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Indicaciones de uso

El sistema ZOLL AED 3 esté indicado para su uso cuando una presunta victima
de paro cardiaco tiene una falta de circulacion aparente, evidenciada por:

e pérdida del conocimiento
e ausencia de respiracion, y
= ausencia de pulso y otros signos de circulacién.
El sistema AED 3 esta indicado para pacientes adultos y pediatricos.

Contraindicaciones de uso

Nunca use la unidad ZOLL AED 3 para desfibrilacion cuando el paciente
e 0 esté consciente
e 0 esté respirando, o
e 0 tenga pulso detectable u otros signo de circulacion.

Informacion general

La ley federal (EE. UU.) limita la venta de este desfibrilador a médicos o por
orden médica.
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Prefacio

El desfibrilador ZOLL AED 3® es un Desfibrilador Externo Automatico (DEA)
disefiado para utilizarse en adultos y nifios que son victimas de un paro cardiaco
subito. El desfibrilador incorpora una secuencia de indicaciones auditivas y
visuales que ayudan a los reanimadores a seguir los protocolos de las directrices
actuales de la Asociaciéon Estadounidense del Corazén (AHA, American Heart
Association), el Consejo Europeo de Reanimacion (ERC, European Resuscitation
Council) y el Comité Internacional de Consenso en RCP (ILCOR, International
Liaison Committee on Resuscitation) para el uso de DEA.

Esta guia brinda informacion sobre el funcionamiento y el cuidado del
desfibrilador ZOLL AED 3. La Guia del administrador de ZOLL AED 3 esta
disefiada para ser utilizada por personal médico capacitado en combinacién con
el Manual del operador de ZOLL AED 3.

Esta guia incluye las siguientes secciones:

Capitulo 1—Descripcidon general: brinda una descripcion general del
desfibrilador ZOLL AED 3.

Capitulo 2—Transferencia de datos: Brinda instrucciones sobre como
transferir datos almacenados en el DEA.

Capitulo 3—Mantenimiento: Incluye los procedimientos recomendados para
evaluar el estado y el desempefio del desfibrilador ZOLL AED 3.

Capitulo 4—Solucién de problemas: Describe los problemas y sus soluciones
posibles, y enumera los mensajes del registro de errores que indican que el DEA
requiere servicio técnico.

Apéndice A— presenta una lista de simbolos que pueden usarse en esta guia o
en el desfibrilador ZOLL AED 3.
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Apéndice B—Incluye informacioén especifica y las formas de ondas
Rectilinear Biphasic™ de ZOLL® que se producen cuando el desfibrilador
ZOLL AED 3 administra descargas de 25, 50, 75, 100, 125, 150 y 175 ohmios
en cada ajuste de energia (200, 150, 120, 85, 70 y 50 joules).

Apéndice C—Incluye una lista de los accesorios disponibles para el desfibrilador
ZOLL AED 3.

Apéndice D—Incluye las definiciones de todos los ajustes de configuracidén para
el desfibrilador ZOLL AED 3 y proporciona instrucciones para establecer la
configuracién inalambrica.

Convenciones

En este documento, los mensajes textuales y las indicaciones auditivas aparecen
en letras mayusculas y en cursiva, como SOLICITAR AYUDA.

ADVERTENCIA Las declaraciones de advertencia describen condiciones o
acciones que pueden resultar en lesiones o en la muerte.

PRECAUCION Las declaraciones de precaucion describen condiciones
0 acciones que pueden resultar en dafios al desfibrilador.

NOTA Las notas incluyen informacion adicional importante sobre el uso del
desfibrilador.

Consideraciones de seguridad del
ZOLL AED 3

Se recomienda que solo personal calificado se encargue del mantenimiento del
desfibrilador ZOLL AED 3. Antes de utilizar este desfibrilador, lea el Manual del
operador de ZOLL AED 3. Antes de realizar el mantenimiento de un equipo,
repase estas consideraciones de seguridad y lea el manual detenidamente.

ADVERTENCIA El desfibrilador ZOLL AED 3 puede generar hasta
2250 voltios; esto significa que cuenta con la corriente
suficiente como para causar una descarga mortal.

Antes de descargar el desfibrilador, adviértales a todas las personas que se
encuentren cerca del equipo que SE ALEJEN.

No recargue, desarme ni deseche la bateria en el fuego. La bateria puede
explotar si se usa incorrectamente.

Requisitos de seguimiento

La Ley Federal de los EE. UU. (21 CFR 821) exige el seguimiento de los
desfibriladores. Segun esta ley, como propietario de este desfibrilador, tiene

la responsabilidad de notificar a ZOLL Medical Corporation si este producto fue
recibido, perdido, robado o destruido, asi como si fue donado, revendido, o bien,
distribuido a una organizacion diferente.

Si se produjo alguna de las situaciones descritas anteriormente, comuniquese
con ZOLL Medical Corporation por escrito e incluya la siguiente informacion:
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1. Organizacion del solicitante: nombre de la empresa, direccion, nombre de
contacto y nimero de teléfono de contacto.

2. Numero de pieza o modelo y nUumero de serie.

3. Estado del dispositivo (p. €j., recibido, robado, perdido, destruido, distribuido
a otra organizacion, etc.).

4. Ubicacién u organizacion nueva (si es diferente de la primera que mencioné
anteriormente): nombre de la empresa, direccién, nombre de contacto y
ndumero de teléfono de contacto.

5. Fecha en la que se produjo el cambio.

Notificacidon de acontecimientos
adversos

De acuerdo con la Ley de Dispositivos Médicos Seguros (SMDA, Safe Medical Devices
Act), como proveedor de atencién médica, es probable que deba informar a ZOLL, y
posiblemente a la Agencia de Alimentos y Medicamentos (FDA, Food and Drug
Administration), si se producen ciertos acontecimientos. Estos acontecimientos, que
se describen en laley 21 CFR Parte 803, incluyen muertes y lesiones o enfermedades
graves relacionadas con los dispositivos. De todos modos, como parte de nuestro
Programa de Aseguramiento de Calidad, se deberia informar a ZOLL sobre cualquier
falla o mal funcionamiento del dispositivo. Esta informacion es necesaria para
garantizar que ZOLL brinde solo productos de la mas alta calidad.

Servicio técnico

Si un producto ZOLL requiere servicio técnico, comuniquese con el Departamento de
Servicio Técnico de ZOLL o con la oficina comercial o el distribuidor de ZOLL més
cercano:

Teléfono: 1-978-421-9655

Fax: 1-978-421-0010
Correo electrénico: techsupport@zoll.com

Tenga disponible la siguiente informacion para el representante del servicio técnico:

* NUmero de serie

* Descripcion del problema
Si necesita enviar el desfibrilador ZOLL AED 3 a ZOLL Medical Corporation, pidale un
numero de solicitud de orden de servicio al representante de servicio técnico.

