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Avisos

Defibtech, L.L.C. no se responsabiliza de los errores que contenga el presente documento ni de
los danos accidentales o consecuentes relacionados con los accesorios, el rendimiento o el uso
del presente material.

La informacién incluida en este documento esta sujeta a cambios sin previo aviso. Los nombres
y las fechas utilizados en los ejemplos son ficticios a menos que se indique lo contrario.
Garantia limitada

La "Garantia limitada” que se envia con los productos del compresor toracico automatizado
de Defibtech debe entenderse como la garantia Unica y exclusiva ofrecida por Defibtech, L.L.C.
en lo relacionado con los productos que incluye el presente documento.

Copyright
Copyright © 2015 Defibtech, L.L.C.

Todos los derechos reservados. Las dudas relacionadas con el Copyright se deberan dirigir
a Defibtech. Si desea obtener informacién sobre los datos de contacto, consulte el capitulo
10 de este manual.

La ley federal (EE. UU.) solo permite la
venta de este dispositivo por prescripcion
médica.
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1 Introduccion al compresor toracico
automatizado RMU-1000

Este manual del usuario proporciona informacion para guiar a operadores formados en el uso y el
mantenimiento del compresor toracico automatizado RMU-1000 de Defibtech y de sus accesorios.

Este capitulo incluye un resumen del compresor toracico automatizado, informacién necesaria para su
uso, una exposiciéon sobre cuéndo debe utilizarse y cudndo no, e informacion relacionada con la formacion
del operador.

1.1 Resumen

uoanpodjuj L J

El compresor toracico automatizado RMU-1000 es un dispositivo automatizado, portétil y accionado mediante
bateria, que proporciona compresiones toracicas a pacientes adultos que hayan sufrido un paro cardiaco.

Cuando se utiliza con pacientes inconscientes y sin respiracion, el compresor toracico automatizado
se ha disenado para:

e Proporcionar compresiones toracicas con la profundidad y la frecuencia adecuadas.

® Permitir la realizacién de compresiones toracicas automatizadas tanto en el hospital como
en entornos extrahospitalarios, incluida la fase de transporte del paciente.

e Ofrecer una asistencia al paciente con la minima interrupcion de la reanimacién cardiopulmonar
(RCP).

Los componentes principales del compresor toracico automatizado RMU-1000 son el soporte dorsal, el
armazoén y el médulo de compresion. El soporte dorsal se coloca debajo del paciente para proporcionar una
base al sistema de compresién toracica automatizado. El armazén se coloca encima del paciente y se encaja
en el soporte dorsal mediante cierres de bloqueo automatico. El médulo de compresion se instala en el
armazoén y contiene la interfaz del usuario, una bateria intercambiable y el émbolo que se utiliza para generar
las compresiones toracicas.

Tras colocar el compresor toracico automatizado RMU-1000 en el paciente, las compresiones se inician

mediante una sencilla secuencia de funcionamiento de tres pasos: se enciende la unidad, se ajusta la altura
del émbolo a las dimensiones toracicas del paciente y se pulsa el botdn de las compresiones. La interfaz de
usuario ofrece caracteristicas adicionales tales como una funcién de pausa, un indicador de advertencia para

informar al operador de un posible uso incorrecto o mal funcionamiento, la posibilidad de silenciar las alarmas

sonoras y un indicador de carga de la bateria.

El compresor toracico automatizado RMU-1000 se puede accionar mediante una bateria recargable y
sustituible, o bien mediante una fuente de alimentacién externa. Una bateria nueva y completamente
cargada proporciona un funcionamiento ininterrumpido de duracién superior a una hora. Ademas, la bateria
se puede recargar en el médulo de compresion.

El dispositivo también cuenta con un puerto USB para realizar funciones de mantenimiento como, por
ejemplo, ajustar la configuracién, descargar datos y actualizar el software. Estas funciones se deben realizar
con el compresor conectado a un ordenador personal.
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1.2 El compresor toracico automatizado RMU-1000 de Defibtech
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Panel de control del usuario. El panel de control
del usuario contiene la interfaz del usuario del
sistema del compresor toracico automatizado.

Moédulo de compresion. El modulo de
compresion contiene todos los componentes
terapéuticos del sistema del compresor
toracico automatizado entre los que se
incluyen el mecanismo del émbolo, el sistema
electrénico de control, el panel de control

del usuario y la interfaz de la bateria.

Entrada de alimentacion externa. La funcién del
conector de la entrada de alimentacion externa
es la conexiéon de un adaptador de alimentacion
externa para accionar la unidad o cargar la bateria.

Puerto USB. La parte inferior del modulo de
compresioén alberga un puerto USB. Se utiliza
para proporcionar una interfaz de ordenador,
necesaria para realizar tareas de recuperacion de
datos y mantenimiento. No esté disefado para
utilizarse durante las operaciones de rescate.

Armazon. El armazén se fija en el soporte
dorsal y sostiene el médulo de compresion.

Se utiliza para mantener la posicion del médulo
de compresion encima del paciente.

Soporte dorsal. El soporte dorsal es la base del
sistema del compresor toracico automatizado.
Se coloca debajo del paciente y proporciona
una base a la que se fija el armazén.

Cierres del soporte dorsal. Situado a
ambos lados del armazén, el cierre del
soporte dorsal es el mecanismo que
fija el armazoén al soporte dorsal.

10.

1.

12.

13.

14.

El compresor toracico automatizado RMU-1000 de Defibtech (continuacion)

Conectores para la correa estabilizadora.
Situados uno a cada lado del armazon, los
conectores para la correa estabilizadora
permiten fijar dicha correa al armazén para
mantener la posicién del compresor toracico
automatizado sobre el térax del paciente.

Palancas de extraccion del soporte dorsal.
Situadas una a cada lado del armazon, las
palancas de extraccion del soporte dorsal se
utilizan para separar el armazén de dicho soporte.

Bateria. La bateria proporciona una fuente
de alimentacion principal intercambiable
para el médulo de compresion.

Botén de extraccion de la bateria. Este
botén de extraccion de la bateria sirve para
extraer la bateria del médulo de compresién.

Numero de serie. El nUmero de serie se
ubica en el médulo de compresién.

Almohadilla del émbolo. Esta almohadilla,
que el usuario puede sustituir, es un sencillo
componente que sirve de contacto entre

el émbolo y el térax del paciente.

Embolo de compresion. El émbolo de
compresién se acciona mediante un motor
alojado en el médulo de compresioén vy, junto
con la almohadilla del émbolo colocada en
el extremo distal del mismo, lleva a cabo las
compresiones en el térax del paciente.

9
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1.3 Indicaciones para el uso

El compresor toracico automatizado RMU-1000 se debe utilizar para realizar compresiones cardiacas
externas como alternativa a la RCP manual en pacientes adultos que hayan sufrido una parada
cardiorespiratoria, definida como una ausencia de respiracion y pérdida de consciencia espontaneas.

EI RMU-1000 solo se debe utilizar en aquellas situaciones en las que exista la posibilidad de que las
compresiones toracicas ayuden al paciente.

La ley federal (EE. UU.) solo permite la venta de este dispositivo por prescripcion médica.

1.4 Contraindicaciones

No utilice el compresor toracico automatizado RMU-1000 en los siguientes casos:
e Si el dispositivo no se puede colocar de forma segura o correcta sobre el térax del paciente.
e Si el paciente es demasiado pequefio para que la altura inicial del émbolo alcance su térax.

e Si el paciente es demasiado grande vy, por lo tanto, el armazén no se puede encastrar en el soporte
dorsal o si el médulo de compresién/émbolo no se puede montar sin presionar el térax del paciente.

Siga siempre las directrices de reanimacion reconocidas o locales relacionadas con la RCP al utilizar
el compresor toracico automatizado RMU-1000.

1.5 Efectos secundarios

El Comité Internacional de Coordinacion sobre Reanimacion (ILCOR, por sus siglas en inglés) establece los
siguientes efectos secundarios relacionados con la RCP:

“Las fracturas en las costillas y otros dafos se consideran consecuencias comunes pero aceptables

de la RCP, practicada como alternativa al fallecimiento por paro cardiaco. Tras realizar la reanimacion, se
debe examinar y evaluar de nuevo a los pacientes para comprobar si han sufrido dafos relacionados con
la misma". (De la Conferencia Internacional de Consenso de 2005 sobre la Ciencia de la Reanimacion
Cardiopulmonar y la Asistencia Cardiovascular con Recomendaciones sobre Tratamientos, celebrada en la
Asociacion Estadounidense del Corazon con sede en Dallas, Texas, entre el 23 y el 30 de enero de 2005).
Publicado en la revista Circulation. 2005, n.° 112: 11I-5-11I-16.)

Los efectos secundarios indicados anteriormente (asi como la aparicion de moratones y el dolor
(inflamacion), ambas en el térax) pueden suceder cominmente tras el uso del compresor toracico
automatizado RMU-1000. (Black CJ, Busuttil A, Robertson C. Chest wall injuries following cardiopulmonary
resuscitation. Resuscitation. Diciembre de 2004. 63(3):339-43.)

1.6 Uso previsto

Cuando se utiliza con pacientes inconscientes y sin respiracién, el compresor toracico automatizado RMU-1000
se ha disenado para:

e Proporcionar compresiones toracicas con la profundidad vy la frecuencia adecuadas.

e Permitir la realizacién de compresiones torécicas automatizadas tanto en el hospital como en entornos
extrahospitalarios, incluida la fase de transporte del paciente.

e Ofrecer una asistencia al paciente con la minima interrupcion de la reanimacién cardiopulmonar (RCP).
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1.7 Requisitos formativos del operador

El operador es responsable de recibir la siguiente formacion para poder utilizar el compresor toracico
automatizado RMU-1000:

e Formacion en el uso del compresor toracico automatizado RMU-1000 de acuerdo con lo establecido
en el manual del usuario, que incluye el manejo del dispositivo real.

e Formacion relacionada con la RCP de acuerdo con lo establecido en las directrices de reanimacién
y como requieren las normativas locales, estatales, comunitarias o nacionales como, por ejemplo,
las de la Asociacion Estadounidense del Corazén o el Consejo Europeo de Reanimacién.

uoanpodjuj L J

e Amplios conocimiento y entendimiento de los materiales que se presentan en este manual del usuario.

El compresor toracico automatizado RMU-1000 se ha disefiado para que personal médico cualificado con
certificacién para practicar la RCP (por ejemplo, equipos de primeros auxilios, personal de ambulancias,
enfermeras, médicos o personal sanitario).
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2 Peligros, advertencias y precauciones

Este capitulo incluye una lista de peligros, advertencias y precauciones relacionados con el compresor
torécico automatizado RMU-1000 y sus accesorios. Muchos de estos mensajes se repiten en otras
secciones del presente manual del usuario y en el compresor toracico automatizado RMU-1000 y sus
accesorios.

2.1 A PELIGROS:

Riesgos inmediatos que provocaran lesiones personales graves o incluso la muerte.

Ninguno conocido.

2.2 A ADVERTENCIAS:

Condiciones, riesgos o practicas no seguras que podrian provocar lesiones personales graves
o incluso la muerte.

e El uso inadecuado puede provocar lesiones al paciente. Utilice el compresor toracico automatizado
RMU-1000 unicamente como se describe en el manual del usuario.

e El uso inadecuado puede provocar lesiones al operador o a las personas que le rodean. Mantenga los
dedos y las manos lejos del émbolo durante el funcionamiento.

e El mantenimiento inadecuado del compresor tordcico automatizado RMU-1000 puede impedir
su funcionamiento. Realice el mantenimiento del compresor toracico automatizado RMU-1000
Unicamente como se describe en el manual del usuario. EI compresor toracico automatizado no
contiene piezas que el usuario pueda reparar: no desmonte ningin componente.

e No esta permitido realizar modificaciones en el equipo.

* No sumerja el médulo de compresion ni la bateria en agua u otros liquidos. La inmersién podria
provocar un incendio o una explosion.

