

Para apagar el RCP Maestro, basta presionar el boton ON/OFF durante 3
segundos.

Usando el RCP Maestro

1 - Conecte el RCP Maestro al i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO, usando la entrada indicada
a continuacion, ubicada en la lateral del aparato.
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2 - Cologue el dispositivo en el pecho del paciente, como se muestra en la imagen a
continuacion:

3 - Presione el botén ON/OFF en la lateral del dispositivo. En este momento, el equipo
aun no esta listo para su uso.

Este paso es importante y siempre debe seguirse. Cuando se arranca el aparato,
se calibran los sensores RCP Maestro, eso permite la evaluacion de las
compresiones. El arranque con el aparato fuera de la posicion recomendada
puede dar lugar a evaluaciones incorrectas de las compresiones.

CUIDADO: Para un RCP de larga duracién en el pecho desnudo, coloque una
gasa entre la piel y el RCP MAESTRO para evitar el riesgo de abrasion de la piel.

ATENCION: No use el RCP MAESTRO en pacientes menores de 8 afios de edad
o 25 kg.

4 - Se mostrara un mensaje en el RCP MAESTRO para confirmarsi el dispositivo esta
colocado correctamente en el pecho del paciente, donde se realizaran las compresiones.
Si es asi, presione el botén ON/OFF de nuevo e inicie las compresiones.
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Feedback

El usuario recibe feedback del RCP de las siguientes maneras:

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

INSTRA[ED

2. Mensaje de audio.

Mensajes

Los siguientes mensajes pueden aparecer durante el uso del RCP Maestro:

Compresion mas fuerte: el rescatador no alcanzo la intensidad minima
requerida, que es de 50 mm.

Permita la expansion total del pecho: el rescatador no permite que el
pecho del paciente regrese a la posicion de alivio completo.

Compresion mas débil: el rescatador ha superado el limite en la compresion
del pecho del paciente, que es de 60 mm.

Compresion mas rapido: el rescatador esta realizando las compresiones a
una frecuencia inferior al limite ideal, que es de 100 a 120 compresiones por
minuto.

Compresion mas despacio: el rescatador esta realizando las compresiones
a una frecuencia superior al limite.

Buenas compresiones: El rescatador esta realizando un masaje adecuado.

Iniciar RCP: el rescatador dejé de dar los masajes.
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Grafico de RCP
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El grafico de RCP muestra las informaciones de frecuencia y profundidad de las

compresiones.

O R Oalk 40

. Indicador de expansion toracica
completa: cuando se llena de color
blanco, indica que el pecho ha vuelto
a la posicion inicial de las
compresiones.

. Flechas indicativas de correccién: cuando

estan presentes, las flechas indican que el
movimiento debe ser mas amplio en la
direccion indicada.

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

. Indicador de profundidad maxima:
cuando se llena con el color blanco,
indica que la compresion ha alcanzado la
profundidad ideal. Cuando

se llena de color rojo, indica una
compresion muy fuerte.

5. Barra indicadora de frecuencia: indica la

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

. Indicadores de frecuencia: los rectangulos

rojos indican una frecuencia muy baja (a la
izquierda) o muy alta (a la derecha). Los
rectangulos verdes indican la frecuencia
adecuada.
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Cuando el rescatador detiene las compresiones, se muestra automaticamente un
cronémetro en el area del grafico.
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Conexion al PC

Introduccion

El'i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO se puede conectar a un PC, lo que permite al usuario
acceder a nuevas funciones como:

Visualizar, guardar en medios externos o imprimir |a lista de los eventos deseados.

Visualizar, guardar en medios externos e imprimir la actividad del ECG durante las
ultimas dos horas.

Alterar las configuraciones operativas del i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO (solo para
técnicos autorizados).

Verificar y actualizar la version de firmware del equipo (solo para técnicos
autorizados).

Requisitos

La conexion de i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO a un PC requiere la instalacion de la
aplicacién SoftDEA en la microcomputadora al que se realizara la conexién. Este
software esta presente en el CD que viene con el aparato.

Para la instalacion del SoftDEA, observe los siguientes requisitos:

Sistema operativo Windows 7, 10 o una version superior del Windows.
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 lectura de CD o DVD.

Para la conexién fisica al PC:

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

¢ Si el instalador no se inicia automaticamente, busque el archivo donde el nombre
comienza con la palabra SoftDEA y la extension .exe en el CD del programa y haga
doble clic.

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

Instalacion del SoftDEA a través del sitio web

¢ Descargue el instalador a partir del link:
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" (Descargas) de tu computadora y haga
doble clic.

* Siga las instrucciones de instalacién que aparecen en la pantalla.

Conexion del i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO al PC

* Conecte el equipo solo después de la instalacion del SoftDEA.

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

Para acceder al conector USB, el usuario debe retirar la bateria y conectar
el conector USB al producto y al PC. El producto usara la energia USB para
encenderse.

¢ Inicie la aplicacién SoftDEA.

¢ Enla pantalla de seleccion de idioma, elige entre espafiol, inglés, polaco o portugués.
Esta seleccion solo debe realizarse en la primera vez que se inicia el programa.

¢ Después de leer los datos del i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO (consulte el siguiente
capitulo), el ECG vy la lista de eventos deben aparecer en la pantalla del programa.

ATENCION: el equipo no debe estar conectado al paciente cuando se
comunica a través del USB con la aplicacion SoftDEA.

ATENCION: el equipo bloquea el funcionamiento del paciente cuando se
comunica a través de USB a un PC.
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Funcionamiento del SoftDEA

Pantalla de inicio

Seleccione "i.ON/i.ON PRO/i.ON

SoftDEA

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

INSTRAMJED

1 - Boton Cerrar

Pulse este botén para cerrar la aplicacion.

2 - Botén Minimizar

Pulse este botén para minimizar la aplicacion.
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Pantallas ajustes

Para realizar los ajustes de las operaciones de la pantalla es necesario conectar el equipo
al PC, en la que esté instalado el SoftDEA, mediante el cable USB

AJUSTES -i.on /i.on PRO /i.on AUTO

Gravagbes
@ Atualizar Relégio e Volume das Vozes o
&) :
atualizar
| DI

00000
U b wWwN

1 - Barra de opciones

A través de la barra es posible acceder a las pantallas del software, simplemente haga clic
en la opcion deseada.

2 - Botén retornar

Pulse este boton para retornar a la pantalla de inicio, donde puedes elegir el aparato
deseado.

3 - Actualizar reloj

Pulse el botén "actualizar" para que el reloj se sincronice con la hora del PC conectado al
i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO.
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4 - Nivel de volumen

Con el ratén, seleccione uno de los cinco niveles predeterminados para el volumen de
audio del equipo. Después de hacer clic en el nivel de volumen deseado, se abrird una
ventana solicitando una 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 las normas de alarmas (IEC 60601-1-8), el cambio de volumen se
realiza mediante una contrasefia segura, para evitar un mal uso. La contrasefia estandar
del SoftDea es 123456, sin embargo, puede ser cambiada por el usuario para tener
criterios de alta seguridad.