NOTA Antes de enviar el desfibrilador y la bateria a ZOLL, consulte a su
empresa de transporte local para verificar si existen restricciones sobre
el envio de baterias de litio.

Quite la bateria del desfibrilador y devuelva el DEA y la bateria en su envase

original (o en un envase equivalente) junto con el nUmero de solicitud de orden
de servicio a la siguiente direccion:

ZOLL Medical Corporation

269 Mill Road

Chelmsford, MA 01824-4105

Attn: Technical Service Department
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Clientes internacionales

Los clientes que se encuentren fuera de los Estados Unidos deben quitar la
bateria del desfibrilador y devolver el DEA y la bateria en su envase original
(o en un envase equivalente) al Centro de Servicio Autorizado de

ZOLL Medical Corporation mas cercano. Para localizar un centro de servicio
autorizado, comuniquese con la oficina comercial o el distribuidor autorizado
de ZOLL mas cercano. Para obtener una lista de las oficinas de ZOLL, visite:
http://www.zoll.com/contact/worldwide-locations/.

Declaracidon de licencia de ZOLL

Ciertos componentes de software que se incluyen en este producto cuentan con
una licencia otorgada por ZOLL Medical Corporation conforme a varios acuerdos
de licencia de fuente abierta. Para obtener mas informacion, consulte https://
info.zoll.com/aed-3-software-licenses.

Vi
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Capitulo 1
Descripcion general

El desfibrilador ZOLL AED 3 es un Desfibrilador Externo Automatico (DEA)
disefiado para utilizarse en adultos y nifios que son victimas de un paro cardiaco
subito. El DEA emite indicaciones auditivas y visuales para guiar al reanimador
por toda la secuencia de reanimacién, que puede incluir desfibrilacion o
reanimacion cardiopulmonar (RCP). El desfibrilador ZOLL AED 3 presenta una
pantalla tactil de cristal liquido (LCD, liquid crystal display) y utiliza parches de
desfibrilacion desmontables. Los parches del desfibrilacion incluyen un sensor
inteligente de RCP que le permite al DEA monitorear las compresiones toréacicas
y brindar retroalimentacién durante la RCP.

Esta guia incluye instrucciones para todos los modelos de ZOLL AED 3:

e ZOLL AED 3: Funciona en modo semiautomatico. Incluye indicaciones
y gréaficos para reanimadores no profesionales y tecnologia Real CPR Help®
que permite monitorear la RCP y brindar retroalimentacion.

e ZOLL AED 3 automético: Funciona en modo completamente automatico.
Incluye indicaciones y graficos para reanimadores no profesionales y tecnologia
Real CPR Help que permite monitorear la RCP y brindar retroalimentacion.

e ZOLL AED 3 BLS: Funciona en modo semiautomatico. Incluye tecnologia
Real CPR Help que permite controlar la RCP y brindar retroalimentacion, una
pantalla opcional para ver el electrocardiograma (ECG) del paciente, un tablero
de mando para RCP, graficos opcionales para reanimadores ocasionales y una
opcion de grabaciéon de audio.
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Cuando el reanimador coloca los parches de desfibrilacion sobre el torax del paciente, el
DEA monitorea y analiza el ritmo de ECG del corazon del paciente, a fin de determinar
si el ritmo de ECG es desfibrilable o no. Si el DEA detecta un ritmo desfibrilable, emite
instrucciones para liberar la descarga (semiautomatico) o libera la descarga

automaticamente (completamente automatico). El desfibrilador ZOLL AED 3 le indica al
reanimador que realice la RCP por un periodo definido (configurado por el administrador
del DEA); luego, el DEA comienza un nuevo analisis de ECG automaticamente.

Interfaz de usuario del ZOLL AED 3

El desfibrilador ZOLL AED 3 posee un indicador de estado que le permite verificar
rapidamente si este ha pasado su ultimo autoanalisis con éxito y esté listo para el uso.
Una pantalla LCD ubicada en el centro del panel frontal brinda indicaciones textuales,
graficos de reanimacion e informacion sobre el incidente. El desfibrilador AED brinda
indicaciones auditivas mediante un parlante ubicado en la parte frontal del DEA. El panel
frontal del DEA posee un botén de encendido/apagado en la parte superior izquierda del
dispositivo y un botdn de descarga debajo de la pantalla LCD. También presenta un botén
pediatrico para los pacientes menores de ocho afios o que pesen menos de 25 kg.

El desfibrilador ZOLL AED 3 cuenta con dos modos de funcionamiento: modo de
reanimacion y modo de gestion del DEA. Cuando el DEA se encuentra en modo
de gestidn, los iconos en la pantalla tactil le permiten cambiar los pardmetros de
configuracién, asi como cargar archivos clinicos, el historial del dispositivo y
archivos de configuracion. También incluye un menud Supervisor para que los
usuarios avanzados realicen cambios mas complejos en el DEA, como configurar
el dispositivo, las descargas y la RCP.

Si el DEA se encuentra en modo de reanimacion, la pantalla LCD muestra los graficos
que estan coordinados con las indicaciones auditivas, a fin de brindarle al reanimador
los pasos necesarios para realizar una reanimacion. Los pasos que incluyen graficos e
indicaciones auditivas son definidos por los protocolos locales de uso de un DEA.

Modo pediatrico

El desfibrilador ZOLL AED 3 incluye un modo pediatrico que puede activarse de dos
maneras: cuando el reanimador utiliza los parches de desfibrilacion para RCP Uni-
padz™ de ZOLL y presiona el botén pediatrico, o cuando el reanimador utiliza los
parches de desfibrilacién Pedi-padz® 11 de ZOLL. En este modo, el DEA utiliza los
parametros de energia pediatrica configurados, que son dosis de energia mas bajas
que las utilizadas con adultos. El desfibrilador ZOLL AED 3 también utiliza un
algoritmo para andlisis pediatrico del DEA, que est4 especificamente disefiado para el
ECG de un nifio. Este algoritmo puede distinguir con precision entre los ritmos
pediatricos que pueden recibir descarga y aquellos que no pueden recibir descarga.