¢ No permita que ningun liquido penetre en el mddulo de compresion del RMU-1000. Evite derramar
liquidos sobre el compresor toracico automatizado o sus accesorios. El derrame de liquidos en el
compresor toracico automatizado RMU-1000 puede dafarlo, provocar un incendio o generar riesgo
de descarga eléctrica.

e Si el paciente es demasiado grande para el armazon, retire el armazon y continle realizando
compresiones de RCP manuales. No utilice el compresor toracico automatizado si el armazon
no se puede fijar en el soporte dorsal.

e Si el émbolo no se puede ajustar para alcanzar el térax del paciente, el paciente es demasiado
pequeno. Retire el armazén y continlie con las compresiones de RCP manuales.

e No inicie las compresiones del compresor toracico automatizado si el émbolo no esté en la posicion
adecuada. Una posicién de inicio incorrecta podria obstaculizar la circulaciéon sanguinea del paciente.

e No utilice el compresor toracico automatizado si el armazdn no se puede fijar en su sitio
(independientemente de cuél sea la razén).

e Una posicion correcta sobre el torax puede provocar lesiones o una falta de eficacia.
e La altura de inicio incorrecta del émbolo puede provocar lesiones o una falta de eficacia.

e Supervise cuidadosamente la posicién del émbolo sobre el térax del paciente para garantizar que
no se ha movido de la superficie receptora adecuada.

e El cambio de posicién sobre el térax durante el funcionamiento puede provocar lesiones o una falta
de eficacia.

e No deje el compresor toracico automatizado en marcha sin supervision. Si no se supervisa la unidad,
el paciente puede sufrir lesiones. 13
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ADVERTENCIAS (continuacion)

e Si se usa durante periodos prolongados, es posible que el compresor torécico automatizado
se caliente. La temperatura de la parte del émbolo que se aplica podria ascender hasta superar
la temperatura ambiente en 5 °C.

e Sila posicién del émbolo cambia por causa de la desfibrilacién o de otras terapias, detenga
inmediatamente las compresiones y vuelva a ajustar la posicion del compresor toracico
automatizado.

® Las compresiones toracicas mecanicas pueden provocar interrupciones e interferir con la
realizacion de un electrocardiograma. Detenga siempre las compresiones antes de realizar
un electrocardiograma con otro equipo.

e Si el indicador de la bateria muestra una barra roja, cambie la bateria lo antes posible por otra bateria
con carga suficiente o conecte la alimentacién externa.

e Con objeto de evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo se debe conectar a una red
eléctrica con toma de tierra.

e Sila baterfa o la fuente de alimentacion externa no estéan disponibles y el compresor toracico
automatizado detiene las compresiones, retire la unidad del paciente y comience a realizar
compresiones manuales inmediatamente.

e Si se produce un error de funcionamiento, las compresiones no son suficientes o algo inusual sucede
durante el funcionamiento, pulse el botén de encendido/apagado durante un segundo para que el
compresor toracico automatizado deje de realizar compresiones y, a continuacion, retire la unidad
del paciente. Comience a realizar compresiones toracicas manuales lo antes posible.

e Sise produce un error de funcionamiento y la unidad no se apaga, extraiga la bateria para detener
las compresiones. Retire la unidad del paciente. Comience a realizar compresiones toracicas
manuales lo antes posible.

® El uso de equipamiento o accesorios dafados puede alterar el rendimiento correcto del dispositivo,
o bien provocar lesiones al paciente o al operador.

e Entre el uso con un paciente y otro, los componentes del sistema del compresor toracico
automatizado se deben limpiar y la almohadilla del émbolo se debe cambiar para evitar la
contaminacion cruzada.

e El uso de accesorios diferentes a los especificados puede provocar un aumento de las emisiones
o una reduccioén de la inmunidad del compresor toracico automatizado RMU-1000.

¢ No debe haber equipos de comunicaciones por radiofrecuencia portatiles o moviles méas cerca de
lo necesario de ninguna pieza del compresor toracico automatizado RMU-1000, incluidos los cables.

e E| compresor toracico automatizado RMU-1000 no se debe utilizar al lado de otro equipo vy, en caso
de utilizarse de este modo, el RMU-1000 se debe observar para verificar su funcionamiento normal
dentro de la configuracion en la que se va a utilizar.

¢ No lo utilice en lugares donde haya gases inflamables o productos anestésicos. Tenga cuidado al
manipular este dispositivo cerca de fuentes de oxigeno (como dispositivos de bolsa-valvula-mascarilla
o tubos de ventiladores). En caso necesario, cierre la fuente de gas o aléjela del paciente.

2.3 A PRECAUCIONES:

Condiciones, riesgos o practicas no seguras que pueden provocar lesiones personales leves,
dainos al compresor toracico automatizado RMU-1000 o pérdida de datos.

e Para obtener un funcionamiento adecuado, el médulo de compresion se debe montar y bloquear
en el armazon.

e Para obtener un funcionamiento adecuado, el armazén se debe encastrar mediante cierres al soporte
dorsal.

14
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PRECAUCIONES (continuacion)

Las baterias nuevas estén configuradas en el modo de envio. Es necesario activarlas antes de usarlas.
Para activar la bateria, carguela en una unidad o un cargador.

Siga todas las instrucciones del embalaje de la bateria. No utilice la bateria en fechas posteriores
a su fecha de caducidad.

Utilice Unicamente baterias y accesorios que cuenten con la aprobacién de Defibtech.

El compresor toracico automatizado se debe detener para cambiar la bateria. De no hacerlo, serd
necesario que el usuario encienda el compresor tordcico automatizado y restablezca la posicién inicial
para reanudar las compresiones.

Utilice unicamente accesorios de Defibtech para alimentar el compresor toracico automatizado desde
una fuente de alimentacién externa.

Para accionar el compresor toracico automatizado mediante alimentacion externa, es necesario que
la bateria esté instalada. Sin la bateria, el compresor toracico automatizado accionara un indicador
de advertencia parpadeante y no llevara a cabo ninguna compresion.

La calidad de la alimentacién de la red eléctrica debe corresponderse con la que existe normalmente
en un entorno comercial u hospitalario.

Los electrodos y las almohadillas del desfibrilador no deben estar en contacto con el émbolo y otros
componentes del compresor toracico automatizado, sino que deben colocarse lejos de ellos.

Cerciérese de que los demas equipos o medicinas son aptos para su uso con el compresor toracico
automatizado. Consulte las instrucciones de funcionamiento del equipo.

Impida que haya gel sobre el térax. La presencia de este tipo de gel (por ejemplo, por haber usado
almohadillas del desfibrilador o realizado ecografias) sobre la superficie receptora de la almohadilla
del émbolo puede provocar el movimiento del émbolo. Cerciérese de haber eliminado el gel antes
de usar el dispositivo.

Los electrodos y las almohadillas del desfibrilador se deben retirar o alejar de la superficie receptora
de la almohadilla del émbolo.

No utilice el dispositivo sobre heridas abiertas o si hay signos visibles de lesiones existentes.

El compresor toracico automatizado se debe aplicar en el térax desnudo del paciente. Antes de utilizarlo,
retire la ropa, la ropa interior y las joyas.

No permita el uso de la correa estabilizadora para retardar o impedir otro tratamiento del paciente.
Coloque la correa lo antes posible tras el comienzo de las compresiones y siempre antes de que
el paciente se mueva.

No obstaculice el acceso intravenoso.

Recicle o deseche las baterias de iones de litio conforme a las normativas locales, estatales,
comunitarias o nacionales. Para evitar que se produzcan incendios y explosiones, no queme
ni incinere la bateria. No la aplaste.

Utilice y almacene el compresor toracico automatizado RMU-1000 Unicamente dentro del margen
de condiciones ambientales recogidas en las especificaciones técnicas.

Almacene siempre el compresor toracico automatizado de forma que esté listo para utilizarse la
préxima vez. Almacene el médulo de compresién con una bateria completamente cargada instalada
y con una almohadilla del émbolo colocada en el émbolo. Se recomienda guardar una bateria de
repuesto cargada y que la fuente de alimentacién externa esté siempre disponible para utilizarla
con la unidad.

Aunque el compresor toracico automatizado RMU-1000 se haya disefiado para utilizarse en muy
diversas condiciones, si se manipula bruscamente y sin atender a sus especificaciones puede
provocar danos a la unidad.

La ley federal (EE. UU.) solo permite la venta de este dispositivo por prescripcion médica.
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3 Montaje del compresor toracico

automatizado RMU-1000

En este capitulo se describen los pasos necesarios para poner en funcionamiento su compresor toracico
automatizado RMU-1000 de Defibtech. El compresor toracico automatizado RMU-1000 se ha disefado para
almacenarse en un estuche de transporte con un pequefo nimero de componentes faciles de montar,

0 bien para almacenarse completamente montado y en estado “preparado”. En este capitulo se explica

cémo montar el compresor toracico automatizado RMU-1000.

3.1 Resumen

Los siguientes componentes y accesorios se incluyen con el suministro del compresor toracico automatizado

RMU-1000. La informacién detallada sobre los repuestos y otros accesorios se incluye en la seccién
" Accesorios del compresor tordcico automatizado RMU-1000". Antes de comenzar, identifique cada
componente y cerciérese de que el paquete esta completo.

Soporte dorsal

Armazon

Estuche de
transporte

Almohadilla
del émbolo
(paguete de 3)

Manual del
usuario

-

Superior Inferior

Sistema automatizado
de compresion toracica
Defibtech RMU-1000

o

Manual del usuario

]

Bateria

Médulo de
compresion

Adaptador de CA

Correa
estabilizadora

Guia de referencia
rapida
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3.2 Montaje inicial completo del compresor toracico automatizado

Antes de ponerla en marcha, la unidad del compresor toracico automatizado RMU-1000 debe estar
completamente montada y se debe comprobar su capacidad operativa para garantizar que todos los
componentes se encuentran en su sitio y pueden funcionar.

3.3 El soporte dorsal

El soporte dorsal es la base del sistema del compresor toracico automatizado. Se coloca debajo del paciente
y dispone de puntos de sujecion en los que se conecta el armazon. El soporte dorsal no tiene piezas moviles.

Puntos de
sujecion

Puntos
de sujecion
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3.4 El armazon

El armazon sujeta el modulo de compresion. Se conecta al soporte dorsal y sirve para mantener la posicion
del modulo de compresién sobre el paciente.

Para conectar el armazén al soporte dorsal:

e Coloque el soporte dorsal sobre una superficie plana, de forma que el esquema de la posicién del
paciente resulte visible.

e Conecte el armazén al soporte dorsal. Para ello, alinee los cierres del armazén con los pasadores
del soporte dorsal y empuje hacia abajo hasta que los cierres encastren en sus posiciones. Puede
encastrar los dos cierres a la vez o uno después del otro.

———

Si desea extraer el armazon, empuje hacia dentro las dos palancas de extraccion del soporte dorsal y tire
hacia arriba del armazén para desconectarlo de dicho soporte. Puede soltar los dos cierres a la vez o uno
después del otro.

1| \
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3.5 EIl modulo de compresion

El médulo de compresién contiene todos los componentes activos del sistema del compresor toracico
entre los que se incluyen el panel de control del usuario, la bateria y el émbolo de compresion. Se conecta
facilmente al armazén y se asienta para su posterior funcionamiento.

Panel de control del usuario

Bateria

Embolo de compresion

Almohadilla del émbolo /\e
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El mddulo de compresion (continuacion)

Para conectar el médulo de compresion al armazén, realice los siguientes pasos:
e Conecte el armazén al soporte dorsal (como se describe en la seccién 3.4).

* Inserte el manguito de fijacion del moédulo de compresion en el receptéaculo del médulo del armazon
como se muestra a continuacion. El médulo se deberia insertar hasta generar un angulo de

aproximadamente 90 grados con respecto al armazén, en el punto en el que descanse en el armazon.