Digite a senha para definir o velume do aparelho Senha Antiga:

Senha: Senha Nova:

Alterar Senha 1 [ Continuar Alterar
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Pantalla idiomas

IDIOMAS -i.on /i.on PRO /i.on AUTO

Gravagbes
@ Na Aplicacdo o No Aparelho e

Choques
Portugués
&) Portugués Englis%
s English Espandl
Espanal

1 - En la aplicacién

Haga clic en la opcion de idioma deseada. Esta funcionalidad cambia el idioma de la
interfaz del software. No requiere la conexion de ningun aparato.

2 - En el aparato

Conectar el aparato i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO a la computadora. Haga clic en la
opcion de idioma deseada. Esta funcion cambia el idioma de los avisos de voz
emitidos por el altavoz del aparato al idioma seleccionado.
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Pantalla grabaciones

Tamanho Duragéo Data de criaio
19092019105951 24 MB (25346092 bytes) 1312 19/09/2019 10:59
19092019130312 4 MB (4407340 bytes) 217 19/09/2019 13:03
& e 19092019171545 54 MB (57600044 bytes) 30:00 19/09/2019 17:15
19092019174545 54 MB (57600044 bytes) 30:00 19/09/2019 17:45
@ 19092019181546 34 MB (36122668 bytes) 18:48 19/09/2019 18:15
19092019183503 2 MB (2768940 bytes) 126 19/09/2019 18:35
Choques 19092019183703 2 MB (2588716 bytes) 120 19/09/2019 18:37
19092019183840 54 MB (57600044 bytes) 30:00 19/09/2019 18:38
E 19092019190840 25 MB (26449964 bytes) 13:46 19/09/2019 19:08 =
19092019192351 54 MB (57600044 bytes) 30:00 19/09/2019 19:23
19092019195352 54 MB (57600044 bytes) 30:00 19/09/2019 19:53
19092019202352 22 MB (23588908 bytes) 1217 19/09/2019 20:23
19092019203653 1 MB (1589292 bytes) 0:49 19/09/2019 20:36
19092019203859 26 MB (27344940 bytes) 14:4 19/09/2019 20:38
23092019163308 1008 KB (1032236 bytes) 0:32 23/09/2019 16:33
® @) @ 000000 o 00:00:13 Arquivo:19092019091158.wav o

1.

© O
00

Descargar

Presione este botén para guardar en el PC el conjunto de informaciones que se esta
viendo actualmente. Se abrira una ventana que permitira al usuario elegir la ubicacion
deseada para almacenar el archivo.

2 - Abrir

Presione este botdn para abrir los archivos de extensidén .wav previamente almacenados
en la computadora. Se pueden abrir uno o0 mas archivos de audio a la vez.

3 - Lista de audios

Después de descargar los audios grabados por el micréfono contenido en la memoria del
i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO, en esta area se presentara el listado de los mismos. El
nombre de los archivos es equivalente a la fecha y hora en que se almacenaron
originalmente. Por ejemplo: 19092019105951 equivale al dia 19, mes 09, afio 2019, hora
10, minutos 59 y segundos 51.
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4 - Reproductor

Haga clic en un audio, luego se reproducira en el reproductor. Hay opciones para
pausar, iniciar o parar. En el lado derecho aparece el nombre del audio que se esta
reproduciendo.

Pantalla descargas

CHOQUES -i.on /i.on PRO /i.on AUTO

@ Escolha a sequéncia de choques:
f Primeiro choque: |15

Sequéncia de choques gravada anteriormente no aparelho:
300 1504 360

“

Segundo choque: [200)

“

Terceiro choque: (200 -]

1 - Definir la secuencia de descargas

Elija el valor de energia para la primera, segunda y tercera descargas. Haga clic en el
botdn enviar para enviar los valores al aparato. A través de esta ventana es posible
establecer los valores de las tres descargas de la secuencia automatica del aparato en
modo DEA.

g
2

2 - Secuencia anterior

Te permite visualizar la ultima secuencia de descargas registradas en el aparato.
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Pantalla DEA

DEA -i.on /i.on PRO /i.on AUTO

Choque Aplicado
143) / 025A / 050 Ohms

Data

11/10/19
11/10/19
11/10/19
7 11/10/19

11/10119

Hora

15:02:18

15:02:33

15:02:48

15:02:54

15:03:04

Evento

Analisando

Pés Adultas
Choque Indicado
Pés Adultas
Chogue Aplicado
14317025/ 050 Ohms
RCP

Pés Adultas

Comprimir Mais Forte

Pas A,
Com, aco

11710119 150309 7

- 11019 150324 AR S
Comprimir Mais Fraco ‘

Compry ¥ Répido ‘

10710018 1503:
LANLS: H50580 s Mottt

Comprimir Mais Fraco
Pés Adultas

Comprimir Mais Fraco
Pés Adultas

Comprimir Mais Forte
Pés Adultas

. Comprimir Mais Forte
n

11/10/19  15:03:49

T 1171019 150409

11/10/19  15:04:19

1 - Descargar

Presione este botén para guardar en el PC el conjunto de informaciones que se esta
viendo actualmente en el aparato, asi como los eventos generados previamente. Se
abrira una ventana que permitira al usuario elegir la ubicacion deseada para almacenar
el archivo.

2 - Abrir

Presione este botdn para abrir un archivo de extension .dea previamente almacenado
en tu computadora.

3 - Imprimir

Pulse este botén para imprimir los eventos seleccionados en la pantalla. Utilice el cuadro
de didlogo de impresion de Windows para elegir la impresora. La impresion solo se
realiza en modo horizontal con una pagina por hoja.
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4 - Generar PDF

Pulse este botdn para generar un archivo PDF de los eventos seleccionados en la
pantalla. El usuario debe seleccionar el directorio deseado para almacenar el archivo.
Hay una limitaciéon de un maximo de 100 eventos por cada PDF.

5 - Seleccionar eventos

Selecciona todos los eventos de la lista.

6 - Lista de eventos

Después de descargar las informaciones contenidas en la memoria del i.ON/i.ON PRO/
iON AUTO, en esta area se presentara la lista de eventos almacenados por el aparato,
en orden cronologica. Para visualizar un evento en el area de la curva, haga clic sobre el
mismo. Para seleccionar mas de un evento, haga clic en uno de los eventos deseados y
luego haga clic en la tecla ctrl, manténgala presionada y seleccione otros eventos.
Ademas, es posible seleccionar eventos en secuencia, simplemente haga clic en el
primer evento de la secuencia, luego haga clic en la tecla shift, manténgala presionada y
haga clic en el ultimo evento de la secuencia deseada. Para visualizar cuantos eventos
se han seleccionado, coloque el ratéon debajo de la lista de eventos.