Real CPR Help

Los parches de desfibrilacion para RCP Uni-padz del ZOLL AED 3 incluyen un sensor
que detecta la frecuencia y profundidad de las compresiones toracicas. Este sensor
forma parte de los parches de desfibrilacion que el reanimador coloca sobre el térax
del paciente; debe ubicarse entre sus manos y la parte inferior del esternén del paci-
ente. Cuando el reanimador realiza las compresiones de RCP, el sensor detecta la
frecuencia y la profundidad, y envia esta informacién al DEA. El desfibrilador
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ZOLL AED 3 incluye una funcién de metrénomo de RCP auditiva disefiada para alentar
al reanimador a realizar compresiones toracicas segun la frecuencia recomendada por
la Asociacion Estadounidense del Corazén (AHA, American Heart Association), el
Consejo Europeo de Reanimacién (ERC, European Resuscitation Council) y el Comité
Internacional de Consenso en RCP (ILCOR, International Liaison Committee on
Resuscitation) de, al menos, 100 compresiones por minuto (CPM). El DEA realiza el
monitoreo de la RCP, le brinda indicaciones al reanimador y registra las compresiones
toracicas en el archivo clinico del paciente.

ADVERTENCIA Las indicaciones auditivas de la tecnologia Real CPR Help no
se encuentran disponibles en el modo pediatrico.

Cuando se realice la RCP en un paciente adulto, el desfibrilador ZOLL AED 3
puede emitir una o mas indicaciones auditivas en funcién de la profundidad de
las compresiones toracicas detectadas. Si la tecnologia Real CPR Help determina
que la profundidad de las compresiones es consistentemente inferior al valor del
parametro Indic. de RCP de buena calidad, el DEA emite el mensaje PRESIONAR
MAS FUERTE. El DEA emitira el mensaje BUENAS COMPRESIONES si el
reanimador responde aumentando la profundidad de compresion al valor del
parametro Indic. de RCP de buena calidad o a un valor superior.

Uso de los parches de desfibrilacion

El desfibrilador ZOLL AED 3 es compatible con los siguientes parches de
desfibrilacion para adultos y nifios:

* RCP Uni-padz (para adultos y nifios)

» RCP-D-padz® (solo para adultos)

. RCP—Stat—padz® (solo para adultos)

e Stat-padz Il (solo para adultos)

* Pedi-padz Il (solo para nifios)

* Electrodos basicos OneStep con conector verde

* Electrodos para RCP A/A OneStep con conector verde

* Electrodos pediatricos OneStep con conector verde
Asegurese de que los parches de desfibrilacion utilizados sean los adecuados
para el paciente.

NOTA Cuando utilice los parches para RCP Uni-padz con un paciente pediatrico,
el reanimador debe presionar el botén pediéatrico.

NOTA Cuando utilice los parches Pedi-padz Il, el botdén pediatrico se
encenderd automéaticamente.

NOTA Los graficos para reanimadores ocasionales solo se muestran cuando se
usan los Uni-padz para RCP.
El paquete de RCP Uni-padz se conecta al DEA con un cable. Este paquete contiene
parches de desfibrilacion que el reanimador conecta al paciente. El paquete de
parches incluye tijeras para cortar la ropa o el vello del torax del paciente.

Si el cable de los parches de desfibrilaciéon no se conecta correctamente, el DEA
emite el mensaje CONECTAR CABLE DE PARCHES. Asegulrese de conectar el
cable de los parches de desfibrilaciéon al desfibrilador ZOLL AED 3 y de colocar
los parches sobre el paciente de manera adecuada.
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ADVERTENCIA Los parches de desfibrilacion deben conectarse previamente
al dispositivo. Siempre mantenga el cable de los parches de
desfibrilacion conectado al DEA.

NOTA Los parches de desfibrilacion no estan fabricados con materiales
peligrosos y pueden desecharse con los residuos generales, a menos
que estén contaminados con patdgenos. En ese caso, se deben tomar
las precauciones adecuadas para desecharlos.

ADVERTENCIA NO vuelva a utilizar los parches de desfibrilacion.

Registro y almacenamiento de datos

Todos los modelos del ZOLL AED 3 pueden registrar y almacenar hasta 120 minutos
seguidos de datos de audio, del ECG y del acontecimiento clinico durante el caso de
un paciente o una reanimacion. Visite “Registro de audio y de datos” en la pagina 14
para obtener mas informacién detallada acerca de esta funcion.

Analisis posterior al acontecimiento

Todos los modelos de ZOLL AED 3 almacenan automaticamente los datos
clinicos del paciente y el historial del dispositivo en la memoria a largo plazo.

* Datos clinicos del paciente (archivos clinicos): Incluye una notaciéon de
fecha y hora que puede revisar y analizar con el software
RescueNet® Code Review de ZOLL o ver en linea con el software
RescueNet Case Review de ZOLL (se requiere una cuenta de ZOLL Online y
un dispositivo ZOLL AED 3 para transmitir los datos de los acontecimientos
clinicos a través de Wi-Fi).

* Historial del dispositivo: Es un registro de informacion sobre el estado del
dispositivo que puede revisar y analizar. Puede transferir este archivo
mediante Wi-Fi o cargarlo con una memoria USB.

Transferencia de archivos con una
memoria USB

Todos los modelos de ZOLL AED 3 incluyen un puerto USB que le permite
exportar y almacenar parametros de configuracién, archivos clinicos y el
historial del dispositivo en una memoria USB. Esta caracteristica le permite
copiar facilmente una configuracién desde un DEA a otros dispositivos. Ademas,
el puerto USB le permite importar software de sistema nuevo para actualizar el
DEA réapidamente.

Comunicacion Wi-Fi

Todos los modelos del ZOLL AED 3 cuentan con comunicacion inalambrica que
permite cargar automaticamente informes de autoanalisis y transferir a peticion
archivos clinicos de un paciente e informacion sobre el historial del dispositivo a
través de un punto de acceso inalambrico.
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Funcionamiento del ZOLL AED 3

Controles e indicadores de funcionamiento

Esta seccion describe las funciones de los controles ubicados en la parte frontal
del desfibrilador ZOLL AED 3.

Botén de encendido/apagado

Conector de los parches
de desfibrilacion

Pantalla de visualizaciéon
de cristal liquido (LCD)

Ventana indicadora
de estado

Botén de descarga

Parlante Botén pediatrico

. _~——— Asade transporte
Compartimento para

conector USB

Compartimento

para la bateria
Barra de apoyo

Botén de encendido/apagado: ENCIENDE y APAGA la unidad.

Cuando se mantiene presionado por al menos 5 segundos, el DEA comienza
un autoanalisis y entra en modo de gestién.