Gire el modulo en cualquier direccién hasta que quede alineado con el armazén y encaje de manera
audible en su sitio. Si se conecta correctamente, el mddulo de compresion deberia quedar sujeto
de forma segura en el armazén.

Manguito
de fijacion

-
u
&
/ O m

Si desea retirar el médulo de compresién del armazén, empuje el médulo de compresion hacia abajo v,
a continuacion, girelo aproximadamente 90 grados en cualquier direccion. Una vez hecho esto, el médulo

de compresion se podra extraer el armazon tirando de él hacia arriba. Proceda con cuidado para que
no se le caiga el médulo.

Receptaculo
del médulo
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3.6 Instalacion y extraccion de la almohadilla del émbolo

Coloque la almohadilla del émbolo en el extremo distal del émbolo. Para ello, encaje la almohadilla hasta que
se asiente de manera audible en su sitio. Si desea retirar la almohadilla del émbolo, sujétela por los bordes
y tire suavemente hacia abajo por uno de ellos.

Instalacion Extraccion

3.7 Instalacion y extraccion de la bateria

La bateria suministra alimentacién al compresor toracico automatizado RMU-1000. No instale la bateria si la
fecha de caducidad impresa en su etigueta ya ha pasado.

Antes de insertar la bateria en el compresor toracico automatizado
RMU-1000, cerciérese de que el receptéculo de la bateria situado
en el lateral del modulo de compresién estéa limpio y no contiene
ningun objeto ajeno. Inserte la bateria en el receptéculo lateral

del modulo de compresién del compresor tordcico automatizado.
Empuje la bateria hasta que encastre de forma audible. La bateria
funciona independientemente de la orientacion con la que se
instala (siempre y cuando los contactos apunten hacia la unidad).

Una vez que la bateria se haya insertado, el indicador de carga de la
bateria situado en el médulo de compresion del compresor torécico
automatizado RMU-1000 mostrara el estado de la bateria durante
aproximadamente tres segundos.

Nota: Las baterias se envian desde la fabrica con un estado de carga baja de aproximadamente el 40 % de
su capacidad (denominado modo de envio) para reducir la pérdida energética durante el envio. Una bateria
en modo de envio no podréa alimentar el compresor toracico automatizado hasta que se cambie su estado
de carga y deje de estar en modo de envio. Para que la bateria deje de estar en modo de envio, insértela
en el médulo de compresion como se ha descrito anteriormente en esta seccion. A continuacion, conecte
el adaptador de CA al médulo de compresion como se describe en la secciéon 3.8 “Carga de la bateria”.

En cuanto la bateria detecte la alimentacién de CA (deje que transcurran al menos 10 segundos para que
esto suceda), pasara automaticamente del modo de envio al modo activo. Defibtech recomienda cargar
completamente cualquier bateria que haya abandonado el modo de envio (consulte la seccién 3.8 para
obtener informacién méas detallada).

A Las baterias nuevas estan configuradas en el modo de envio. Es necesario activarlas

. antes de usarlas. Para activar la bateria, carguela en una unidad o un cargador.
PRECAUCION
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Instalacion y extraccion de la bateria (continuacion)

Si desea extraer la bateria, apriete los botones de extraccién de la bateria situados a ambos lados del
receptaculo de la bateria. Una vez que la bateria se haya extraido parcialmente, termine de extraerla tirando
de ella hacia fuera.

Para poner en marcha el compresor toracico automatizado RMU-1000, la bateria siempre

debe estar instalada en la unidad, incluso si el compresor recibe la alimentacién mediante

PRECAUCION el adaptador de CA.

3.8 Carga de la bateria

La bateria del compresor toracico automatizado es un dispositivo exclusivo y recargable. Cerciérese de
cargar completamente la bateria como parte de la preparacion del compresor tordcico automatizado para

su puesta en funcionamiento. Para cargar la bateria, instélela en el mddulo de compresion y conecte el
adaptador de CA al conector de entrada de alimentacién externa situado en el médulo de control. La bateria
también se puede cargar mediante una estacion de carga de la bateria opcional (consulte la seccién 6.5 para
obtener informacién méas detallada).

Para conectar el adaptador de CA al compresor toracico automatizado, inserte la clavija del adaptador de CA
en el conector de entrada de alimentacion externa del médulo de compresién como muestra la ilustraciéon
central ubicada més arriba. Una vez dentro del conector, el saliente de la clavija debe quedar alineado con la
muesca del conector para que la clavija se asiente correctamente y quede bloqueada en su posicion. Para
extraer la clavija, sujete su seccion abarrilada y tire hacia fuera, como muestra la ilustracion de la derecha
ubicada mas arriba.

Cuando la bateria estd completamente cargada, todos los LED del indicador de estado de la bateria del
panel de control del usuario se muestran de color verde. (Para determinar el estado de la bateria consulte
la siguiente tabla titulada “Alertas e indicaciones de la bateria”).
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Carga de la bateria (continuacion)

24
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Utilice unicamente accesorios aprobados con el RMU-1000. La bateria, el
cargador de la bateria y el adaptador de CA se han disefiado especialmente
para su uso con el compresor toracico automatizado. El uso de otros

PRECAUCION

Alertas e indicaciones de la bateria (panel de control del usuario)

accesorios puede causar danos permanentes e invalidar la garantia.

Indicaciones LED

Indicacion visual

Descripcion

Accion

Todas verdes

Bateria completamente cargada
(>80 %)

Ninguna

Parcialmente verdes

El nimero de barras indica la
carga porcentual de la baterfa
(cada barra representa el 20 %)

Ninguna (de ser posible, cargue la
baterfa hasta alcanzar su capacidad
completa)

Si esté realizando un rescate,
sustituya la baterfa por una baterfa

i 0 HREEH

I Baterfa baja A s
Barra roja (fija) (<20 %) I cargada o conecte la alimentaciéon
° externa. En caso contrario, cargue
la bateria lo antes posible.
Si estd realizando un rescate,
R . . sustituya la baterfa por una baterfa
Barra roja Bateria baja i P . -
o cargada o conecte la alimentacion
(parpadeo lento) (<10 %)

externa. En caso contrario, cargue
la baterfa lo antes posible.

Barra roja
(parpadeo rapido)

Bateria no instalada

Instale una bateria cargada.

Error de funcionamiento
de la bateria

Sustituya la bateria por una bateria
cargada.

Bateria agotada

Si esté realizando un rescate,
sustituya la baterfa por una baterfa
cargada o conecte la alimentacion
externa. En caso contrario, cargue
la bateria lo antes posible.

Parcialmente verdes
(parpadeo lento)

i &

Baterfa cargdndose

Ninguna

Primera indicacion
LED de color ambar

HEll B

La baterfa ha alcanzado el final
de su vida util

Sustituya la bateria por una nueva.

Todas apagadas

Bateria agotada

Si estd realizando un rescate,
sustituya la bateria por una bateria
cargada o conecte la alimentacién
externa. En caso contrario, cargue
la baterfa lo antes posible.

Error de funcionamiento
de la bateria

Sustituya la baterfa por una bateria
cargada.




Carga de la bateria (continuacion)

Alertas e indicaciones de la bateria (bateria)

Si desea comprobar la carga de la bateria cuando no esté instalada en el compresor toracico automatizado,
pulse el botén situado en la parte inferior de la bateria durante aproximadamente un segundo. El indicador de
carga de la bateria mostrara el porcentaje de carga restante:

(I

Agotada o con
funcionamiento
erréneo

(I

<20 %

T ™= [ E

>80 %

<80 % <60 % <40 %

3.9 Fin de la preparacion y comprobacion del compresor
toracico automatizado RMU-1000

Tras completar los pasos anteriores necesarios para configurar el compresor toracico automatizado RMU-1000,
realice el siguiente procedimiento para realizar una comprobacion inicial de la unidad:
Encienda la unidad. Para ello, pulse el botén de encendido/apagado durante méas de un segundo.

2. Verifique que el émbolo estd completamente retraido en el médulo de compresién, que el indicador
de advertencia no esté iluminado y que el indicador de la bateria esté de color verde.

3. Pulse el boton de ajuste de la posicion inferior para que el émbolo se desplace hasta el extremo inferior
de su recorrido.

Pulse el boton de realizacion de compresiones para poner el émbolo en funcionamiento.
5. Pulse el botén de pausa para comprobar que funciona correctamente.

Pulse el botén de ajuste de la posicion superior para que el émbolo
vuelva a desplazarse hasta su posicion inicial.

7. Apague la unidad. Para ello, pulse y mantenga pulsado el botén de encendido/apagado durante mas
de un segundo.

Indicador
de la bateria

Ajuste de la posicion Pausa

superior/inferior

Indicador de

PANEL DE advertencia
CONTROL DEL
USUARIO Silenciar
alarma
sonora

Indicador
de reparacion

Realizacion de
compresiones
(Superior: continuas;
Inferior: con respiraciones)

Encendido/
Apagado
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3.10 Desmontaje y almacenamiento del compresor toracico
automatizado RMU-1000

El compresor toracico automatizado RMU-1000 se debe almacenar en el estuche de transporte. Lleve a cabo
los siguientes pasos para desmontar y almacenar la unidad en el estuche:

e Extraiga el moédulo de compresion del armazén. Para ello, presione hacia abajo el médulo de
compresioén y girelo aproximadamente 90 grados en cualquier direccion. Tire hacia arriba del médulo
de compresién para sacarlo del armazén y coléquelo en la seccién de almacenamiento adecuada de
estuche. Durante el almacenamiento, deje siempre una bateria completamente cargada insertada en
el modulo de compresién.

e Extraiga el armazoén del soporte dorsal. Para ello, pulse las palancas de extracciéon del soporte dorsal
y tire hacia arriba del armazén para separarlo del soporte. Tenga en cuenta que primero debe soltar
un lado del armazén vy, a continuacion, el otro.

e Cologue los componentes, el manual del usuario y la guia de referencia rédpida en el estuche
de transporte.

e |ntroduzca al menos una almohadilla del émbolo en el estuche de transporte.

Almacene el compresor toracico automatizado RMU-1000 dentro del margen de condiciones ambientales
indicadas en las especificaciones (consulte la seccion “Entorno” del capitulo 7 de este manual).

26
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4 Uso del compresor toracico
automatizado RMU-1000

Este capitulo describe cémo utilizar el compresor toracico automatizado RMU-1000 durante un evento. El
compresor toracico automatizado RMU-1000 se ha disefiado con la finalidad de ofrecer un funcionamiento
sencillo para que el operador pueda centrarse en asistir al paciente.

Las siguientes secciones describen con detalle cémo utilizar el compresor toracico automatizado RMU-1000.

Los pasos de utilizacion basicos son:
e Colocar el soporte dorsal debajo del paciente
e Conectar el armazén al soporte dorsal
e Conectar el médulo de compresion al armazén
e Pulsar el botén de encendido/apagado durante al menos un segundo para encender la unidad
e Ajustar la altura del émbolo

e Pulsar el botén de realizacidon de compresiones para realizarlas

4.1 Resumen

Moédulo de Panel de control
compresion del usuario
Bateria
Embolo de

compresion

Palanca de
extraccion
del soporte
dorsal
Almohadilla
del émbolo
Conector

para la correa Armazoén
estabilizadora 4

Cslirre r(tjel Soporte
porte dorsal
dorsal
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Resumen (continuacion)

Panel de control

Ajuste de la posicion Pausa Indicador
superior/inferior de la bateria

Indicador
de advertencia

Silenciar
alarma sonora

Encendido/ Realizacion de Indicador de

Apagado compresiones reparacion
(Superior: continuas;
Inferior: con respiraciones)

Boton de encendido/apagado: pulse este botén durante un segundo para encender o apagar el
compresor toracico automatizado.

Botones de ajuste de la posicion superior/inferior: estos botones sirven para mover el émbolo
hacia arriba o hacia abajo para adaptarse al térax del paciente.