7 - Area de curvas

En esta area es posible visualizar toda la curva relacionada con el evento utilizando la
barra de desplazamiento. Ademas, existe la posibilidad de usar la funcionalidad de zoom
en la curva, para eso, haga clic con el botén derecho en el area de la curva y seleccione
la opcién de zoom.
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Definicion de los eventos en modo DEA presentados
¢ DESCARGA INTERNA: energia descargada internamente debido al tiempo de
presion excesivo del botén de inicio.
¢ TRATAMIENTO REALIZADO: Descarga administrada al paciente.

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

* DESCARGA NO INDICADA - No se indic6 la descarga, debido a que el patréon
del electrocardiograma no requiere descarga.

* ANALIZANDO DEA - Analizando la frecuencia cardiaca.

e ASISTOLE - Asistole detectado.

* PALETAS DESCONECTADAS: Las paletas han sido desconectadas.

* PALETAS PARA NINOS: Las paletas para nifios se conectaron al aparato.

* PALETAS PARA ADULTOS: Las paletas para adultos se conectaron al aparato.

* ENCENDIDO: el equipo ha sido encendido.

Eventos de RCP

*  COMPRENSION MAS FUERTE: Debe apretarse el pecho del paciente mas
fuerte.

e COMPRESION MAS DEBIL: Debe apretarse el pecho del paciente mas débil.

*  COMPRESION MAS RAPIDO - Debe apretarse el pecho del paciente mas
rapido.

*  COMPRESION MAS LENTO - Debe apretarse el pecho del paciente mas lento.

* BUENAS COMPRESIONES - Debe realizarse buenas compresiones en el pecho
del paciente.

*  PERMITIR LA EXPANSION COMPLETA DEL PECHO: es necesario permitir la
expansion completa del pecho del paciente.
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Precauciones, restricciones y
advertencias

El'i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO es un aparato construido dentro de las normas

NBR e IEC, que proporciona una total seguridad al paciente y al operador. Sin
embargo, todos los elementos de seguridad deben observarse como se describe a
continuacion:

Eli.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO puede tener su funcionamiento afectado por la
presencia de fuentes de energia electromagnética, como equipos
electroquirurgicos y computaciéon tomografica (CT).

Compatibilidad
electromagnética Avisos

A\

El uso del i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO requiere precauciones especiales en
en la compatibilidad electromagnética de acuerdo con las informaciones
contenidas en este manual.

Los equipos de comunicacion de RF méviles y portatiles, como los teléfonos
moviles, pueden afectar el funcionamiento del i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO.

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 continuacién, cumplen con los
requisitos de compatibilidad electromagnética.

¢ Par de paletas adhesivas desechables de tamaio adulto.
¢ Par de paletas adhesivas desechables de tamaio nifio .
* Fuente para cargar la bateria .

* Cable USB.

Advertencias

A\

El uso de accesorios y cables diferentes de los especificados, a excepcion de los
accesorios y cables vendidos por Instramed como pieza de repuesto, puede
resultar en un aumento de la emision o una disminucién de la inmunidad del
equipo.

Eli.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO no debe usarse muy cerca uno del otro o sobre otros
equipos.
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Emisiones electromagnéticas

Directrices y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

Eli.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especifico que se define a continuacion. Se recomienda
que el cliente o usuario de i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO debe asegurarse de que el mismo se use en ese entorno.

Ensayos Cumplimiento Ambiente electromagnético
Directrices
Emisiones de RF Grupo 1 Eli.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO usa energia de RF solo para sus
IEC CISPR11 funciones internas. Sin embargo, sus emisiones de RF son muy bajas

y no es probable que causen ninguna interferencia a los equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones de RF Clase B Eli.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO es adecuado para su uso en ambientes
IEC CISPR11 hospitalarios y de atencién médica domiciliaria.

Emisiones arménicas EN Clase A
61000- 3-2

Emision debido a la fluctuacion de Conforme
tension /parpadeo de voltaje
EN 61000-3-3

NOTA: Es esencial verificar la efectividad real del blindaje de RF y la atenuacion real del filtro de RF de la ubicacion blindada para garantizar que cumplan o
excedan los valores minimos especificados.

AVISO: el i.ON PRO es adecuado para su uso en ambientes profesionales de
atencion médica.

ATENCION: No use el equipo en la presencia de aparatos de resonancia
magnética. Se deben tomar las medidas para minimizar la interferencia de
equipos quirurgicos de alta frecuencia.

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

* Asegurese de que haya una distancia minima, de acuerdo con la tabla de la
pagina 87, desde una fuente emisora de RF.

* Los cables y accesorios también deben mantener esta distancia.
* No utilice este producto junto con un bisturi eléctrico.

* No utilice este producto junto con aparatos de resonancia magnética.

El rendimiento esencial del i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO significa que el ANALISIS de la
frecuencia cardiaca del paciente y el DESFIB nce del i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO esta
disefiado y verificado para obtener la ausencia de un riesgo inaceptable.

Si el rendimiento se pierde o se degrada debido a perturbaciones electromagnéticas, la
sefial del ECG puede verse interferida y el analisis de la frecuencia cardiaco puede
verse comprometido mientras persistan las perturbaciones electromagnéticas.

90



Manual del usuario | Precauciones, restricciones y advertencias

AVISO: Los equipos portatiles de comunicacion por RF (incluidos los
periféricos como cables y antenas externas) no deben usarse a menos de 30 cm
de cualquier parte del i.ON PRO, incluidos los cables especificados por
Instramed. De lo contrario, puede producirse una degradacion del rendimiento

de este equipo.

Inmunidad electromagnética - General

Directrices y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

El'i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO esta disefiado para su uso en ambientes electromagnéticos como se especifica a continuacion. El cliente o usuario del
i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO debe asegurarse de que el mismo se use en ese ambiente.

Ensayo de inmunidad

Nivel de ensayo
EN 60601

Nivel de cumplimiento

Ambiente
electromagnético
Directrices

Descarga electrostatica (ESD) EN
61000-4-2

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

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

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

Transitorios eléctricos rapidos Tren

+ 2KV en las lineas

+ 2KV enlas lineas

La calidad de suministro de

de pulsos ("Burst") eléctricas. eléctricas. energia debe ser la adecuada

EN 61000-4-4 . . para los ambientes hospitalarios y
£ 1KVenlas lineas de + 1KVen las lineas de de atencion médica domiciliaria.
entrada/salida. entrada/salida.

Sobretensiones + 1KV linea(s) a linea(s). + 1KV linea(s) a linea(s). La calidad de suministro de

EN 61000-4-5 + 2 KV linea(s) a tierra. + 2 KV linea(s) a tierra. energia debe ser la adecuada

para los ambientes hospitalarios y
de atencién médica domiciliaria.