8 ©

Ventana indicadora de estado: La marca de verificacién verde indica que
Epenfraie el DEA ha finalizado su Gltimo autoanalisis con éxito y esta listo para el uso.

con éxito

Una ventana en blanco indica que el DEA ha fallado en su ultimo autoandlisis
seproduouna Yy NO €std apto para el uso.

fallaen el
autoanalisis

diea  Parlante: Emite indicaciones auditivas y pitidos del metrénomo que guian
al reanimador durante una reanimacién; también proporciona indicaciones
auditivas si se requieren reparaciones.

Conector de los parches de desfibrilacion: Este conector se utiliza para
conectar los parches de desfibrilacion al DEA.
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Pantalla de visualizacién de cristal liquido (LCD): Es una pantalla tactil de
5,3 x 9,5 centimetros que se utiliza para la visualizaciéon y el ingreso de datos
por parte del usuario. Durante una reanimacion, muestra graficos y mensajes
textuales que guian al reanimador.

Botdn de descarga: Se ilumina cuando el DEA se encuentra cargado y listo
para emitir una descarga al paciente.

Cuando se presiona, el DEA cargado y listo descarga su energia sobre el paciente.
Boton pediatrico: Si se utilizan parches para RCP Uni-padz,

este botdn se ilumina al presionarlo. El botdn iluminado indica que el DEA se
encuentra en modo pediatrico y que esta preparado para realizar la reanimaciéon
de un paciente pediatrico. Cuando se utilizan parches Pedi-padz 11, el botén se
enciende automaticamente.

Compartimiento para conector USB: Incluye una conexién para una
memoria USB para importar y exportar archivos desde y hacia el DEA.

Compartimiento para la bateria: En este compartimiento, se coloca la bateria
utilizada para energizar el DEA.

Asa de transporte: Es una correa disefiada para transportar el DEA.

Barra de apoyo: Es un soporte que se abre para mantener el DEA en posiciéon
vertical.

Area de visualizacion grafica

El desfibrilador ZOLL AED 3 incluye una pantalla LCD de 5,3 x 9,5 centimetros
que muestra la siguiente informacién en los modos presentados en esta seccion:
Modo de reanimacion y modo de gestion del DEA.

Modo de gestion del DEA

Presione este

. : ) icono para
Seleccionar modo de funcionamiento “90 ingresar en modo

Presione este
icono para
ingresar en modo
de reanimacion. ®

de reanimacion.

Presione este
icono para

acceder a los
. ajustes de

configuracion.

Presione este icono
de informacién
para ver datos,
como la fecha de
vencimiento del parche
de desfibrilacion.

El icono de bateria Identificador de dispositivo

muestra la vida util El icono USB se muestra -
cuando un dispositivo de la unidad

USB se encuentra
conectado.

Hora actual
o D < Identificacion Unidad

del dispositivo funcional

Mensaje de visualizacion

restante de la bateria.
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Modo de reanimacion

Los modelos ZOLL AED 3 y ZOLL AED 3 automatico muestran la pantalla para
reanimadores no profesionales, mientras que el modelo ZOLL AED 3 BLS puede
configurarse para mostrar la pantalla para reanimadores no profesionales,
la pantalla de solo RCP o la pantalla de RCP y ECG.
Pantalla para reanimadores no profesionales

Temporizador regresivo de RCP
Indicador de

RCP profundidad

. de
1:46 m— compresion

mmmm  de la RCP

Indicacion
para el
usuario
CONTINUAR RCP
Cantidad de . .
descargas Tiempo transcurrido

del acontecimiento

Temporizador regresivo de RCP: Indica la cantidad de tiempo restante en el
intervalo de RCP.

Indicador de profundidad de compresion de la RCP (solo en pacientes
adultos): Un grafico de barras que muestra la profundidad de las compresiones
torécicas detectadas mientras el reanimador realiza la RCP. Las lineas del
indicador aparecen en el area del grafico de barras a los valores de Indic. de RCP
de buena calidad e Indicacion de RCP maxima a fin de proporcionar puntos de
referencia a los reanimadores que realizan una RCP.

Indicacién para el usuario: Muestra un mensaje textual en la pantalla
mientras emite una indicacion auditiva de manera simultanea.

Tiempo transcurrido del acontecimiento: Indica la cantidad de tiempo que
ha transcurrido desde que comenzo la reanimacion.

Cantidad de descargas: Indica la cantidad total de descargas de desfibrilacién
que se administraron durante la reanimacion.
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Pantalla de solo RCP o pantalla de RCP y ECG (solo los modelos
ZOLL AED 3 BLS)

Frecuencia de las compresiones toracicas Temporizador regresivo de RCP

Profundidad
de las
compresiones

toracicas Ritmo de

ECG
Marcador (opcional)
de escala
del ECG

Indicacion

Cantidad de para el
descargas BUENAS COMPRESIONES batario

0:02:15

Tiempo transcurrido
del acontecimiento

Profundidad de las compresiones toracicas: Indica la profundidad de las
compresiones actuales de la RCP.

NOTA (Solo en pacientes adultos) Si la profundidad de compresion del térax
no se encuentra dentro del intervalo AHA/ERC recomendado, el AED
resalta el valor de la profundidad dentro de la caja roja.

Frecuencia de las compresiones toracicas: Indica la frecuencia de las
compresiones actuales de la RCP.

NOTA (Solo en pacientes adultos) Si el ritmo de compresiéon del térax no se
encuentra dentro del intervalo AHA/ERC recomendado, el AED resalta
el valor del ritmo dentro de la caja roja.

Temporizador regresivo de RCP: Indica la cantidad de tiempo restante en
el intervalo de RCP.

Ritmo de ECG (opcional): Muestra la forma de la onda actual del ECG.

Indicacién para el usuario: Muestra un mensaje textual en la pantalla
mientras emite una indicacién auditiva de manera simultanea.

Tiempo transcurrido del acontecimiento: Indica la cantidad de tiempo que
ha transcurrido desde que comenzod la reanimacion.

Cantidad de descargas: Indica la cantidad total de descargas de desfibrilacién
que se produjeron durante la reanimacion.
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Indicaciones auditivas

Durante el uso clinico del desfibrilador ZOLL AED 3, puede escuchar las
siguientes indicaciones auditivas:

Tabla 1. Indicaciones auditivas clinicas

Indicacion auditiva

DESFIBRILADOR
AUTOMATICO

Definicién/accion

El modelo completamente automatico de DEA tiene la
capacidad de emitir automaticamente una descarga al
paciente, sin necesidad de que el reanimador presione
el botén de descarga.

UNIDAD FUNCIONAL

El DEA ha pasado con éxito sus autoanalisis realizados
al momento de encenderse.

FALLO LA UNIDAD

El DEA ha fallado sus autoanalisis realizados al momento
de encenderse y no esta apto para el uso en pacientes.