El boton de ajuste de la posicion inferior desplaza el émbolo hacia el paciente.

El botdn de ajuste de la posicion superior retrae el émbolo hacia el médulo de compresion.

i @

Botones de realizacion de compresiones: mediante estos botones se inician las compresiones torécicas.

El boton de realizacion de compresiones continuas activa la realizacion de
compresiones hasta que se pulsa el botén de pausa o el de encendido/apagado.

El boton de realizacion de compresiones con respiraciones activa la realizacion de
compresiones de acuerdo con el protocolo de compresiones y respiraciones, y realiza
pausas para que el operador pueda llevar a cabo las insuflaciones de rescate. A modo
de recordatorio, se reproduce una alarma sonora y visual mediante un LED cada 3
compresiones antes de realizar la parada para las insuflaciones.

® ©®

Boton de pausa: sirve para detener las compresiones cuando estan en marcha. Para reanudar las
compresiones, pulse el botdn de pausa una segunda vez.

Indicador de la bateria: indica la capacidad aproximada restante de la bateria. Si la carga de la bateria
comienza a considerarse baja, solo se iluminara una de las barras indicadoras mostrandose de color rojo.
Sustituya la bateria lo antes posible o conecte la alimentacion externa (si desea obtener informacién mas
detallada, consulte la seccion 3.8).

Indicador de advertencia: este indicador parpadea para indicar al usuario que el compresor toracico
automatizado ha detectado la presencia de un problema (consulte “Solucién de problemas” en la seccién 5.4).

Boton para silenciar la alarma sonora: este botdn silencia la alarma sonora relacionada con una
advertencia. El sonido de la alarma se restablecerd autométicamente transcurridos 30 segundos.

Indicador de reparacion: este indicador parpadea cuando el compresor toracico automatizado requiere
una tarea de reparacién. Si desea obtener informacién mas detallada, consulte “Solucién de problemas”
28 en la seccién 5.4.
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4.2 Llegada y configuracion

En esta seccion se explican con detalle los pasos que hay que seguir para utilizar el compresor toracico
automatizado RMU-1000 durante una emergencia. Las siguientes instrucciones se aplican a una situacion
en la que haya dos personas realizando el rescate.

Nota: Para reducir las interrupciones de la RCP y utilizar el compresor toracico automatizado
RMU-1000 con la maxima eficacia, se recomienda que dos personas realicen el rescate.

Nota: Realizar compresiones toracicas manuales tiene preferencia frente a la configuracion
y la puesta en marcha de la unidad RMU-1000.

3 J0saidwod |ap osn

PASO 1) Confirme que el paciente esta inconsciente y no respira. Retire la ropa del térax del paciente
y comience a realizar la RCP inmediatamente.

-
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PASO 2) Abra el estuche de transporte y extraiga el soporte dorsal del compresor toracico automatizado.

PASO 3) Cologue el soporte dorsal debajo del paciente, justo debajo de las axilas. Levante el cuerpo del
paciente suavemente y deslice el soporte dorsal bajo él, o bien gire al paciente para apoyarlo sobre sus
costados segun sea necesario. El centro del soporte dorsal debe quedar alineado con la linea que se traza
de un pezdn a otro del paciente. Colocar con precision el soporte dorsal servird de ayuda a la hora de realizar
el paso de alineacién posterior.

PASO 4) Reanude la RCP manual.

29
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Llegada y configuracion (continuacion)

PASO 5) Cologue el armazén sobre el paciente de forma que el soporte dorsal quede alineado con los cierres
de montaje del armazén. Presione hacia abajo firmemente hasta que el armazon encastre en el soporte
dorsal. De forma alternativa, conecte el lateral del armazén mas cercano a usted con el soporte dorsal y,

a continuacién, gire para fijar el lado contrario del armazoén. Continue realizando las compresiones de la RCP
manual mientras conecta el armazén al soporte dorsal.

PASO 6) Tire hacia arriba del armazén para cerciorarse de que esté bien fijado al soporte dorsal.

Si el paciente es demasiado grande para el armazoén, retire el armazén y continte
realizando compresiones de RCP manuales. No utilice el compresor toracico
ADVERTENCIA 2utomatizado si el armazdn no se puede fijar en el soporte dorsal.

PASO 7) Extraiga el médulo de compresion del estuche. Compruébelo para cerciorarse de que la almohadilla
del émbolo estd instalada. Si no esté instalada, instale la almohadilla del €émbolo como se indica en las
instrucciones de la seccion 3.6, “Instalacion y extraccion de la almohadilla del émbolo”. Ademas, cercidrese
de que hay una bateria instalada. Si no esté instalada, instale una bateria como se indica en las instrucciones
de la seccioén 3.7, “Instalacion y extraccion de la bateria”.

PASO 8) Instale el médulo de compresion en el armazon. Para ello, insértelo en el armazoén creando
un angulo de aproximadamente 90 grados y girelo hacia cualquier direccién hasta quede alineado con
el armazén y se asiente en su sitio como se muestra a continuacion.

30
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Llegada y configuracion (continuacion)

A El médulo de compresién debe quedar asentado en el armazédn para que funcione
. correctamente.
PRECAUCION

PASO 9) En caso necesario, ajuste el conjunto del armazon y el soporte dorsal de forma que el émbolo
del médulo de compresién quede colocado sobre el térax y directamente alineado con los pezones. Tenga
en cuenta que el punto receptor de la compresion esta en la misma ubicacion que la utilizada para las
compresiones manuales de acuerdo con las directrices de reanimacion (RAJAB, T. y otros, Technique for
chest compressions in adult CPR. J Emerg Surg. 2011; 6:41).

A No inicie las compresiones del compresor toracico automatizado si el émbolo no esta

en la posicién adecuada.
ADVERTENCIA

NGNS

) N7 ) QT

% A

Demasiado bajo Demasiado alto
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4.3 Puesta en funcionamiento y ajuste

PASO 1) Pulse el botéon de encendido/apagado durante un segundo para encender la unidad. Si el indicador
de la bateria se muestra de color rojo (bateria baja) o si el compresor tordcico automatizado no se enciende,
sustituya la baterfa o conecte la alimentacion externa. Si desea obtener informacién mas detallada, consulte
la secciéon 4.6, “Alimentacion”.

PASO 2) El émbolo debe estar ajustado a la altura adecuada para el paciente especifico, con el objetivo de
garantizar que las compresiones alcancen la profundidad adecuada. Ajuste la altura del émbolo. Para ello,
pulse los botones de ajuste de la posicién inferior y de la posicion superior hasta que el émbolo toque el
torax del paciente como se muestra a continuacion.

— Sin tocar

. —

Correcto Demasiado alto

Nota: El compresor toracico automatizado se detiene automéaticamente en caso de que el émbolo detecte
una resistencia excesiva.

Si el émbolo no se puede ajustar para alcanzar el térax del paciente, el paciente es
demasiado pequeno. Retire el armazén y continle con las compresiones de RCP

ADVERTENCIA Manuales.

PASO 3) Una vez que el émbolo se haya ajustado correctamente, inicie las compresiones en funcion
de lo establecido en su protocolo de respuesta a emergencias. Para ello, pulse el botdn de realizacion
de compresiones continuas O el de realizacion de compresiones con respiraciones.

Funcionamiento

continuo

Funcionamiento
con respiraciones

Si necesita detener temporalmente las compresiones por cualquier razon, pulse el botén de pausa. Para
reanudar las compresiones, vuelva a pulsar el botdn de pausa o el botén de realizacién de compresiones
adecuado.
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Puesta en funcionamiento y ajuste (continuacion)

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTE

CIA

>

ADVERTE

CIA

>

ADVERTE

CIA

>

ADVERTE

CIA

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

>

°!
=

PRECAUCI

Una posicion incorrecta del émbolo sobre el térax puede provocar lesiones o una falta
de eficacia.

La altura de inicio incorrecta del émbolo puede provocar lesiones o una falta
de eficacia.

Supervise cuidadosamente la posicion del émbolo sobre el térax del paciente
para garantizar gue no se ha movido de la superficie receptora adecuada.

El cambio de posicién sobre el térax durante el funcionamiento puede provocar
lesiones o una falta de eficacia.

Las compresiones del compresor toracico automatizado pueden interferir con
el electrocardiograma. Detenga las compresiones al realizar electrocardiogramas.

Si el indicador de la bateria muestra una barra roja, cambie la bateria lo antes posible
o conecte la alimentacién externa.

No deje el compresor toracico automatizado en marcha sin supervision.
Si no se supervisa la unidad, el paciente puede sufrir lesiones.

Si se produce un error de funcionamiento, hay interrupciones, las compresiones no
son suficientes o algo inusual sucede durante el funcionamiento, pulse el botén de
encendido/apagado durante un segundo para que el compresor toracico automatizado
deje de realizar compresiones y retire la unidad del paciente. Comience a realizar
compresiones toracicas manuales lo antes posible.

El uso inadecuado podria provocar lesiones al operador o a las personas que le rodean.

Mantenga los dedos y las manos lejos del émbolo durante el funcionamiento.
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4.4 Estabilizacion

Una vez iniciadas las compresiones, aplique la correa estabilizadora como se indica a continuacion, ya que
le servird de ayuda para garantizar que el compresor toracico automatizado mantiene su posicién correcta:

e Sitodavia no la ha colocado al lado del paciente, extraiga la correa estabilizadora del estuche
de transporte.

e | evante la cabeza del paciente y coloque la correa debajo de su cuello. Nota: Aplique otras técnicas
de manipulacién del paciente aceptadas en caso de que este tenga o parezca tener lesiones en la
cabeza, el cuello, la columna vertebral u otras estructuras éseas.

e Conecte la correa estabilizadora al armazén. Para ello, presione los clips de la correa hacia los conectores
para la correa estabilizadora del armazén hasta que se asienten en su posicion de manera audible.

* Lalongitud de la correa estabilizadora se puede ajustar con ayuda del velcro autoadhesivo que
mantiene ambos clips sujetos a la correa. Cerciorese de que la correa dispone de la tension
suficiente para mantener la posicion correcta del compresor torécico automatizado sobre el térax
del paciente.

e Cerciorese de que el émbolo esta correctamente colocado sobre el térax del paciente. En caso
contrario, detenga las compresiones, suelte la correa estabilizadora y vuelva a ajustarla como se
ha explicado anteriormente. Nota: Como sucede en cualquier paso en el que se estd utilizando el
compresor toracico automatizado, es importante reducir al maximo el tiempo durante el que no se
realice la RCP. En caso de que el compresor toracico automatizado no esté realizando compresiones
por alguna razén, considere en todo momento el hecho de realizar la RCP manualmente.

K7/
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Estabilizacion (continuacion)

e Para extraer la correa estabilizadora, sujete el clip de la correa por la parte superior y empujelo

4.5

en la direccién contraria al armazoén realizando un movimiento angular como se muestra en las
siguientes imagenes.

Transporte

v |
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{

Para mover al paciente a una camilla u otro equipo de transporte:

Prepare la camilla/el equipo de transporte junto al paciente.

Pida a cuatro personas que se cologuen al lado del paciente, dos a cada lado. Es posible que se
precise la ayuda de personal adicional para estabilizar las extremidades o la cabeza del paciente
seglin sea necesario.

Cuando estén listos para mover al paciente, pulse el botén de pausa para detener temporalmente
las compresiones.

Eleve al paciente. Para ello, sujete el asa con una mano y, con la otra mano, sujete la parte inferior del

torso del paciente agarrandolo por las piernas, el cinturén o los pantalones.

Una vez que el paciente esté colocado de forma segura sobre la camilla/el equipo de transporte,
compruebe que el compresor toracico automatizado RMU-1000 y el émbolo mantienen sus
posiciones 0, en caso necesario, reajustelos para que coincidan con la zona receptora.

Vuelva a pulsar el botdn de pausa o el botéon de realizacién de compresiones correspondiente para
reanudar las compresiones.