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

EN61000-4-11

<5% Ut
(Caida > del 95% en UT)

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

Para 5 ciclos 70% UT (caida
de30% en UT)

Para 25 ciclos < 5% UT (caida de
>95% en UT)

Para ciclo de 5 segundos.

<5% UT
(Caida > del 95% en UT)

Para 0,5 ciclos. 40% UT (caida
de 60% en UT)

Durante 5 ciclos. 70% UT (caida
de 30% en UT)

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

Para ciclo de 5 segundos.

La calidad de suministro de
energia debe ser la adecuada
para los ambientes hospitalarios y
de atencién médica domiciliaria.
Durante la interrupcion de
energia, se recomienda que el
i.ON/ iON PRO/I.ON AUTO sea
recargado por una fuente de
alimentacion ininterrumpida.
Porque el equipo no funciona
conectado al cargador.

Campo magnético en la frecuencia
de alimentacion (50/60 Hz)
EN61000-4-8

3 Almy 30 A/m.

3 Almy 30 A/m.

Los campos magnéticos en la
frecuencia de alimentacion deben
ser los apropiados para los
ambientes hospitalarios y
atencion médica domiciliaria.

NOTA: UTes la tension de alimentacion de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Inmunidad electromagnética - Equipo con funciones de soporte vital

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicacion de
RF portatiles y méviles y i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO

El'i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO esta disefiado para su uso en ambientes electromagnéticos como se especifica a continuacion. El cliente o usuario del i.ON/i.ON
PRO/i.ON AUTO debe asegurarse de que el mismo se use en ese ambiente.

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de Ambiente
inmunidad EN 60601 cumplimiento | electromagnético Directriz

Los equipos de comunicacién de RF portatiles y méviles no
deben usarse cerca de na parte del i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO,
incluidos los cables, con distancia de separacion inferior a la
recomendada, calculada a partir de la ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada:

3 Vrms
150 KHz a 80 MHz fuera de 3 Vrms d=1,2. ' P
RF conducida las bandasa ISM
EN 61000-4-6
10 Vrms
150 KHz a 80 MHz fuera de 10 Vrms d=1,2. y .!’
las bandasa ISM
RF conducida 10 V/im 10 Vim d=1.2. VP 80 MHz a 800 MHz.
EN 61000-4-3 80 MHza 2,5 GHz d=2,3. /P 80 MHz a 2,5 GHz.

Donde "P" es la potencia de salida nominal maxima del
transmisor en watts (W), seguin el fabricante del transmisor, y
"d" es la distancia de separacion recomendada en metros
(m)b.

La intensidad de campo establecida por el transmisor de RF,
segun lo determinado a través de una inspeccion
electromagnética en el lugar, c debe ser menor que el nivel
de cumplimiento en cada rango de frecuencia.d

Se pueden producir interferencias
alrededor de equipos marcados con el (( (] ))
siguiente simbolo: l

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

a - Las bandas de 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 destinados a reducir la probabilidad de los equipos de comunicaciones méviles y portatiles que causen interferencias si se
introducen inadvertidamente en el entorno del paciente. Por ese motivo, se utiliza un factor adicional de 10/3 en el calculo de la distancia de
separacion recomendada para los transmisores en estos rangos de frecuencia.

¢ - Las intensidades de campo establecidas por los transmisores fijos, como las estaciones de radio base, el teléfono (mévilinalambrico), los
radios moviles terrestres, el radioaficion, la transmision de radio AM y FM y la transmisién de TV no se pueden predecir teéricamente con
precision. Para evaluar el ambiente electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se recomienda considerar una inspeccion
electromagnética del lugar. Si la medicion de la intensidad de campo en el lugar donde se usa el .ON/i.ON PRO/i.ON AUTO excede el nivel
de cumplimiento de RF usado arriba, se debe verificar si el funcionamiento deli.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO sea normal. Si se observa un
rendimiento anormal, pueden ser necesarios procedimientos adicionales, como reorientar o reubicar el i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO.

d - Por encima del rango de 150KHz a 80 MHz, la intensidad de campo debe ser menor que V1 (3 V/m).
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Inmunidad electromagnética - Equipo con funciones de soporte vital

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicacion de

RF portatiles y méviles y el i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO

Eli.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO esta disefiado para su uso en un ambiente electromagnético donde se controlan las perturbaciones de RF radiadas. El
cliente o usuario del i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre los
equipos de comunicacion de RF portatiles y méviles (transmisores) y el i.ON/i. ON PRO/i.ON AUTO como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la
potencia de salida maxima del equipo de comunicacion.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)
Potencia de salida maxima 150 kHz a 80 MHz fuera de 150 kHz a 80 MHz fuera de 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
nominal del transmisor (W) las bandas ISM las bandas ISM
d=1,2. v/ P d=1,2. ' d=1,2. ' P d=23.\ P
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 38 38 3,8 7.3
100 12 12 12 23

Para transmisores con una potencia de salida nominal maxima no puestas en la lista arriba, la distancia de separacién recomendada "d" en metros (m) se
puede determinar mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde "P" es la potencia de salida nominal méxima del transmisor en
watts (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2: en las bandas de frecuencia ISM (industrial, médica y cientifica) entre 150 KHz a 80 MHz son 6,765 MHz a 6,795 MHz, 13,553 MHz a 13,567
MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70 MHz.

NOTA 3: Se utiliza un factor adicional de 10/3 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 de 80 MHz a 2,5 GHz para reducir la probabilidad de interferencia que los equipos de
comunicacion méviles/portatiles podrian causar si se llevan inadvertidamente a las areas de los pacientes.

NOTA 4: Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y
reflexion de estructuras, objetos y personas.
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Especificaciones de prueba para la inmunidad interfaz del gabinete a los equipos
de comunicaciones por cable de RF

Eli.ON, i.ON PRO e i.ON AUTO estan disefiados para proporcionar seguridad basica con equipos de RF segun 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 pulsob 18 Hz 1,8 0,3 27
GMRS 460 FMc desviacién de + 5 kHz
450 430470 FRS 460 Senoidal de 1 kHz 2 0.3 %
710
745 704-787 Banda LTE 13,17 Modulacion de pulsob 217 Hz 0,2 0,3 9
780
810 GSM 800/900
TETRA 800
870 800-960 iDEN 920 Modulacién de pulsob 18 Hz 2 0,3 28
CDMA 850
Banda LTE 5
930
1720 GSM 1800
CDMA 1900
1845 1700-1990 gggg 900 Modulacién de pulsob 217 Hz 2 03 28
Banda LTE 1, 3,4, 25
1970 UMTS
Bluetooth
g WLAN, 802.11 bigin i
2450 2400-2570 RFID 2450 Modulacion de pulsob 217 Hz 2 0,3 28
Banda LTE 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Modulacién de pulsob 217 Hz 0,2 0,3 9
5785

NOTA: si es necesario, para alcanzar el NIVEL DE ENSAYO DE INMUNIDAD, la distancia entre la antena transmisora y el EQUIPO EM o el SISTEMA EM
se puede reducir a 1 m. La distancia de ensayo de 1 m est& permitida por EN 61000-4-3.

a - Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de transmisién del terminal.
b - La portadora se modulara utilizando una sefial de onda cuadrada del 50% del ciclo de trabajo.