CAMBIAR LA BATERIA

El autoanalisis del ZOLL AED 3 detectd una condicién

de bateria agotada, que es insuficiente para utilizar el
DEA en pacientes. Cambie la bateria por una nueva lo
antes posible.

LA BATERIA HA SIDO
SUSTITUIDA

El DEA detecté que se cambié la bateria.

CONECTAR CABLE DE
PARCHES

Asegurese de que el cable de los parches se encuentre
conectado correctamente al conector de los parches de
desfibrilacién del ZOLL AED 3.

COLOCAR PARCHES DE
DESFIBRILACION
CORRECTOS

Los parches conectados al DEA no son compatibles con
el desfibrilador ZOLL AED 3.

COMPROBAR PARCHES

Los parches de desfibrilacion conectados previamente
no estan haciendo buen contacto con la piel del
paciente o estan defectuosos.

CAMBIAR PARCHES

Existe un problema con los parches conectados al DEA.
Conecte parches nuevos al DEA.

PARCHES PARA
ADULTOS

Los parches para adultos (RCP-D-padz, RCP Stat-padz,
Stat-padz Il) estan conectados al DEA.

PARCHES PEDIATRICOS

Los parches Pedi-padz Il estan conectados al DEA.

PERMANECER QUIETO

Relajese tanto como pueda y concéntrese en el
esfuerzo de reanimacion.

COMPROBAR CAPACIDAD
DE RESPUESTA

Para comprobar la capacidad de respuesta o conciencia
del paciente, sacudalo suavemente y gritele “;Esta
bien?”.

SOLICITAR AYUDA

Llame a los servicios médicos de emergencia (SME)
para obtener ayuda o pidale a un transelnte que lo
haga por usted.

ABRIR VIA AEREA

Coloque al paciente en posicion supina y realice la
maniobra de extension de cabeza y elevacion de
menton, o la maniobra de desplazamiento anterior
de mandibula para abrir la via aérea del paciente.
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Indicacion auditiva

COMPROBAR
RESPIRACION

Definicién/accion

Observe, escuche o sienta si el paciente respira
o si existe un flujo de aire desde los pulmones del
paciente.

PACIENTE ADULTO
SELECCIONADO

Los parches para RCP Uni-padz estan conectados al
DEA y no se presiono el botén de selecciéon pediatrica.

S| EL PACIENTE ES UN
NINO, PULSE EL BOTON
DE SELECCION
PEDIATRICA

Si el paciente es menor de ocho afios o pesa menos de
25 kg, presione el botdon de seleccion pediatrica.

PACIENTE PEDIATRICO
SELECCIONADO

El reanimador presiond el botén de seleccion pediatrica
para indicar que el paciente es un nifio.

RETIRAR PAQUETE DE
PARCHES

Retire el paquete de parches de desfibrilacion de la
parte posterior del DEA.

CORTE O RASGUE LA
ROPA PARA EXPONER EL
TORAX DESNUDO DEL
PACIENTE

Si es necesario, use tijeras para quitarle
completamente la camisa al paciente.

QUITE COMPLETAMENTE
LA CAMISA DEL NINO,
CORTELA O RASGUELA
S| ES NECESARIO

Si es necesario, use una tijera para quitarle
completamente la camisa al nifio.

ABRIR PAQUETE DE
PARCHES

Abra el paquete de parches de desfibrilacién para
acceder a los parches.

COLOCAR PARCHES EN
EL TORAX DESNUDO DEL
PACIENTE

Conecte los parches de desfibrilacion al torax desnudo
del paciente.

COLOCAR EL PARCHE
AZUL EN LA ESPALDA
DEL NINO

Fije el parche de desfibrilacién azul a la espalda
desnuda del nifio, tal y como se muestra.

QUITE EL SENSOR
PURPURA DEL PARCHE
VERDE

Separe el sensor purpura del parche de desfibrilacion
verde.

COLOQUE EL SENSOR
PURPURA EN EL PARCHE
VERDE

Coloque el lado adhesivo del sensor purpura en el
parche de desfibrilacion verde.

COLOQUE EL PARCHE
VERDE EN EL CENTRO
DEL TORAX DEL NINO

Fije el parche de desfibrilacién verde a pecho desnudo
del nifio, tal y como se muestra.

COLOCAR PARCHES EN
LA ESPALDA Y TORAX
DEL NINO

Conecte los parches de desfibrilaciéon al térax y la
espalda desnudos del nifio, seglin se muestra.

NO TOCAR AL PACIENTE,
ANALIZANDO

No toque al paciente; se estéa realizando un analisis de
ritmo de ECG o esta a punto de comenzar.

DESCARGA NO
INDICADA

El analisis de ritmo de ECG detectd un ritmo que no es
desfibrilable.
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Indicacion auditiva

DESCARGA INDICADA

Definicién/accion

El andlisis de ritmo de ECG detect6 la presencia de
fibrilacion ventricular o taquicardia ventricular
desfibrilable.

NO TOCAR AL PACIENTE.
PULSAR BOTON DE
DESCARGA
PARPADEANTE

Esta indicacion le advierte a todas las personas
presentes que se alejen y dejen de tocar al paciente.
Presione el botén de descarga para administrar terapia
de desfibrilacion.

SOLTAR BOTON DE
DESCARGA

El botén de descarga se presioné antes de que el

desfibrilador esté listo para desfibrilar. Suelte el botén
de descarga y presidonelo nuevamente después de que
suene el tono que indica que el desfibrilador esté listo.

LA DESCARGA SE
ADMINISTRARA EN
TRES, DOS, UNO

(Solo modelo ZOLL AED 3 automatico). EI DEA
administrara la descarga automaticamente luego
de que finalice la cuenta regresiva.

DESCARGA
ADMINISTRADA

Se administré una descarga de desfibrilacion al
paciente.

NO SE HA No se administré una descarga al paciente porque
ADMINISTRADO el reanimador no presiond el botén de descarga o se
DESCARGA detect6 una condicion de error.

INICIAR RCP Inicie la RCP.

PULSAR PARA HACER
COINCIDIR EL TONO

Esta indicacidon se emite al inicio del periodo de RCP.

PRESIONAR MAS FUERTE

La profundidad de las compresiones de RCP es
consistentemente menor que 5 centimetros.
(Solo pacientes adultos).

BUENAS COMPRESIONES

Después de recibir la indicacion PRESIONAR MAS
FUERTE, el reanimador realizé con éxito compresiones
toracicas de al menos 5 centimetros de profundidad.
(Solo pacientes adultos).