El compresor toracico automatizado RMU-1000 se puede mantener activado durante el transporte, siempre

y cuando dicho compresor y el paciente se encuentren colocados de forma segura sobre la camilla/el equipo

de transporte, y si el compresor se mantiene en el angulo y la zona receptora adecuados sobre el térax
del paciente.

Supervise cuidadosamente la posicion del émbolo sobre el térax del paciente para
garantizar gue no se ha movido de la superficie receptora adecuada. En caso necesario,

ADVERTENCIA detenga las compresiones y reajuste la posicion.
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4.6 Alimentacion

Si, durante el uso, la carga de la bateria desciende hasta ser baja, los indicadores de la bateria y de
advertencia parpadearan. El indicador de estado de la bateria mostraré Unicamente una barra indicadora roja.

OPCION 1) Si dispone de una bateria de repuesto cargada:
e Coja la bateria de repuesto y téngala preparada para la instalacion.
e Pulse el botdon de pausa para detener temporalmente las compresiones.

e Extraiga rapidamente la bateria del compresor toracico automatizado. Para ello, pulse el botéon
de extraccion de la bateria y, a continuacion, extraiga la bateria agotada.

e Sin dilacion, instale la bateria de repuesto.
e Espere a que el indicador LED de pausa se ilumine.

e Reanude las compresiones. Para ello, pulse el botdn de pausa de nuevo o pulse uno de los botones
de realizacion de compresiones.

Nota: Si tarda méas de 15 segundos aproximadamente en cambiar la bateria, el émbolo se retraera
automaticamente cuando inserte la bateria de repuesto y tendra que volver a establecer la posicion de inicio.

OPCION 2) Puede conectar el compresor toracico automatizado a una fuente de alimentacion externa
en cualguier momento. Para ello, conecte el adaptador de CA al conector de entrada de alimentaciéon
externa del moédulo de compresion. Si desea obtener informacion mas detallada, consulte la seccion 3.8.
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Alimentacion (continuacion)

>

[-])

PRECAUCION

>

[-])
=

PRECAUCI

[-])
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PRECAUCI

PRECAUCION
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Para accionar el compresor toracico automatizado mediante alimentacién externa, 3
es necesario que la bateria esté instalada. o
-
=1
N
<)
Q.
(<}
Utilice Unicamente accesorios de Defibtech para alimentar el compresor toracico |
automatizado desde una fuente de alimentacion externa. g
-
-—t
S
El compresor toracico automatizado se debe detener para cambiar la bateria. De no o
hacerlo, serd necesario que el usuario encienda el compresor toracico automatizado
y restablezca la posicién inicial para reanudar las compresiones.

od19e.l10

Si se produce un error de funcionamiento durante una situaciéon de emergencia

y el compresor toracico automatizado RMU-1000 no se puede detener o apagar,
extraiga la bateria del médulo de compresion. Una vez detenido el compresor toracico
automatizado, extraiga el armazén del paciente (ya que el émbolo no se retrae
automaticamente cuando se extrae la bateria). Comience a realizar compresiones
manuales lo antes posible.

Si la bateria o la fuente de alimentacién externa no estan disponibles y el compresor
toracico automatizado detiene las compresiones, retire la unidad del paciente
y comience a realizar compresiones manuales inmediatamente.

4.7 Otras terapias

El compresor toracico automatizado se puede utilizar en combinacién con otras terapias como la desfibrilacion
y siguiendo otros procesos con el paciente segun sea necesario.

PRECAUCION

>

PRECAUCION

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

Cercidrese de que los demds equipos o medicinas son aptos para su uso con
el compresor toracico automatizado. Consulte las instrucciones de funcionamiento
del equipo.

Los electrodos y las almohadillas del desfibrilador no deben estar en contacto con
el émbolo y otros componentes del compresor toracico automatizado, sino que deben
colocarse lejos de ellos.

Si la posicion del émbolo cambia por causa de la desfibrilacion o de otras terapias,
detenga inmediatamente las compresiones y vuelva a ajustar la posicion del compresor
toracico automatizado.

Las compresiones toracicas pueden interferir en la administracién de descargas y los
electrocardiogramas. Al administrar descargas y durante los electrocardiogramas u otro
dispositivo, detenga las compresiones.

37

RAC-E1510SP-DA

-

L



4.8

Extraccion de la unidad del paciente

Para retirar el compresor toracico automatizado del paciente:

4.9

Apague el compresor toracico automatizado. Para ello, pulse el botén de encendido/apagado durante
al menos un segundo.

Si la ha instalado, retire la correa.

Presione hacia abajo y gire el mddulo de compresién aproximadamente 90 grados en cualquier
direccion. Extraiga el médulo de compresién del armazén tirando del médulo hacia arriba.
(Nota: Este paso se puede realizar una vez que el armazén se haya retirado del paciente).

Pulse las palancas de extraccion del cierre para desconectar el armazén del soporte dorsal.

Extraiga el soporte dorsal de debajo del paciente.

Procedimientos posteriores al uso

Tras utilizar el compresor toracico automatizado RMU-1000 con un paciente, la unidad se debe limpiar segun
los procedimientos explicados en la seccion “Limpieza” del capitulo 5 de este manual y, a continuacién,
se debe preparar para su proximo uso con otro paciente. Se deben llevar a cabo los siguientes pasos:

Retire y deseche la almohadilla del émbolo.
Retire y limpie la correa estabilizadora.

Limpie todos los componentes que han estado en contacto con el paciente y deje que se sequen
(consulte la seccion 5.2).

Cambie la bateria por otra completamente cargada o cargue completamente la bateria en la unidad
del compresor toracico automatizado.

Instale una almohadilla del émbolo nueva.

Vuelva a guardar todos los componentes y piezas de repuesto del compresor tordcico automatizado
en el estuche de transporte.

4.10 Entorno de funcionamiento

El compresor toracico automatizado de Defibtech se ha disefiado para funcionar en muy diversos entornos
con diferentes condiciones. Para cerciorarse de la fiabilidad y la seguridad del compresor toracico automatizado
en un entorno determinado, consulte la seccién “Entorno” del capitulo 7 de este manual, que contiene una
lista con determinadas condiciones del entorno.
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5 Mantenimiento y solucion de problemas

En este capitulo se describen los procesos de mantenimiento y solucién de problemas del compresor
toracico automatizado RMU-1000. Las advertencias y alarmas de la unidad se describen junto con la
frecuencia y la naturaleza de las rutinas de mantenimiento de las que el propietario/operador es responsable.
Se ofrece una guia de solucién de problemas para ayudar a diagnosticar los problemas que el usuario

puede reparar.

El compresor toracico automatizado RMU-1000 no contiene ninguna pieza que pueda reparar el usuario.

5.1 Rutinas de mantenimiento de la unidad

Gracias a su disefo, el compresor toracico automatizado RMU-1000 precisa muy poco mantenimiento.

Se recomienda que el propietario o el operador realicen simples tareas de mantenimiento con regularidad
para garantizar su fiabilidad (consulte la siguiente tabla de mantenimiento de muestra). En funcién del
entorno en el que se utilice el compresor toracico automatizado RMU-1000, puede que existan diferentes
intervalos de mantenimiento apropiados. Ademas, en Ultima instancia, el programa de mantenimiento sigue
las directrices del director médico del programa de respuesta de emergencia.

s )

Semanal Tras cada uso Accion
N N Cercitrese de que la bateria estd completamente cargada (consulte < g
la seccién 3.8, “Carga de la bateria”). g g
—
Compruebe el estado del sistema. Cerciérese de que el estuche de [ s
(] (] transporte contiene los accesorios entre los que se incluyen, la(s) 2. =3
almohadilla(s) del émbolo, el adaptador de CAy la correa estabilizadora. O §'
. o Cerciorese de que la almohadilla del émbolo esté instalada en el modulo 5'
de compresion. % 3
N N Cerciorese de que el estuche de transporte contiene al menos una T 0O
almohadilla del émbolo sin utilizar. 3
(] Compruebe la fecha de caducidad de la bateria. E
o®
Encienda el compresor toracico automatizado para realizar una 3
N N comprobacion automaética. Cerciérese de que el émbolo esté retraido [
y de que el indicador de PAUSA funciona sin que se encienda ningin )
indicador de advertencia. Y,

Nota: En caso de que la unidad se caiga, se trate de forma inadecuada o se utilice en exceso, se debe
realizar una evaluacion exhaustiva de su capacidad de funcionamiento.

5.2 Limpieza

Tras cada uso, limpie cualquier resto de suciedad o contaminacion del armazoén, del soporte dorsal y del
modulo de compresién del compresor toracico automatizado RMU-1000. A continuacién se indica una serie
de directrices importantes que se deben respetar a la hora de limpiar el dispositivo.

e Para limpiar los componentes del compresor tordcico automatizado RMU-1000, utilice un pafo suave
humedecido con uno de los siguientes productos de limpieza recomendados:
— Agua con jabén
— Limpiadores a base de amoniaco
— Agua oxigenada
— Alcohol isopropilico (solucién al 70 %)
— Lejia (30 ml/litro de agua)

¢ No sumerja los componentes del compresor toracico automatizado RMU-1000 en fluidos ni permita
gue ningun fluido penetre en la unidad.

e No pulverice productos de limpieza directamente sobre la unidad o sus conectores.
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Limpieza (continuacion)

¢ No utilice materiales abrasivos ni disolventes fuertes como la acetona o los productos de limpieza
a base de acetona.

e Tras limpiar la unidad, deje que se seque completamente. Antes de poner la unidad en funcionamiento,
déjela siempre encendida durante unos segundos. Si la unidad detecta un problema, se iluminara
un indicador de advertencia. En caso contrario, apague la unidad.

En caso necesario, limpie la correa estabilizadora. Para ello, suelte el velcro gue mantiene los clips en su sitio
y extraiga los dos clips. Lave la correa en la lavadora y deje que se seque al aire (no utilice secadora). Una vez
limpia la correa, reponga los dos clips y vuelva a guardar la correa estabilizadora en el estuche de transporte
del compresor torécico automatizado. De forma alternativa, también puede desechar la correa estabilizadora
y sustituirla por una nueva.

5.3 Almacenamiento

El compresor toracico automatizado RMU-1000 se debe almacenar en el estuche de transporte y colocarse
en una ubicacién de facil acceso. En general, la unidad se debe almacenar limpia, seca y en condiciones de
temperatura moderada. Cerciérese de que las condiciones ambientales de la ubicacion de almacenamiento
estan dentro de las detalladas en la seccion “Entorno” del capitulo 7 de este manual.

5.4 Solucion de problemas

La siguiente tabla contiene una lista de los sintomas y las posibles causas de los problemas méas comunes,
acompafnados de sus posibles soluciones. Consulte las demas secciones del manual del usuario para
obtener informacién detallada acerca de como afrontar cualquier problema. Si la unidad sigue sin funcionar,
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consulte al servicio de asistencia sobre reparaciones. (La informacién de contacto esta disponible en el

capitulo 10 de este manual).

Sintoma/Observacion

Posible causa

Accion correctiva

El compresor toracico
automatizado no se enciende

Bateria no instalada

Instale la bateria (consulte la seccion 3.7).

Bateria agotada

Cargue la bateria agotada (consulte la
seccion 3.8) o cambie la bateria agotada por
una baterfa cargada (consulte la seccién 3.7).

Error de funcionamiento
de la bateria

Sustituya la baterfa por una baterfa cargada
(consulte la seccion 3.7).

Error de funcionamiento del
compresor toracico automatizado

Retire el compresor tordcico automatizado
del paciente (consulte la seccién 4.8)

y comience a realizar compresiones
tordcicas manuales cuanto antes.

El compresor toracico
automatizado se apaga
inmediatamente

Bateria agotada

Cargue la bateria agotada (consulte la
seccion 3.8) o cambie la bateria agotada por
una baterfa cargada (consulte la seccién 3.7).