¢ - Como alternativa a la modulacion de FM, se puede utilizar una modulacion de pulso del 50% a 18Hz, ya que aunque no representa una modulacion
real, este seria el peor de los casos.
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Algoritmo de analisis de ECG
Bases de datos usadas para probar el 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 grabacion: los archivos se obtuvieron a través de Internet de la base
de datos del MIT-BIH y usados a través de una computadora.

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

* Criterios de seleccion del ritmo: Los ritmos se seleccionaron de acuerdo con
las anotaciones presentes en la base de datos del MIT-BIH.

» Criterios y métodos de anotacion: Los ritmos se reconocieron y anotaron en
un archivo separado. Posteriormente, se reconocieron y compararon para calcular la
sensibilidad y la especificidad.

FVITV Ritmos sin descarga
Descarga INDICADA A B
Descarga NO INDICADA C D

A
» Sensibilidad = I
- _ D
» Especificidad =
B+D
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La sensibilidad es la capacidad, en porcentaje, del aparato para distinguir correctamente
un ritmo que se puede desfibrilar.

La especificidad es la capacidad, en porcentaje, del aparato para distinguir correctamente
un ritmo que NO SE PUEDE desfibrilar.

A = Verdadero positivo.

B = Falso positivo.

C = Falso negativo.

D = Negativo verdadero.

Un verdadero positivo (A) es la capacidad, en unidades medidas, del aparato para
reconocer correctamente un ritmo propenso a descarga.

Un falso positivo (B) es la capacidad, en unidades medidas, del aparato para reconocer
errébneamente un ritmo propenso a descarga.

Un falso negativo (C) es la capacidad, en unidades medidas, del aparato para reconocer
erroneamente un ritmo propenso a SIN descarga.

Un verdadero positivo (D) es la capacidad, en unidades medidas, del aparato para
reconocer correctamente un ritmo propenso a SIN descarga.

Valores medidos mediante DEA utilizando la base de datos
especificada:

FVITV Ritmos sin descarga
Descarga INDICADA 329 23
Descarga NO INDICADA 10 454

+ Sensibilidad = 97,05%

+ Especificidad = 95,18%
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Tipos de arritmias analizadas
Sin descarga

+ Ritmo sinusal/taquicardia sinusal/bradicardia sinusal.
+ Taquicardia auricular.

+ Fibrilacion auricular.

*  Flutter auricular.

+ Taquiarritmia supraventricular.

+ Ritmo normal con extrasistoles.

+ Ritmos sinusales con marcapasos.

+ Asistole.
Descarga

+ Taquicardia ventricular con diversas amplitudes y anchuras QRS.

+ Fibrilacion ventricular con diversas amplitudes.

Clases de ritmo Especificaciones
D Fv El i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO cumple con los requisitos de
escarga - Fv. la EN 60601-2-4 para una sensibilidad > 90%.

D TV El i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO cumple con los requisitos de
escarga - 1V. la EN 60601-2-4 para una sensibilidad > 75%.

Rit desfribilabl El i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO cumple con los requisitos de
ftmos no desiribiiables. la EN 60601-2-4 para una especificidad > 95%.
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Especificaciones

Especificaciones generales

Dimensiones:

Peso:

Tamafrio de la pantalla (0PI ;

Bateria no recargable:

Bateria recargable:

225 mm (ancho).
225 mm (altura).
69 mm (profundidad).

1,2 Kg (basico) a 1,9 Kg (completo).
4.3

Tipo: Dioxido de litio y manganeso (LiMnO3) 18 V,
2800 mAnh.

Duracién de la bateria: mas de 300 descargas en
200 J o 15 horas de monitoreo continuo y de vida
util de 5 afos en espera.

Observacion: Pruebas de descarga realizadas en
la configuracién de i.ON con LCD.

Tipo: Li-lon, 14.4 VDC 4.0 A/h.

Duracion a plena carga (100%): 18 horas de
monitoreo continuo o un minimo de 400
descargas de 200.

Duracion minima de carga (10% bateria): 1 hora
de monitoreo continuo o 15 descargas a 200 J o
10 descargas a 360 J.

Vida util: 2 afos en stand by.

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

Cuando el equipo alcanza la carga minima, una sefial de alarma indica que la
bateria debe ser reemplazada por una cargada, de acuerdo con el Capitulo 3 —

Articulo 2.

Fuente del cargador
de la bateria:

Red eléctrica 100 - 220 V/50-60 Hz.
Consumo (maximo): red eléctrica 1 A.
Salida: 16,8 VCC, 1 A.

Utilice solo la fuente fabricada por Instramed.
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Almacenamiento de la bateria:

Escalas de desfibrilacion
preajustadas:

Escalas de desfibrilacion
ajustadas por el usuario (a
través del SoftDEA):

Almacenamiento de
memoria interna:

Almacenamiento de sonido
ambiental:

Grado de proteccion:

Clasificacion:
Aislamiento eléctrico:
Modo de funcionamiento:

Tiempo maximo desde el inicio
de la operacion hasta la
preparacion para la descarga en
la energia maxima:

Medios de aislamiento de la red
eléctrica (cuando tiene una
bateria recargable):

Equipo de uso no frecuente:

Manual del usuario | Especificaciones

Almacenar la bateria durante largos periodos a
temperaturas superiores de 35.C reducira la
capacidad de la bateria y disminuira su vida util.

Adulto (automatico): 12 descarga - 150 J. Descargas
siguientes: 200 J.

Adulto (manual): hasta 360 J. Nifio: 50 J, 70 J y 100
J.

Adulto: escalas entre 120 J y 360 J.

100 eventos o 2 horas de grabado del ECG.

Hasta 10 horas .

IP56 (esta DEA esta protegida contra la posibilidad de
entrada de polvo y contra chorros de agua fuertes de
acuerdo con ABNT NBR IEC 60529).

Clase Il, equipos energizados internamente.
Tipo CF.
Funcionamiento continuo.

25 segundos (bateria recargable).
35 segundos (bateria no recargable).

Solo i.ON AUTO

Tiempo maximo desde el inicio de funcionamiento
hasta la descarga en la energia maxima: 40
segundos.

Cable flexible con enchufe de red.