CONTINUAR RCP

Continte con la RCP. Esta indicacion también puede
emitirse si la tecnologia Real CPR Help no detecta
compresiones toracicas de al menos 5 centimetros
de profundidad.

ANALISIS DETENIDO;
MANTENER PACIENTE
QUIETO.

El andlisis de ritmo de ECG se detuvo debido a la
presencia de artefactos excesivos en el ECG. Detenga
la RCP en curso y mantenga al paciente lo méas quieto
posible.

DAR DOS
RESPIRACIONES

Si el paciente no respira, brindele dos respiraciones de
reanimacion.

DETENER RCP

Detenga la RCP. El DEA esta por comenzar un analisis
de ritmo de ECG.

MODO DE SOLO RCP

La desfibrilacion no funciona correctamente;
el DEA solo proporcionara apoyo de RCP.
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Durante el uso no clinico del desfibrilador ZOLL AED 3, puede escuchar las
siguientes indicaciones auditivas:

Tabla 2. Indicaciones auditivas no clinicas

Indicacion auditiva

CAMBIAR PARCHES

Definicion

El autoanalisis del ZOLL AED 3 detecto6 que los parches
de desfibrilacion ya estan vencidos.
Cambie los parches de desfibrilacion de inmediato.

CAMBIAR LA BATERIA

El autoanalisis del ZOLL AED 3 detectd que la bateria ya
esta vencida. Cambie la bateria de inmediato.

APAGANDO LA UNIDAD

El DEA se esta apagando.

12
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Capitulo 2
Transferencia de datos

El desfibrilador ZOLL AED 3 almacena autométicamente los datos clinicos del
paciente y el historial del dispositivo. Puede acceder a estos datos y transferirlos
a un dispositivo remoto (como una computadora) mediante una memoria USB
0 un punto de acceso inalambrico.

El DEA almacena los datos de los acontecimientos clinicos del paciente, junto
con la notacién de fecha y hora. Puede ver y analizar esta informacién con los
software RescueNet Code Review o RescueNet Case Review de ZOLL, a través
del sitio web ZOLL Online.

También puede transferir informacion al DEA, como un archivo de actualizacion de
software o un archivo de configuraciéon, con una memoria USB. Esta caracteristica
le permite actualizar el software o copiar una configuracién a varios DEA de
manera rapida y sencilla.

Para transferir datos, el desfibrilador ZOLL AED 3 debe estar en modo de gestion
del DEA. Para acceder al modo de gestién del DEA, mantenga presionado el botén
de encendido/apagado por al menos 5 segundos y, luego, presione el icono de
configuracion del dispositivo que aparece en la pantalla principal. Mientras el DEA
se encuentra en modo de gestidn, puede exportar datos a una memoria USB o
mediante un punto de acceso inalambrico en cualquier momento.

icono de
configuracion
del dispositivo

NOTA El DEA almacena el historial del dispositivo y los datos de los
acontecimientos clinicos del paciente, incluso si esta apagado o sin
la bateria. Cuando el DEA se enciende y se conectan los parches de
desfibrilacién a un nuevo paciente, los nuevos datos clinicos
reemplazan los datos antiguos, una vez que el DEA tiene almacenados
datos de uno o dos pacientes (el valor predeterminado es dos).
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Almacenamiento de datos

El desfibrilador ZOLL AED 3 almacena los siguientes archivos clinicos del
paciente y datos del historial del dispositivo:

Datos de archivos clinicos (.crd) Datos del historial del dispositivo
(Archivo de acontecimiento clinico) (.dhf) (Informe de autoanalisis)

e Tiempo transcurrido (desde que se « Numero de serie del DEA
encendi6 el DEA) e Estado de la bateria
« Datos continuos de ECG ¢ Informacion de los parches de
¢ Cantidad de descargas administradas desfibrilaciéon
al paciente ¢ Numero de revisién del hardware
* Energia seleccionada * Numero de revision del software
* Impedancia del paciente e Fecha y hora, y resultados del
* Indicaciones auditivas ultimo autoanalisis
« Registro de audio (si corresponde) e Cobdigos de error del ultimo
¢ Momento de encendido (fecha y hora) autoanalisis

Indicacion de conexion de parches de
desfibrilacion

¢ Resultados del analisis de ECG

¢« Datos de la RCP

 Errores

El desfibrilador ZOLL AED 3 genera datos del historial del dispositivo cuando
realiza un autoanalisis en el inicio 0 en un momento programado mientras esta
en estado de espera. Cuando el DEA detecta emisiones del sistema, almacena
estas emisiones en archivos de registro del dispositivo.

Registro de audio y de datos

El modelo ZOLL AED 3 BLS incluye una opcién de grabacion de audio que puede
activarse o desactivarse. Si la opcion de grabaciéon de audio esta activada, el
modelo ZOLL AED 3 BLS puede registrar y almacenar hasta 60 minutos seguidos
de datos de audio, de ECG o del acontecimiento clinico de un paciente. Si la
opcién de grabaciéon de audio esta desactivada, el modelo ZOLL AED 3 BLS
puede registrar y almacenar hasta 120 minutos seguidos de datos de audio,
de ECG o del acontecimiento clinico de un paciente. Los datos de audio
registrados se sincronizan con los datos del acontecimiento clinico. El registro
de audio comienza cuando se conectan los parches de desfibrilacion y el DEA
finaliza sus autoanalisis automaéticos.

Todos los modelos del ZOLL AED 3 pueden configurarse para almacenar uno

0 dos casos de pacientes con datos de audio, de ECG (modelo BLS) o del
acontecimiento clinico. Cuando el DEA se configura para almacenar dos casos

y se detecta un acontecimiento clinico en modo de reanimacion, el DEA elimina el
caso almacenado mas antiguo de la memoria antes de registrar los datos del
rescate actual. Si el DEA se configura para almacenar un caso, elimina el caso
almacenado de la memoria antes de registrar los datos de la reanimacion actual.
La eliminacion de los datos antiguos de audio, de ECG y del acontecimiento clinico
tarda 15 segundos, luego de que los parches de desfibrilacién se conectan al
paciente de manera adecuada. Si el desfibrilador ZOLL AED 3 se inicia en modo
de gestion del DEA, se conservan los datos registrados de la ultima reanimacion,
que pueden transferirse mediante una conexion inalambrica o una memoria USB.
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Exportar archivos desde el DEA
Puede exportar los siguientes datos desde un desfibrilador ZOLL AED 3:

* Archivos clinicos (con una memoria USB o a través de Wi-Fi)
* Informacién del historial del dispositivo (con una memoria USB o a través

de Wi-Fi)
* Configuracién (con una memoria USB)

NOTA Cuando transfiera archivos mediante un puerto USB, la memoria USB
debe ser compatible con USB 2.0.