Error de funcionamiento de la bateria

Cambie la bateria (consulte la seccién 3.7).

Error de funcionamiento del
compresor toracico automatizado

Retire el compresor toracico automatizado
del paciente (consulte la seccion 4.8)

y comience a realizar compresiones
toracicas manuales cuanto antes.

Los botones de ajuste de la
posicion superior/inferior
parpadean

Ajuste de la posicion del émbolo
necesario

Ajuste el émbolo (consulte la seccion 4.3).

El indicador de la bateria del
panel de control del usuario
esta de color rojo

Bateria con carga inferior al 20 %

Si estd realizando un rescate, sustituya la
baterfa por una bateria cargada o conecte
la alimentacion externa (consulte la seccion
4.6). En caso contrario, cargue la bateria

lo antes posible (consulte la seccién 3.8).
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Solucidn de problemas (continuacion)

Sintoma/Observacion

Posible causa

Accion correctiva

El indicador de la bateria
del panel de control del
usuario parpadea lentamente
de color rojo

Bateria con carga inferior al 5 %

Si estd realizando un rescate, sustituya la
baterfa por una bateria cargada o conecte
la alimentacién externa (consulte la seccion
4.6). En caso contrario, cargue la bateria

lo antes posible (consulte la seccion 3.8).

El indicador de la bateria del
panel de control del usuario
parpadea rapidamente
de color rojo

Baterfa no instalada

Instale una bateria cargada (consulte
la seccion 3.7).

Error de funcionamiento
de la bateria

Sustituya la baterfa por una bateria cargada
(consulte la seccion 3.7).

Bateria agotada

Si estd realizando un rescate, sustituya la
baterfa por una bateria cargada o conecte
la alimentacién externa (consulte la seccion
4.6). En caso contrario, cargue la bateria

lo antes posible (consulte la seccion 3.8).

El primer LED del indicador de la
bateria del panel de control del
usuario esta de color ambar

La bateria ha alcanzado el final
de su vida util

Sustituya la baterfa por una baterfa nueva
(consulte la seccion 6 para ver la informacion
relacionada con la realizacién de pedidos;
consulte la seccién 3.7 para obtener las
instrucciones de instalacion).

Indicador de advertencia que
parpadea; alarma sonora (pitido)

Problema detectado por el
compresor toracico automatizado

Compruebe que la posicion y la altura del
émbolo son correctas. Pulse el botén de
pausa para eliminar el problema actual e
inténtelo de nuevo (consulte la seccién 4.3).
Si el problema persiste, retire el compresor
toracico automatizado del paciente
(consulte la seccién 4.8) y comience a
realizar compresiones tordcicas manuales
cuanto antes.

El compresor toracico
automatizado no consigue
realizar compresiones

Error del operador o del
compresor toracico automatizado

Pulse el botéon de encendido/apagado
durante un segundo para apagar €l
compresor toracico automatizado. Vuelva
a ponerlo en funcionamiento y ajlstelo
de nuevo (consulte la seccién 4.3). Si el
problema persiste, retire el compresor
toracico automatizado del paciente
(consulte la seccién 4.8) y comience

a realizar compresiones torécicas
manuales cuanto antes.

Las compresiones no
bastan o se produce una
situacion inusual durante

el funcionamiento

Error de funcionamiento del
compresor toracico automatizado

Pulse el boton de encendido/apagado
durante un segundo para apagar el
compresor toracico automatizado. Retire
el compresor toracico automatizado

del paciente (consulte la seccion 4.8)

y comience a realizar compresiones
toracicas manuales cuanto antes.

El indicador de reparacion
esta encendido

Reparaciéon necesaria del
compresor toracico automatizado

El compresor toracico automatizado realizara
el rescate adecuadamente. Lleve a reparar
el compresor toracico automatizado lo antes
posible (consulte la seccién 5.6).

Si el problema persiste o es necesario que se realice una reparacion, pongase en contacto con su distribuidor
autorizado o con Defibtech. La informacion de contacto esta disponible en el capitulo 10 de este manual.
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5.5 Puerto USB

La parte inferior del médulo de compresion alberga un puerto USB. Se utiliza para proporcionar una interfaz
de ordenador, necesaria para realizar tareas de recuperacion de datos y mantenimiento. No esté disefado
para utilizarse durante las operaciones de rescate.

Puerto USB

A No utilice el cable USB durante el uso de emergencia
va que puede interferir con la asistencia al paciente.
ADVERTENCIA

5.6 Reparaciones y mantenimiento

El compresor toracico automatizado RMU-1000 no contiene ninguna pieza que pueda reparar el usuario.
Gracias a su diseno, el modulo de compresién precisa muy pocas operaciones de mantenimiento. Tras
aproximadamente 200 horas de funcionamiento (basandonos en un rendimiento de 100 compresiones
por minuto), el indicador de reparacion parpadeara para indicar la necesidad de realizar un mantenimiento
de la unidad.

Si la unidad requiere servicio técnico, pdngase en contacto con su distribuidor autorizado o con Defibtech.
La informacion de contacto estd disponible en el capitulo 10 de este manual.

5.7 Informacion sobre reciclaje

Recicle el compresor toracico automatizado y sus componentes cuando alcancen el fin de su vida Util.
Asistencia para el reciclaje

Si desea recibir asistencia para el reciclaje, péngase en contacto con su distribuidor local de Defibtech.
Lleve a cabo el reciclaje segun lo establecido en las normativas locales y nacionales.

Preparacion para el reciclaje

Antes de proceder a su reciclaje, los articulos deben estar limpios vy libres de agentes contaminantes.
Siga los procedimientos clinicos locales al reciclar articulos usados.

Reciclaje del embalaje

El embalaje se debe reciclar segun lo establecido en las normativas locales y nacionales.
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6 Accesorios del compresor toracico
automatizado RMU-1000

En este capitulo se describen las piezas de los componentes y los accesorios que se pueden utilizar con
el compresor toracico automatizado RMU-1000 de Defibtech. Si desea obtener la informacién de contacto
necesaria para adquirir piezas de componentes y accesorios de repuesto, consulte el capitulo 10 de

este manual.

6.1 Almohadilla del émbolo

Esta almohadilla, que el usuario puede sustituir, es un sencillo componente que sirve de contacto entre
el émbolo y el térax del paciente.

Superior Inferior

6.2 Baterias

La bateria proporciona una fuente de alimentacion principal intercambiable para el médulo de compresion.

J

6.3 Adaptador de CA externa

El adaptador de CA externa suministra alimentacién externa, necesaria para el funcionamiento del compresor
toracico automatizado y para cargar la bateria instalada.

Nota: Es necesario que la bateria esté instalada en el compresor toracico automatizado para accionar
la unidad mediante alimentacion externa.

10s31dwo9 |ap 01105999y °9
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6.4 Correa estabilizadora

La correa estabilizadora se utiliza para estabilizar el compresor toracico automatizado RMU-1000 mientras
la unidad realiza compresiones al paciente (si desea obtener informacion mas detallada, consulte la
seccion 4.4, “Estabilizacion”).

6.5 Estacion de carga de la bateria

La estacién de carga de la bateria es un accesorio opcional que sirve para cargar hasta dos baterias
simultaneamente. Si desea obtener mas informacién, péngase en contacto con Defibtech o con
su distribuidor autorizado (consulte el capitulo 10, “Informacidn de contacto”).

6.6 Cable USB

El compresor toracico automatizado RMU-1000 permite el uso de un cable USB opcional para conectar
la unidad a un ordenador personal con la finalidad de recuperar datos y realizar tareas de mantenimiento.
El puerto USB del compresor torécico automatizado se encuentra en la parte inferior del médulo

de compresiodn (si desea obtener informacién mas detallada, consulte la seccién 5.5, “Puerto USB").

4
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7 Especificaciones técnicas

7.1 Compresor toracico automatizado RVMIU-1000 de Defibtech

General

Categoria

Especificacion

Dimensiones (montado)

59,7 x 52,7 x 22,9 cm (23,5 x 20,75 x 9 pulgadas)

Dimensiones (en el estuche de transporte)

50,8 x 50,8 x 25,4 cm (20 x 20 x 10 pulgadas)

Peso (con la bateria instalada)

7.1 kg (15,9 libras)

Alimentacion

Bateria recargable o entrada de CC de 24V

Estandares de disefio

Cumple los requisitos aplicables a los estandares:
¢ [EC 60601-1
e UL 60601-1
e CAN/CSA C22.2, nimero 601.1
¢ |[EC 60601-1-2

Clasificacion del dispositivo

Alimentacion interna
Clase Il (con fuente de alimentacion externa)

Paciente y RCP

Categoria Especificacion
Pacientes adultos que pueden utilizar el compresor toracico automatizado
® Anchura del térax: 45,7 cm (18 pulgadas) como méximo
Paciente e Altura del torax: 16,5 a 30 cm (6,5 a 11,8 pulgadas)

El uso del sistema del compresor toracico automatizado RMU-1000 no tiene
ninguna restriccion relacionada con el peso del paciente.

Profundidad de las compresiones

5,3cm £0,3 cm (2,1 +0,1 pulgadas)
desde la posicion inicial (paciente de tamafio minimo)

Frecuencia de las compresiones

101 +1 compresiones por minuto

Ciclo de servicio de compresion

50 % +5 %

Modos de compresién

e Compresiones continuas

e Compresiones con respiraciones (protocolo programable,
protocolo de 2010 de AHA/ERC por defecto con 30:2 (30 compresiones
con pausas de 3 segundos para realizar insuflaciones)

Entorno

Categoria

Especificacion

Temperatura de funcionamiento/
mantenimiento

0-40°C (32-104 °F)

Temperatura de reposo/almacenamiento/

-20-70°C (-4 - 158 °F)

transporte
Humedad 5 % — 95 % (sin condensacién)
Vibracion MILSTD-810F, método 514.6, categoria 20 (suelo)

Resistencia de estanquidad/frente al agua

|IEC 60529, grado de proteccién IP43 (bateria instalada)

Compatibilidad electromagnética
(emisiones e inmunidad)

|IEC 60601-1-2:2007/AC: 2010
Si desea obtener informacién detallada, consulte el capitulo8
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7.2 Bateria

Utilice Unicamente baterias de la marca Defibtech en el compresor toracico automatizado RMU-1000.

Bateria RBP-1000

Categoria

Especificacion

Numero de modelo

RBP-1000

Tipo de bateria

18,5V, 5300 mANh, iones de litio
Recargable, reciclable.

Tiempo de funcionamiento

1 hora (paciente normal)*

Tiempo de carga de la bateria

Menos de 3 horas si estd instalada en el compresor toracico
automatizado*

Menos de 2 horas si estd instalada en la estacién de carga de la bateria
externa opcional

(si desea obtener informacion detallada, consulte la seccién 6.5)*

Vida util de la bateria

Se recomienda sustituir la bateria cada 3 afios o en caso de que el
indicador de la bateria muestre un problema que requiera su sustitucion
(~300 ciclos de carga/ descarga).

Temperatura de funcionamiento de la bateria

Temperatura ambiente de 0 — 40 °C (32 — 104 °F)

Temperatura de carga

Temperatura ambiente de 0 — 40 °C (32 — 104° F)

Temperatura de almacenamiento

0-40°C (32 - 104 °F);
-20 - 60 °C (-4 - 140 °F) durante un plazo de tiempo corto <1 mes.

Resistencia de estanquidad/frente al agua

|IEC 60529, grado de proteccién IP44

*situacidn tipica, bateria nueva, a 25 °C

7.3 Adaptador de alimentacion de CA

Adaptador de alimentacion de CA externa RPM-1000

Categoria

Especificacion

Numero de modelo

RPM-1000

Potencia nominal de salida

240V +b % ad2A

Tensién de entrada

85 - 264V de CA (100-240 V de CA nominal)

Frecuencia de entrada

47 -63 Hz

Corriente de entrada

<2,3Arms

Temperatura de funcionamiento

0 -40 °C (32 - 104 °F) con carga completa

Temperatura de almacenamiento

-40 -85 °C (-40 - 185 °F)

Emisiones

Clase B de la Comision Federal de Comunicaciones, clase B
de CISPR 11, EN61000-3-2, -3

Inmunidad

EN61000-4-2, -3, -4, -5, -6, -8, -11
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7.4 Aviso para los clientes de la Union Europea oom
oo

3. 0

? El simbolo del contenedor con ruedas tachado indica que este equipamiento salid 3' Q.