Cumple con los requisitos para equipos de uso no
frecuente como se especifica en la norma
EN 60601-2-4.
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Conectividad: Consulte los detalles en la Guia rapida de
conectividad de loT.

Transmision inalambrica [@] . Funcionamiento por GSM(E) GPRS(E)/LTE CAT M1

NB1/2.
Vida util del equipo: 9 afos (excluyendo baterias y paletas adhesivas).
Vida util de piezas y accesorios: Cada accesorio tiene su propia vida util. Para

consultarla, revise las informaciones de la etiquetao
en etiquetado

Las condiciones ambientales de uso y almacenamiento, la frecuencia de uso y el
cuidado general, impactan directamente en la vida ttil de las piezas y accesorios.

Especificaciones ambientales

Condiciones continuas de Temperatura: 0.C a +50.C.

funcionamiento: Humedad relativa: 10% a 95% HR, sin condensacion.
Presion atmosférica: 375 mmHg a 795 mmHg.
Altitud: hasta 5.000 metros.

Condiciones transitorias de Temperatura: -20.C a +50.C.
funcionamiento: Humedad relativa: 10% a 95% HR, sin condensacion.

El equipo puede funcionar bajo estas condiciones transitorias, tanto para calentar como
para enfriar el equipo, durante un periodo de hasta 20 minutos. Después de este periodo,
no es posible garantizar la seguridad y el rendimiento esencial del producto.

Condiciones de transporte y Temperatura: -25.C a +70.C.
almacenamiento entre un uso Humedad relativa: 10% a 95% HR, sin condensacion.
y ofro: Presion atmosférica: 375 mmHg a 795 mmHg.
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Transporte y almacenamiento del equipo

Condiciones de transporte y
almacenamiento:

Temperatura: -25 a 70°C.

Humedad relativa: 10% a 95% HR, sin condensacion.
Presion atmosférica: 375 a 795 mmHg.

Apilamiento maximo de 4 cajas.

El equipo debe transportarse con cuidado, porque es un equipo fragil. El embalaje debe
estar protegido contra la lluvia y los liquidos. Durante el transporte y el almacenamiento,
mantenga el embalaje hacia arriba, como se indica en el propio embalaje ".

Desfibrilador

Forma de onda:

Aplicacion de descarga:

Comandos:

Escalas de desfibrilacion:

Seleccion de adulto/nifo:

Comando de carga:

Comando de descarga:

Exponencial truncada bifasica. Parametros de forma
de onda ajustados en funcién de la impedancia del
paciente.

Mediante paletas adhesivas multifuncionales.

Boton del panel frontal: encender/apagar.

Solo i.ON PRO

Pantalla tactil:
permite seleccionar el modo manual y establecer las
escalas de energia.

Adulto: 120 a 360 J.
Nifios: 50 J, 70 J y 100 J

Automatico por tipo de paletas.
Forzado por el botén de seleccion de pacientes .

Automatico después de identificar arritmias
impactantes.

Botdn en el panel frontal, al parpadear.
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Tiempo maximo desde el inicio Tiempo maximo desde el inicio del andlisis del ritmo
del analisis de ritmo hasta la hasta la preparacion para la descarga (bateria
preparacion para la descarga: recargable y 200 J): 20 segundos.

Tiempo maximo desde el inicio del analisis de ritmo
hasta la preparaciéon para la descarga (bateria
recargable y 360 J): 25 segundos.

Tiempo maximo desde el inicio del analisis de ritmo
hasta la preparacién para la descarga (bateria no
recargable y 200 J): 30 segundos.

Tiempo maximo desde el inicio del analisis de ritmo
hasta la preparacién para la descarga (bateria no
recargable y 360 J): 35 segundos.

Solo i.ON AUTO

Tiempo maximo desde el inicio del analisis de ritmo
hasta la descarga (bateria recargable y 200 J): 25
segundos.

Tiempo maximo desde el inicio del analisis del ritmo
hasta la descarga (bateria recargable y 360 J): 30
segundos.

Tiempo maximo desde el inicio del analisis del ritmo
hasta la descarga (bateria no recargable y 200 J): 35
segundos.

Tiempo maximo desde el inicio del analisis del ritmo
hasta la descarga (bateria no recargable y 360 J): 40
segundos.

Tiempo maximo de carga: Bateria recargable:
50 J: < 2 segundos.
150 J: < 3 segundos.
200 J: < 4 segundos.
270 J: < 5 segundos.
360 J: < 6 segundos.

Bateria no recargable:
50 J: < 2 segundos.
150 J: < 5 segundos.
200 J: < 6 segundos.
270 J: < 8 segundos.
360 J: < 10 segundos.

Tiempos de carga considerando el producto en plenas condiciones de funcionamiento y
la bateria con carga completa. El detector de ritmo y el reconocedor no contintian
analizando el ECG después de que se ha detectado un ritmo desfibrilable.
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Tamario de las paletas: Adulto = area: 82 cm..
Nifio = area: 30 cma..

Longitud del cable de las paletas: 2 metros.
Voltaje maximo de salida: 2000 V.
Corriente de salida maxima: 80 A (25 Q).

RCP Maestro

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

NUmero minimo de usos: 100 usos.

Precision de la energia aplicada

Energia Impedancia Precision
seleccionada

25 50 75 100 125 150 175

50 49,0 52,0 53,0 52,5 51,5 48,0 45,5 | £15%
150 143,0 151,5 155,0 153,0 148,0 141,0 137,0| £15%
200 191,5 201,5 205,5 206,0 203,5 192,0 177,0 | £15%
360 344,0 363,0 370,5 370,0 363,0 345,0 322,0 | #15%

Tabla de respuesta de impedancia del paciente

Impedancia del paciente Descarga
Cortocircuito. Inhibe la descarga.
< 25 ohms. Inhibe la descarga.

Descarga suministrada con forma de onda ajustada para

> 25 Ohms y < 300 Ohms. la impedancia del paciente.

> 300 ohms. Inhibe la descarga.

Circuito abierto. Inhibe la descarga.
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Tabla del detector y reconocimiento de ritmos de ECG

FVyTV Todos los demas ritmos del ECG
Descarga indicada. 329 23
Descarga NO INDICADA. 10 454

* Sensibilidad: 97,05%.
* Especificidad: 95,18%.
* Pruebas realizadas con la base de datos MIT-BIH.

Los valores del eje Y se refieren al voltaje (voltios) y los valores del eje X se refieren al tiempo
(milisegundos).

Energia de 200 J sobre
impedancia de 25 R.

JM250ms _____J(Ch1v000V__ <10Hz

Energia de 200 J sobre
impedancia de 50 R.

(@ soov ______J(M25ms _______J(Cnivo0ov__ <i0Hz
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Energia de 200 J sobre
impedancia de 75 R.