NOTA No es necesario acceder al nivel supervisor para exportar archivos de
datos a una memoria USB o punto de acceso inalambrico.

Exportar archivos
Use el siguiente procedimiento para transferir archivos desde el DEA.
NOTA No puede transferir archivos de configuracion a través de una conexion
inalambrica.

Para poder transferir datos a través de una conexién inalambrica, debe crear un
perfil inalambrico. Si aln no lo ha hecho, consulte la “Configraciéon inalambrica”
en la pagina 69.

ADVERTENCIA No conecte el DEA a una computadora u otro dispositivo (a
través del puerto USB) mientras los parches de desfib-
rilacion del DEA aun se encuentren conectados al paciente.

1. Mantenga presionado el boton de encendido/apagado por mas de
5 segundos; luego, presione el icono de configuracion del dispositivo para
acceder al modo de gestion del DEA.

icono de 2. Si transfiere datos:
configuracion

del dispositivo * A través de una conexion inalambrica, vaya al paso 3.

* Através de una memoria USB, inserte la memoria en la conexién USB,
ubicada en la parte posterior del DEA. El icono del dispositivo USB
(«<> ) aparece en la barra de estado en la parte inferior de la pantalla.

3. Presione el icono de exportar archivos y seleccione las siguientes
opciones de datos para transferir:

* Archivos clinicos (todos)
* Archivos clinicos (nuevos)

fcono de . . ) o
exportar e Historial del dispositivo
archivos » Configuracion (solo con memoria USB)

Aparece un simbolo de verificacion verde al lado de las opciones que
selecciono.
4. Presione Guardar (USB) o Enviar (Wi-Fi). Cuando el DEA haya
finalizado la transferencia de datos, emitira el mensaje TRANSFERENCIA
DE DATOS COMPLETO.

5. Presione ACEPTAR para regresar a la pantalla anterior.

9650-000752-10 Rev. H Guia del administrador de ZOLL AED 3 15



NOTA Si desea cambiar el nombre de un archivo de configuraciéon para
importarlo a otro desfibrilador ZOLL AED 3, no incluya espacios
en el nombre del archivo.

Puede transferir los archivos clinicos (datos de pacientes) para su uso con el
software RescueNet Code Review o Case Review de ZOLL (a través de Wi-Fi
usando ZOLL Online).

Luego de transferir un archivo de configuracion a una memoria USB, puede
copiarlo a otros desfibriladores ZOLL AED 3. Para obtener mas informacion,
consulte la “Importar archivos desde una memoria USB” en la pagina 16.

Uso del software de revision de codigos RescueNet

El software de revisién de codigos RescueNet le permite analizar la informaciéon
de incidentes de reanimacién del DEA y llevar a cabo las siguientes funciones:

* acceder y revisar la informacién de acontecimientos clinicos del paciente;
* agregar o modificar la informacién del paciente;

e ver versiones animadas de trazos del ECG;

e anotar los trazos del ECG;

* imprimir los registros graficos del ECG y los informes de casos.

Visite www.zolldata.com/c-r-downloads/ para descargar la Ultima version del
software RescueNet Code Review y la documentacion correspondiente.

Uso del software Case Review

El software Case Review es un sistema de gestidon de datos clinicos e informes
de calidad basado en la nube que esta alojado en ZOLL Online. Mediante la
funcién de Wi-Fi, es posible configurar el ZOLL AED 3 para transmitir datos
sobre acontecimientos clinicos al software Case Review de ZOLL a través de
Wi-Fi. Cuando se usa el software Case Review para gestionar datos sobre
eventos clinicos, puede realizar las siguientes funciones:

* recopilar archivos clinicos en un solo destino;

» facilitar el acceso a los datos a un equipo de calidad clinica;

* revisar la calidad de RCP directamente desde Internet;

* ver las tendencias sobre la calidad de RCP y el movimiento de datos.
Visite www.zollonline.com para obtener mas informacion.

Importar archivos desde una memoria USB

También puede importar un archivo de configuracion, un archivo de
actualizacion de software o un archivo de configuracién inalambrica a un DEA
con una memoria USB. Debe acceder al nivel supervisor para importar archivos
de datos desde una memoria USB (consulte “Configuracion de la clave de acceso
del nivel supervisor” en la pagina 64 para obtener mas informacién).

NOTA Cuando importe archivos mediante un puerto USB, la memoria USB
debe ser compatible con USB 2.0.

NOTA El DEA no le permite realizar una actualizacién de software cuando la
capacidad de la bateria es menos del 30 %.
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Puede importar los siguientes tipos de archivos:

* Configuraciéon: Le permite importar archivos clinicos o de configuracion
Wi-Fi. Antes de importar un archivo de configuracién, asegurese de que
el nombre del archivo (.ini) no contenga espacios.

* Software de sistema: Le permite actualizar el DEA a la ultima version de
software.

* Certificados raiz: Le permite importar archivos de configuracion Wi-Fi para
validar la identidad del servidor y diferentes elementos en la red.

Importar archivos

Siga los pasos que se mencionan a continuacion para importar archivos a un DEA
desde una memoria USB.

ADVERTENCIA No conecte el DEA a una computadora u otro
dispositivo (a través del puerto USB) mientras los
parches de desfibrilacion del DEA alun se encuentren
conectados al paciente.

1. Inserte la memoria USB en la conexion USB, ubicada en la parte posterior
del DEA.

2. Mantenga presionado el botén de encendido/apagado por mas de
5 segundos. Cuando se detecta una memoria USB, el icono del
dispositivo USB ( «< ) aparece en la barra de estado en la parte inferior
de la pantalla.

3. Presione el icono de configuraciéon del dispositivo para acceder al modo
de gestion del DEA.

icono de
configuraciéon
del dispositivo

4. Presione el icono de nivel supervisor, ingrese su clave y presione

ACEPTAR.
icono de
acceso al nivel
supervisor
5. Presione el icono de importar archivos y seleccione una de las siguientes
opciones para importar:
* Configuraciéon
icono de » Software de sistema
importar o i
archivos e Certificados raiz

Aparece un simbolo de verificacién verde al lado de la opcién que
selecciond.
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6. Consulte la siguiente tabla para obtener informacién sobre el préximo
paso segun la opcidon que selecciond:

Opcion

Accién

Luego

Configuracion

Seleccione las siguientes
opciones:

¢ Configuracion clinica
« Configuracion de Wi-Fi

Presione ACEPTAR.
Cuando el desfibrilador
ZOLL AED 3 haya
finalizado la transferencia
de datos, emitira el
mensaje ARCHIVOS
TRANSFERIDOS
CORRECTAMENTE.