Y al mercado después del 13 de agosto de 2005, y que se incluye en el &mbito de la g =h
Directiva 2002/96/CE sobre Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos (RAEE) y g

[ del(de los) decreto(s) nacional(es) que transpone(n) las disposiciones de dicha Directiva. o

(=]

=]

Tras la finalizacion de su vida Util, este equipo solo se puede desechar de acuerdo con lo establecido en 8

las disposiciones de la Directiva europea antes mencionada (y de sus posibles revisiones), asi como segun
la normativa nacional correspondiente. En caso de realizar un desecho no autorizado, pueden imponerse
sanciones estrictas.

Los Aparatos Eléctricos y Electrénicos (AEE) pueden contener componentes contaminantes y sustancias
peligrosas, cuya acumulacion puede suponer un riesgo grave para el medio ambiente y la salud humana.
Por este motivo, las administraciones locales proporcionan normativas que fomentan la reutilizacién y el y,
reciclaje, prohiben el desecho de los RAEE como desperdicio municipal sin clasificar y obligan a tratar dichos

RAEE de forma separada (en las instalaciones de tratamiento autorizadas especificamente). Los fabricantes

y los distribuidores autorizados tienen la obligacién de proporcionar informacién acerca del tratamiento

y de la eliminacion seguros de este equipo concreto.

En caso de adquirir uno nuevo, puede devolver el equipo antiguo a su distribuidor. En cuanto a la reutilizacién
y el reciclaje, a pesar de los limites impuestos por la naturaleza y el uso de este equipo, el fabricante hara
todo lo posible para desarrollar procesos de recuperacién. Para obtener informacion, péngase en contacto
con el distribuidor local.
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8 Compatibilidad electromagnética

8.1 Guia y declaracion del fabricante

El funcionamiento esencial del compresor toracico automatizado RMU-1000 se basa en proporcionar
compresiones torécicas con velocidad y profundidad precisas.

El compresor toracico automatizado RMU-1000 se ha disefado para utilizarse dentro del entorno
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del compresor toracico automatizado
RMU-1000 deben cerciorarse de que el dispositivo se utiliza dentro de las especificaciones ambientales

establecidas.

Emisiones electromagnéticas

Inmunidad electromagnética

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético (guia)

Emisiones de radiofrecuencia EI RMU-1000 unicamente utiliza energia de radiofrecuencia j

para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones 00

Est4 Grupo 1 de radiofrecuencia son muy baj babl t .
standar CISPR 11 y bajas y probablemente no

Clase B provoquen interferencias en equipos electronicos cercanos. o

IEC 61000-3-2, emisiones armonicas Clase A EI RMU-1000 es apto para utilizarse en edificios que (=)

incluyen los domicilios y los lugares directamente 3

IEC 61000-3-3. emisiones de conectados a la red de alimentacién publica de baja b -]

fluctuaciones y parpadeo de tension Cumple tension, que es la que se suministra a los edificios para 2‘

el uso doméstico. -

=

o

']

o

esngubewol}os)o

electroestatica

+6 kV (contacto)

+6 kV (contacto)

Prueba de Nivel de prueba de Nivel de Entornolelectromagneticol(qula)
inmunidad IEC 60601 cumplimiento 9/ 9
Descarga

No hay requisitos especiales relacionados

de tierra)

de tierra)

(ESD) +8 kV (aire) +8 kV (aire) con la descarga electroestatica.
|IEC 61000-4-2
Pr90e§os =2 kV (pavra lineas =2 kV (pavra lineas La calidad de la alimentacion de la red
eléctricos de suministro de de suministro de s
L : I : o eléctrica debe corresponderse con la
transitorios/ alimentacion) alimentacion) )
L . B que existe normalmente en un entorno
rapidos +1 kV (para lineas +1 kV (para lineas comercial u hospitalario
IEC 61000-4-4 de entrada/salida) de entrada/salida) P '
+1 kV (de linea a linea) +1 kV (de linea a linea) La, cal.ldad de la alimentacion de la red
Sobrecarga £2 KV (de linea a toma £2 KV (de linea a toma eléctrica debe corresponderse con la
|IEC 61000-4-5 B B que existe normalmente en un entorno

comercial u hospitalario.

IEC 61000-4-11,

interrupciones
breves y
variaciones de
tensién en lineas
de entrada de
suministro de
alimentacién

caidas de tension,

<5 % UT
(>95 % de caida en UT)
durante 0,5 ciclo

40 % UT
(>60 % de caida en UT)
durante 5 ciclos

70 % UT
(>30 % de caida en UT)
durante 25 ciclos

<5 % UT
(>95 % de caida en UT)
durante 5 segundos

<5 % UT
(>95 % de caida en UT))
durante 0,5 ciclo

40 % UT
(>60 % de caida en UT))
durante 5 ciclos

70 % UT
(>30 % de caida en UT)
durante 25 ciclos

<5 % UT
(>95 % de caida en UT)
durante 5 segundos

La calidad de la alimentacién de la red
eléctrica debe corresponderse con la
gue existe normalmente en un entorno
comercial u hospitalario. Si el usuario
del [equipamiento o sistemal requiere
un funcionamiento continuo durante las
interrupciones de la corriente de la red
eléctrica, Defibtech recomienda que el
[equipo o sistema] se alimente mediante
una fuente de alimentacién o bateria que
no pueda sufrir interrupciones.
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Inmunidad electromagnética (continuacion)

Prueba de Nivel de prueba de Nivel de Tt EE e ()
inmunidad IEC 60601 cumplimiento g g
IEC 61000-4-8,
campos Los campos magnéticos de la frecuencia
magnetlcog de 30 A/m 30 A/m electrlcal np deben supergr \o.s’ nlvlelles
la frecuencia caracteristicos de una ubicacion tipica
eléctrica de un entorno hospitalario o comercial.
(50/60 Hz)
No debe haber equipos de comunicaciones
por radiofrecuencia portéatiles o méviles
mas cerca de lo necesario de ninguna
:5;2;223:25 20 V/m 20V/m pieza del RMU-1000, incluidos los cables.
. 80 MHz a 2,5 GHz La distancia de separacién recomendada
radiada . - .
calculada a partir de la ecuacion aplicable
a la frecuencia del transmisor se muestra
en la siguiente tabla.
IEC 61000-4-6, Se pueden-producwr
radiofrecuencia 10Vrms 10Vrms <<(.)>> interferencias en las
; 150 KHz a 80 MHz ‘ inmediaciones del equipamiento
conducida

marcado con este simbolo.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia superior.

Nota 2: Puede que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La absorcién y el reflejo de estructuras,
objetos y personas afectan a la propagacion electromagnética.

Las bandas ISM (por sus siglas en inglés: industrial, cientifica y médica) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6,765 a 6,795 MHz;

de 13,553 a 13,5667 MHz; de 26,957 a 27283 MHz; y de 40,66 a 40,70 MHz.

Tedricamente, las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como las estaciones base para los radioteléfonos
(moviles o inaldmbricos) y las radios terrestres moviles, radios de radioaficionados, emisiones de radio en AM y FM,

y emisiones de televisién no se pueden predecir con precisién. Si desea evaluar el entorno electromagnético debido a los
transmisores de radiofrecuencia fijos, deberia considerar la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del sitio.

Si la intensidad de campo medida en la ubicacién en la que se utiliza el RMU-1000 supera el nivel de cumplimiento de
radiofrecuencia aplicable e indicado anteriormente, serd necesario observar el RMU-1000 para verificar si su funcionamiento
es normal. En caso de que se observe un funcionamiento anormal, puede que sea necesario tomar medidas adicionales,

tales como reorientar o reubicar el RMU-1000.
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Guia y declaracion del fabricante (continuacion)

Distancias de separacion

El RMU-

1000 se ha disenado para utilizarse en entornos electromagnéticos en los que las alteraciones de

la radiofrecuencia radiada estan controladas. El cliente o el usuario del RMU-1000 pueden ayudar a prevenir
las interferencias electromagnéticas. Para ello, deben mantener una distancia minima entre los equipos
(transmisores) de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles/méviles y el RMU-1000 como se recomienda
a continuacién, en funcion de la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Distancias de separacion r dadas entre los equipos
de comunicaci de radiofr ia portatiles/moviles y el RMU-1000
Distancia de separacion en funcion de la frecuencia del transmisor (m)
Potencia nominal 150 a 80 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
de salida maxima 80 a 800 MHz
del transmisor (W) d=1,2yP d=23P
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 1,20 2,30
10 3,79 727
100 12,00 23,00

Nota 1:
Nota 2:

Nota 3:

Nota 4:

En el caso de los transmisores cuya potencia de salida maxima no esté incluida en la clasificacion de la lista anterior,
la distancia de separacién (d) en metros (m) se puede determinar mediante la ecuacién aplicable a la frecuencia del
transmisor, donde P es la clasificacion de potencia de salida maxima del transmisor en vatios (W) de acuerdo con

el fabricante del transmisor.

Mientras que a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el rango de frecuencia superior.
Las bandas ISM (por sus siglas en inglés: industrial, cientifica y médica) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6,765
a 6,795 MHz; de 13,553 a 13,567 MHz; de 26,957 a 27283 MHz; y de 40,66 a 40,70 MHz.

Se utiliza un factor adicional de 10/3 para calcular la distancia de separacién recomendada para los transmisores
dentro de 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 que el equipo de comunicaciones movil/portatil pueda causar
interferencias si se coloca involuntariamente en las dreas del paciente.

Puede que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La absorcién y el reflejo de estructuras,
objetos y personas afectan a la propagacion electromagnética.

s )
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Guia y declaracion del fabricante (continuacion)

El uso de accesorios diferentes a los especificados puede provocar un
aumento de las emisiones o una reduccion de la inmunidad del compresor
ADVERTENCIA toracico automatizado RMU-1000.

>

No debe haber equipos de comunicaciones por radiofrecuencia portatiles
0 moviles més cerca de lo necesario de ninguna pieza del compresor toracico
ADVERTENCIA automatizado RMU-1000, incluidos los cables.

>

El compresor toracico automatizado RMU-1000 no se debe utilizar al lado
de otro equipo vy, en caso de utilizarse de este modo, el RMU-1000 se debe
observar para verificar su funcionamiento normal dentro de la configuracion
en la que se va a utilizar.

>

ADVERTENCIA

La calidad de la alimentacion de la red eléctrica debe corresponderse con
la que existe normalmente en un entorno comercial u hospitalario.

>

PRECAUCI
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9 Glosario de simbolos

Simbolo

Significado

Botoén de encendido/apagado
* Enciende o apaga el dispositivo (hay que mantenerlo pulsado durante 1 segundo).

Botdn de ajuste de la posicion inferior
* Hace que el émbolo descienda hacia el paciente.

Botodn de ajuste de la posicion superior
* Retrae el émbolo con respecto al paciente.

Botdn de realizacién de compresiones continuas

e Activa la realizacién de compresiones hasta que se pulsa el botén de pausa o el de encendido/apagado.

Botén de realizacion de compresiones con respiraciones
® Activa la realizacién de compresiones de acuerdo con el protocolo de compresiones y respiraciones,
y realiza pausas para que el operador pueda llevar a cabo las insuflaciones.

Botén de pausa
* Detiene las compresiones en marcha (o reinicia las compresiones cuando se han detenido).

Indicador de advertencia
® Parpadea para indicar al usuario que el compresor toracico automatizado ha detectado la presencia
de un problema.