(@ soov _ J(M25ms _______J(Chiv000V__ <10Hz

Energia de 200 J sobre
impedancia de 100 R.

(@ soov _____ J(M500ms ________J(Ch1v0.00V__ <10Hz

Energia de 200 J sobre
impedancia de 125 R.

(@sov  JMsooms ) cnivoov  <ioh
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Energia de 200 J sobre
impedancia de 150 R.

(@ soov ________J(M500ms _______ J(Ch1v0.00V _ <10H:

Energia de 200 J sobre
impedancia de 175 R.

(@@ soov ___ JmMsooms _______J(Chiv000V__ <I0Hz

106



Manual del usuario | Especificaciones

ECG Solo en los modelos con pantalla LCD

Rechazo del estimulo del
marcapasos:

Sefales de diagnéstico 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:

Medidor de frecuencia
cardiaca y respuesta de la
frecuencia cardiaca a ritmo
irregular:

Frecuencia cardiaca mostrada:

Tiempo maximo de respuesta a
la taquicardia:

Estimulos de marcapasos con anchos entre 0,1 ms

y 2 ms y amplitud entre £ 2 mV y

+ 700 mV, se rechazan en el recuento de latidos
cardiacos. Con respecto al overshoot, cumple con el
método A de la norma AAMI EC13. En el rango de 15
BPM a 350 BPM, se rechazan los pulsos del
marcapasos.

La sefial eléctrica aplicada al paciente para el
diagndstico tiene un voltaje CC de 3,3 V, corriente

<10 pA e impedancia > 360 kOhms. El circuito de
derivaciones apagadas/ supresion de deteccion activa de
ruidos es < 0,2 pA.

Cumple con el valor minimo de rechazo recomendado
de la amplitud de onda T de 1,2 mV.

La amplitud minima de la sefial de ECG del paciente es
de 0,05 mV (50 pV). La operacion con signos de Un
ECG por debajo de este rango puede generar
resultados inexactos.

Responde a un aumento brusco de 40 BPM en la
frecuencia cardiaca en 4,5 segundos.

Responde a una caida brusca de 40 LPM en 4,0
segundos. El tiempo de respuesta incluye un intervalo
de actualizacion de pantalla de 0,5 segundos.

Bigeminia ventricular:
80 BPM (esperado).

Bigeminia ventricular alterna lenta: 60 BPM
(esperado).

Bigeminia ventricular alterna rapida: 120 BPM
(esperado).

Sistole bidireccional: 45
BPM (esperado).

Promedio de los ultimos 5 intervalos entre latidos.

El'i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO no tiene alarmas ni
limites de alarma para la taquicardia ventricular.
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Electrodos de ECG (adulto o niio)

Composicion:

Instrucciones de uso:

Precauciones:

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

1) Afeitar el vello, limpiar el lugar y secar con gasa.

2) Antes de retirar la pelicula protectora, conecte el
cable de ECG al electrodo.

3) Retirar la pelicula del electrodo y coléquela en su
lugar presionando firmemente.

No abrir el embalaje antes de usarlo.

No aplicar los electrodos en los pezones,
protuberancias éseas, cortes, lesiones, cicatrices,
solo en la piel intacta.

Almacenar a una temperatura entre 15°C y 40°C
Producto no estéril de un solo uso.
Desechar después de su uso.
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Sistema de alarma

El sistema de alarma del i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO consta de una sola alarma, como
se muestra en la siguiente tabla:

CONDICION DE ALARMA El aparato esta listo para aplicar la descarga al paciente con la energia
previamente establecida en el algoritmo (modo automatico) o con

la energia seleccionada por el operador (modo manual del i.ON PRO), solo
esperando a que el operador presione el botén de descarga.

PRIORIDAD DE LA ALARMA Alta.

SENAL DE ALARMA VISUAL El boton de aplicacion de descargas parpadea en rojo, a una frecuencia de
2 Hz, con un ciclo activo del 50%.

SENAL DE ALARMA VERBAL Indicacion por voz con el siguiente texto: "presione el boton luminoso para
descargar al paciente".

POTENCIA SONORA Configurable entre 55 y 80 dB(A) a través de la aplicacion de PC: SoftDEA.

RETARDO EN LA GENERACION Menos de 5 segundos.
DE SENAL DE ALARMA

POSICION DEL OPERADOR El operador debe estar delante de la cara frontal del aparato, a una distancia
maxima de 50 cm.

Pausar o desactivar las seiales de alarma

De acuerdo con la norma EN 60601-2-4, no es posible que el operador detenga o
desactive las sefiales de alarma para el ESTADO 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 fibrilaciéon ventricular. Se
recomienda que esta verificacion sea realizada por un técnico calificado durante el
mantenimiento preventivo (consulte el capitulo 14 - Cuidado y mantenimiento).

109



Manual del usuario | Especificaciones

Senales de informacion

Eli.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO tiene senales de informacién que pueden ser visuales,

auditivas y verbales.

SENAL DE INFORMACION VISUAL

DESCRIPCION

Indicador del estado operativo.

Indicador de bateria en carga/carga completa.

BPM del paciente.

Solo en modelos con pantalla LCD

Numero de frecuencia cardiaca por minuto del paciente
detectados por el equipo.**

Curva de ECG.

Solo en los modelos con pantalla LCD

Curva de ECG del paciente detectada por el equipo.

Contador de intervalo RCP.

Solo en modelos con pantalla LCD

Especifica el tiempo transcurrido desde que se recomendé el
procedimiento de RCP. En el modo manual i.ON PRO, informa
el tiempo transcurrido desde que entr6 en este modo.**

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

Figura que ilustra al operador qué etapa del procedimiento
automatico esta realizando actualmente el equipo.***

Indicador del nivel de bateria.

Solo en modelos con pantalla LCD

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

Carga seleccionada (modo manual).

Solo i.ON PRO

Indica visualmente la carga seleccionada por el operador.**

* Consulte el capitulo "El equipo”, punto "Indicador de estado operativo".

** Consulte el capitulo "El equipo”, punto "Pantalla tactil".
*** Consulte el capitulo "Operacion en modo DEA".

SENAL DE INFORMACION AUDITIVA
(BIP)

DESCRIPCION

Metrénomo para compresiones RCP.

El dispositivo emite un pitido a una frecuencia de 100 pitidos
por minuto, ayudando al usuario a realizar compresiones
cardiacas.

Indicador de falla.

Si se presenta la falla, el aparato emitird un nimero de
pitidos de acuerdo con la falla.*

* Consulte el capitulo "El equipo”, punto "Indicador de estado operativo".

IMPORTANTE: Todas las senales auditivas de informacion (PITIDOS) tienen

una potencia sonora de 80 dB(A).
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El aparato también tiene sefales verbales de informacioén. La diferenciacion de las
sefiales verbales de informacion y de la sefial de alarma verbal se produce de dos
maneras:

Potencia sonora

Las sefiales de informacién verbales siempre estaran al menos 6 dB(A) por debajo
de las configuradas para la sefial de alarma.