Botén para silenciar la alarma sonora
e Silencia la alarma sonora relacionada con el indicador de advertencia.

Indicador de reparacion
® Parpadea cuando el compresor torécico automatizado requiere una tarea de reparacion.

Indicador de la bateria
e Indica la capacidad aproximada restante de la baterfa.

QEY®E OGO O

Botén de comprobacion de la carga de la baterfa (en la bateria)
e Comprueba la carga de la bateria cuando no estd instalada en el compresor tordcico automatizado.

24VDC ===

Punto de conexion del adaptador de CA. Utilice Unicamente el adaptador de CA suministrado con
el compresor toracico automatizado de Defibtech.

Puerto USB.

>

Precaucién, consulte la documentacién complementaria.
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Glosario de simbolos (continuacion)

Simbolo

Significado

Punto de pinzamiento. Mantenga los dedos y las manos alejados.

No exponga el dispositivo a fuentes de temperatura elevada o llamas. No lo incinere.

Reciclable.

Consulte las instrucciones de funcionamiento.

Consulte el folleto/manual de instrucciones.

No dafe ni machaque el producto.

1R B e P

M

Siga los procedimientos de desecho adecuados.

oM\

-
©
N

Cumple los requisitos de la Directiva Europea sobre Dispositivos Médicos.

Limite de la temperatura de funcionamiento.

Dd | =

Fecha de caducidad (yyyy-mm)

L
>=e
—

Resistente a la desfibrilacion: puede resistir los efectos de una descarga de desfibrilacién aplicada
externamente. Alimentado internamente con piezas de tipo BF aplicadas al paciente resistentes
al desfibrilador (segun EN 60601-1).

Fabricante.

LE

YYYY

Fecha de fabricacion.

54
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Fabricante y fecha de fabricacion.
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Glosario de simbolos (continuacion)

Significado

No reutilizable.

Cantidad por caja.

Solo para usuarios en los EE. UU.

Rx ONLY La ley federal (EE. UU.) solo permite la venta de este dispositivo por prescripcion médica.
Numero de catélogo.
‘ "l‘l

Mantener seco.

3
v

3
Z

Mantener alejado de la luz del sol.

a

Manipular con cuidado.

o'
9
g
P>

Requisitos de almacenaje y transporte.
Ver los requisitos ambientales.

Representante europeo autorizado:
Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH The Hague

The Netherlands

No se ha fabricado con latex de caucho natural.

o]

A

Numero de lote.

o
~
w

Proteccion frente a objetos sélidos de mas de 1 mm; proteccion frente a rociadores de agua directos
colocados a hasta 60 grados con respecto a la vertical. Para obtener méas informacion, consulte el
estandar |[EC 60529.

-
~
IN

Proteccion frente a objetos sélidos de mas de 1 mm,; proteccion frente a rociadores de agua desde
cualquier direccion. Para obtener mas informacién, consulte el estandar IEC 60529.

Conformidad con los requisitos de comprobacién de seguridad del producto.

Hite,

Numero de serie.

L sojoquiis ap olieso|D "G J
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Glosario de simbolos (continuacion)

18.25VDC, 96.5Wh ’ ) N
YA | Bateria de iones de litio.
5ICP20138/65

El producto no es estéril.
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10 Informacion de contacto

53
g 8
Fabricante 3 5
Defibtech, L.L.C. e 2
M 741 Boston Post Road, Suite 201 © 3
Guilford, CT 06437 USA
Teléf.: 1-(866) 333-4241 (NUmero gratuito dentro de Norteamérica)
1-(203) 453-4507
Fax:  1-(203) 453-6657
—_—
Correo electronico:
sales@defibtech.com (Ventas)
reporting@defibtech.com (Generacién de informes de dispositivos médicos)
service@defibtech.com (Servicio y reparacion)
0197
57
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11

Informacion sobre la garantia

GARANTIA LIMITADA ORIGINAL DEL USUARIO FINAL

COBERTURA

Defibtech, L.L.C. proporciona una GARANTIA LIMITADA de que

el compresor toracico automatizado (es decir, el soporte dorsal,

el armazon y el médulo de compresion), sus componentes
asociados (es decir, la bateria, el adaptador de CA, la correa
estabilizadora y la almohadilla del émbolo) y sus accesorios (por
ejemplo, el estuche de transporte) (a los que se hace referencia
de forma colectiva como “Productos” y de forma singular como
“Producto”), independientemente de si se han adquirido de forma
simultdnea o no, no deberdn mostrar ningun defecto sustancial

en lo relacionado con los materiales y la fabricaciéon durante el
servicio y el uso normales. Para optar al SERVICIO DE GARANTIA,
el Producto debe haber pertenecido constantemente al comprador
original y dicho comprador original debe haber adquirido el
Producto en Defibtech o en un minorista autorizado por Defibtech.
Esta GARANTIA LIMITADA no se puede ceder ni transferir.

PLAZO DE GARANTIA

Los Productos disfrutaran de un PLAZO DE GARANTIA de un (1)
afio a contar desde la fecha de entrega. EI PLAZO DE GARANTIA
de un Producto individual (por ejemplo, la almohadilla del émbolo)
y de los Productos sujetos a una fecha de caducidad, finalizara
segun lo que suceda en primer lugar: el uso del Producto, la

fecha de caducidad (si existe) o el fin del PLAZO DE GARANTIA.
Cualquier SERVICIO DE GARANTIA como, por ejemplo, una
reparacion o una sustitucion, no ampliara el PLAZO DE GARANTIA
del Producto.

ALCANCE DE LA GARANTIA LIMITADA

Esta GARANTIA LIMITADA no cubre dafios de ningun tipo
resultantes, por ejemplo, de accidentes, uso inadecuado,
almacenamiento incorrecto, funcionamiento inadecuado,
alteraciones, reparaciones no autorizadas, modificaciones, abusos,
negligencias, incendios, inundaciones, guerras o causas de fuerza
mayor. En los casos de uso inadecuado se incluyen, entre otros,
el uso del compresor toracico automatizado con componentes no
aprobados, el uso de un Producto con dispositivos no aprobados
o el uso de un Producto en entornos o configuraciones no
certificados. Defibtech no garantiza el funcionamiento de ninguin
Producto sin que se produzcan errores o interrupciones.

ANULACION DE LA GARANTIA LIMITADA

La GARANTIA LIMITADA se anulara inmediatamente en los
siguientes casos: si cualquier entidad (personas incluidas)

no autorizada por Defibtech repara o realiza servicios en el
Producto; si no se llevan a cabo las tareas de mantenimiento del
Producto especificadas; si el Producto se utiliza con uno o varios
componentes o dispositivos no autorizados; si el Producto no
se utiliza segun lo indicado en las instrucciones aprobadas de
Defibtech.

SERVICIO DE GARANTIA

Segun el criterio Unico de Defibtech, Defibtech dispondré de la
opcidén de reparar, sustituir o proporcionar un crédito. En caso de
reparacion o sustitucion, Defibtech tendra el derecho de decidir
segun su criterio Unico si sustituir el Producto por uno nuevo o
renovado, el mismo Producto o uno similar, y todos los Productos
o piezas sustituidas pasaran a ser propiedad de Defibtech. La
determinacion de un Producto similar se realizard segun el criterio
unico de Defibtech. En caso de sustitucion, incluso la sustitucion
minima debera reflejar el tiempo prorrateado restante del Producto
en funcion del PLAZO DE GARANTIA restante. En caso de la
concesion de un crédito, dicho crédito debera corresponderse
con el valor prorrateado del Producto en funcién del descenso del
coste del Producto original del mismo Producto o uno similar y
del PLAZO DE GARANTIA restante. La reparacion o la sustitucion
de un Producto bajo esta GARANTIA LIMITADA no aumentan

el PLAZO DE GARANTIA del Producto.

SERVICIO DE GARANTIA (CONTINUACION)

Para disfrutar del SERVICIO DE GARANTIA, el propietario
original debe ponerse en contacto con el minorista autorizado
de Defibtech al que le compré el Producto, o con el servicio de
atencion al cliente de Defibtech. En caso de que sea necesario
devolver un Producto, serd necesario indicar a Defibtech el
numero de la autorizacién del material de devolucion (RMA,
por sus siglas en inglés). Los Productos que se devuelvan sin
un numero RMA autorizado por Defibtech no se aceptaran.

El Producto se deberéa enviar a un destinatario indicado por
Defibtech o el minorista. El usuario final original deberé asumir
los gastos del envio.

OBLIGACIONESY LIMITACIONES DE LA GARANTIA

ESTA GARANTIA LIMITADA ES UNICAY EXCLUSIVA PARA LOS
PRODUCTOS DE DEFIBTECHY SUSTITUYE LO INDICADO
EXPRESAMENTE EN CUALQUIER OTRA GARANTIA EXPLICITA
O IMPLICITA COMO, POR EJEMPLO, LAS GARANTIAS

DE COMERCIALIZACION O ADECUACION PARA UN FIN
DETERMINADO. LA RESPONSABILIDAD MAXIMA DE
DEFIBTECH RESULTANTE DE LA VENTA DEL PRODUCTO O

DE SU USO, YA SE BASE EN LA GARANTIA, EL CONTRATO,

EL AGRAVIO U OTROS, NO DEBERA SUPERAR LOS PAGOS
REALES QUE DEFIBTECH HAYA RECIBIDO EN RELACION

CON LA MISMA. DEFIBTECH NO SE RESPONSABILIZARA

DE LAS PERDIDAS, DANOS O GASTOS (POR EJEMPLO, POR
LA PERDIDA DE BENEFICIOS) YA SEAN ACCIDENTALES,
ESPECIALES O CONSECUENTES, SURJAN DIRECTA O
INDIRECTAMENTE DE LAVENTA, LA INCAPACIDAD PARA
VENDER, EL USO O LA FALTA DE USO DE CUALQUIER
PRODUCTO (INDEPENDIENTEMENTE DE LA CAUSAY DE
LATEORIA DE RESPONSABILIDAD DEBIDA), INCLUSO SI
DEFIBTECH HA SIDO ADVERTIDO DE LA POSIBILIDAD DE
TALES PERDIDAS. LA LIMITACION ANTERIOR NO SE APLICARA
A NINGUNA RECLAMACION POR LESIONES FiSICAS O
FALLECIMIENTO EN LA MEDIDA EN LA QUE LA LIMITACION DE
DANOS POR TALES RECLAMACIONES NO SE PUEDE APLICAR
O CONTRADICE LAS POLITICAS PUBLICAS DE CUALQUIER
ESTATUTO APLICABLE O ESTADO DE DERECHO.
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CUALQUIER ACCION LEGAL QUE SURJA DE LA COMPRA O EL
USO DEL PRODUCTO SE DEBERA INICIAR DENTRO DEL PLAZO
DE UN ANO A CONTAR DESDE EL DEVENGO DE ESA CAUSA
DE ACCION O PRESCRIBIRA PARA SIEMPRE. EN NINGUN CASO
LA RESPONSABILIDAD DE DEFIBTECH CON RELACION A LA
PRESENTE GARANTIA SUPERARA EL PRECIO DE VENTA DEL
PRODUCTO.

NINGUNA PERSONA (INCLUIDOS LOS AGENTES,
DISTRIBUIDORES O REPRESENTANTES DE DEFIBTECH) ESTA
AUTORIZADA PARA REALIZAR NINGUNA REPRESENTACION

O GARANTIA RELACIONADA CON LOS PRODUCTOS EXCEPTO
PARA REFERIRSE A ESTA GARANTIA LIMITADA.

Si cualquier parte o término de esta GARANTIA LIMITADA se
declara ilegal, no aplicable o en conflicto con cualquier ley aplicable
por cualquier tribunal de jurisdiccién competente, esto no afectara
a la validez de las secciones restantes de la GARANTIA LIMITADA.
El usuario también podria tener otros derechos que pueden variar
de un pais a otro.
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