Contenido del mensaje
Las sefiales verbales de informacion tienen los siguientes mensajes:

* Analisis de la frecuencia cardiaca.

* Presione el botén luminoso para dar una descarga al paciente adulto.
* Presione el boton luminoso para dar una descarga al paciente nifio.
e Carga completa.

¢ Descarga indicada: no toque al paciente.

¢ Descarga no indicada.

* Conecte las paletas al pecho del paciente.

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

¢ Falla en la autoprueba.

¢ Limitado a 200 julios.

* Modo adulto.

¢ Modo nifio.

. Solo i.ON PRO Modo manual seleccionado.

¢ Notoque al paciente.

. Solo i.ON AUTO El choque se aplicara en:
. Solo i.ON AUTO 3.
. Solo i.ON AUTO 2.
. Solo i.ON AUTO 1.

¢ El aparato esta apagado, presione el boton para reiniciar el funcionamiento.
¢ Paletas para nifos.
* Realizar la reanimacion cardiopulmonar durante dos minutos.

¢ Tratamiento realizado.
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USB Conectada.
Ventile dos veces.

Verificar la respiracion o el pulso del paciente. Si no esta presente, realice la
reanimacion cardiopulmonar durante dos minutos.

Verifique el pulso
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Cuidado y mantenimiento

Mantenimiento preventivo

Instramed recomienda que el equipo sea examinado por un técnico calificado
cada 12 meses. Pdéngase en contacto con la fabrica para obtener informaciones sobre
el personal capacitado para realizar el mantenimiento preventivo.

Se recomienda realizar inspecciones periddicas en los mangos (si los hubiera),
observando cualquier grieta o fatiga en el material, asi como inspecciones del cable de
alimentacion de la bateria, todos los accesorios y conectores, observando cualquier
rotura en el aislamiento del cable y la integridad de los contactos entre los accesorios y
el equipo.

Debe verificarse el estado del indicador del estado operativo al menos cada 30 dias
(consulte el Capitulo 3 — Punto 2: Indicador del estado operativo).

Mantenimiento correctivo

Las reparaciones del equipo solo pueden ser realizadas por Instramed o un
representante autorizado, bajo la pena de pérdida de la validez de la garantia.

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

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

Incluidos

« 01 Cargador para cargar la bateria (codigo 13940).
Descripcion: dispositivo para cargar la bateria recargable. Este cargador de bateria
acompanfara al producto solo cuando tenga una bateria recargable.

« 01 Juego de paletas adhesivas multifuncionales para adultos (cédigo
79047)*. Descripcion: Paletas adhesivas desechables para su uso en el pecho
(piel) del paciente adulto. Estas paletas adhesivas pueden monitorizar y desfibrilar
al paciente.

+ 01 Kit de primeros auxilios (cédigo 80023)*.
Descripcion: kit de primeros auxilios, que contiene 1 par de guantes de goma no
reutilizables, 1 tijera y 1 mascarilla de RCP no reutilizable para uso del operador.

« 01 Mochila de transporte (codigo 14015).
Descripcion: Bolsa de transporte, para llevar el i.ON/i.ON PRO/I.ON AUTO con
todos los accesorios.

+ 01 Cable USB A-B (cédigo 10985)*.
Descripcion: Cable USB, para conectar el i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO ala
computadora, para acceder a eventos de registro y formas de onda de ECG.

+ 01 CD con manuales y software Instramed (c6digo 25277).
Descripcion: CD que contiene el Manual del usuario y el software necesario para
acceder a los eventos de registro y formas de onda de ECG.

+ 01 Guia rapida (cédigo 14002).
Descripcion: Copia impresa de la guia rapida con funciones principales para el
operador.

« 01 de las siguientes baterias:

- Recargable Li-lon.
i.ON/i.ON AUTO (codigo 13933). i.ON PRO (codigo 13934).

- No recargable LiMnO2 2800 mAh.
i.ON/i.ON AUTO (cédigo 13936).
i.ON PRO (cédigo 13937).
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Opciones

RCP Maestro (codigo 11066).

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

Paletas adhesivas multifuncionales para nifios (codigo 79048)*.
Descripcion: Paletas adhesivas desechables para usar en el pecho (piel) del nifio.
Estas paletas adhesivas pueden monitorizar y desfibrilar al paciente.

Cable de ECG de 3 vias (c6digo 26005)*.
Descripcion: Cable de ECG de 3 vias, con solo la forma de onda de derivacion D2,
solo para el monitor del paciente.

Cargador para cargar la bateria interna (c6digo 13940).
Descripcion: dispositivo para cargar la bateria recargable. Este cargador de bateria
acompanara al producto solo cuando tenga una bateria recargable.

Boton para la seleccion del paciente (consulte Instramed).
Descripcion: Permite cambiar el modo de funcionamiento del equipo a adulto o
nifo.

Conjunto de asa i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO (consulte Instramed).

* Accesorio con certificado separado.
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Garantia

Instramed Industria Médico Hospitalar Ltda., garantiza el

funcionamiento del equipo descrito en este certificado por un periodo de 12 (doce)
meses (excepto baterias y accesorios), contados a partir de la fecha de entrega, contra
defectos de material o de fabricacion que impidan su correcto funcionamiento de
acuerdo con las especificaciones anunciadas en este manual, siempre que se respeten
las condiciones definidas en este certificado.

Excepcionalmente, los plazos de garantia previstos en el parrafo anterior podran ser
prorrogados mediante una libre negociacién comercial entre las partes. Para eso, los
términos pactados deberan incluirse en el contrato y en el formulario de garantia.

Dentro del periodo de garantia, Instramed Industria Médico Hospitalar Ltda., o su
representante, reparara o, a su critério, reemplazara las piezas defectuosas sin ninguna
carga para el propietario del equipo.

Esta garantia perdera su validez si el equipo sufre algun dafo causado
por accidente, agentes de la naturaleza, conexién incorrecta a la red
eléctrica, uso en desacuerdo con el manual de operaciones o en
condiciones anormales de funcionamiento.

El intento de violacion, ajustes o reparacion de este equipo por personas
no autorizadas por Instramed Industria Médico Hospitalar Ltda.,
implicara en la pérdida total de la garantia. Lo mismo ocurrira si se borra
o manipula este certificado de garantia, la factura de compra o el nUmero
de serie del aparato.

Instramed Industria Médico Hospitalar Ltda., no se hace responsable del uso indebido
de este equipo por personas que no estén familiarizadas con su funcionamiento o las
técnicas recomendadas en este manual.

EQUIPO:

NUMERO DE SERIE:

COMPRADO EL:

FACTURA NUMERO:
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