Software de
sistema

Presione ACEPTAR. El DEA emite el mensaje:

LUEGO DE LA ACTUALIZACION DEL SOFTWARE, EL SISTEMA
SE REINICIARA. LA PANTALLA QUEDARA EN BLANCO DURANTE
ESTE PROCESO. ESTO PUEDE TARDAR HASTA 5 MINUTOS.

NO APAGUE EL DEA DURANTE ESTE TIEMPO.

Certificados raiz

Seleccione un certificado raiz.

Presione ACEPTAR.
Cuando DEA haya
finalizado la transferencia
de datos, emitira el
mensaje EL CERTIFICADO
SELECCIONADO SE
ALMACENO CON EXITO.

7. Presione ACEPTAR para regresar a la pantalla anterior.

Solucidon de problemas de comunicacion

La siguiente tabla resume los mensajes comunes de comunicacion que puede
emitir el desfibrilador ZOLL AED 3, junto con su descripcion relacionada o accién
recomendada. Si el DEA no funciona correctamente, comuniquese con el
Departamento de Servicio Técnico de ZOLL para obtener ayuda. Consulte
“Servicio técnico” en la pagina v para obtener mas informacion.

Tabla 3. Mensajes de error de comunicaciéon del ZOLL AED 3

Mensaje

Descripcidn o accion recomendada

TRANSFERENCIA DE DATOS
COMPLETA

Se completé la transferencia de datos a
través de Wi-Fi.

NO SE PUEDEN GUARDAR
ARCHIVOS. ASEGURESE DE
INSERTAR UNA MEMORIA VACIA
DE MANERA SEGURA EN EL
DISPOSITIVO.

El DEA no puede guardar los archivos en la
memoria USB. Verifique que la memoria USB
disponga de espacio suficiente para exportar
el o los archivos y que se encuentre
conectada en la unidad de manera adecuada.

NO SE PUEDE GUARDAR EL
ARCHIVO EN EL DISPOSITIVO.

Fall6 la importacion del archivo.
Asegurese de que haya un archivo de
configuracién (.ini) en la memoria USB

e intente importar el archivo nuevamente.

LA TRANSFERENCIA DE
ARCHIVOS SE COMPLETO CON
EXITO.

Los archivos se importaron desde la
memoria USB con éxito.
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Mensaje

Descripcién o accion recomendada

NO SE PUEDE EXPORTAR EL
ARCHIVO SOLICITADO. ERROR
INTERNO.

Fall6 la exportacion del archivo.

Verifique la configuracién Wi-Fi y trate
de exportar el archivo nuevamente.

NO SE ENCONTRARON
CERTIFICADOS.

La memoria USB no posee certificados
raiz disponibles para importar.

EL ALMACENAMIENTO DE LOS
CERTIFICADOS SELECCIONADOS
SE COMPLETO CON EXITO.

Se importaron los certificados raiz al DEA.

NO SELECCIONO NINGUN
ARCHIVO.

No seleccioné ningln archivo para importar.

Seleccione los archivos e intente importarlos
nuevamente.

EL ARCHIVO CLINICO NO ESTA
DISPONIBLE.

No hay archivos clinicos (.crd) disponibles
para exportar.

EL ARCHIVO DE HISTORIAL
DEL DISPOSITIVO NO ESTA
DISPONIBLE.

No hay archivos de historial del dispositivo
(.dhf) disponibles para exportar.

LOS ARCHIVOS DE
CONFIGURACION NO ESTAN
DISPONIBLES.

No hay archivos de configuracion (.ini)
disponibles para exportar.

EL ARCHIVO SOLICITADO ES
OBSOLETO. NO SE PUEDE
IMPORTAR.

El DEA no puede importar el archivo de
configuracién (.ini) desde la memoria USB.
Verifique que el archivo sea compatible e
intente importarlo nuevamente.

EL ARCHIVO SOLICITADO
CONTIENE DATOS NO VALIDOS.
NO SE PUEDE IMPORTAR.

El DEA no puede importar el archivo desde la
memoria USB. Verifique que el archivo sea
valido e intente importarlo nuevamente.

EL ARCHIVO SOLICITADO ESTA
CORROMPIDO. NO SE PUEDE
IMPORTAR.

El DEA no puede importar el archivo desde la
memoria USB. Verifique que el archivo sea
vélido e intente importarlo nuevamente.

NO SE PUEDE ENCONTRAR EL
ARCHIVO SOLICITADO.
VERIFIQUE QUE LA MEMORIA
USB CONTENGA EL ARCHIVO
NECESARIO Y QUE SE
ENCUENTRE DEBIDAMENTE
CONECTADA AL DISPOSITIVO.

El DEA no puede leer la memoria USB.

Verifique que la memoria USB se encuentre
debidamente conectada a la unidad.

LOS ARCHIVOS DE
CONFIGURACION SOLO SE
PUEDEN GUARDAR EN UNA
MEMORIA USB. NO SE PUEDEN

TRANSFERIR A TRAVES DE WI-FI.

El DEA no puede transmitir archivos de
configuracion a través de Wi-Fi.

NO SE ESTABLECIO LA
CONEXION WI-FI. NO SE PUEDEN
TRANSFERIR LOS DATOS
SOLICITADOS.

El DEA no puede transmitir los datos a través
de la conexién Wi-Fi. Si ain no lo ha hecho,
consulte la “Configracién inalambrica” en la
pagina 69.
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Mensaje

Descripcién o accion recomendada

EL SISTEMA NO PUEDE INSTALAR
LOS CERTIFICADOS
SELECCIONADOS. ASEGURESE
DE QUE LA MEMORIA USB SE
ENCUENTRE DEBIDAMENTE
CONECTADA.

El DEA no puede guardar los archivos en la
memoria USB. Verifique que la memoria USB
se encuentre debidamente conectada al
dispositivo.

NO SE PUEDE TRANSFERIR EL
ARCHIVO SOLICITADO.

Fall6 el intento de exportar el archivo a la
memoria USB.

Intente transferir el archivo nuevamente.

LUEGO DE LA ACTUALIZACION
DEL SOFTWARE, EL SISTEMA SE
REINICIARA. LA PANTALLA
QUEDARA EN BLANCO DURANTE
ESTE PROCESO. ESTO PUEDE
TARDAR HASTA 5 MINUTOS.

NO APAGUE EL DEA DURANTE
ESTE TIEMPO.

El DEA esta realizando una actualizacion de
software. Espere hasta que la actualizacion
se complete y la unidad se reinicie.

NO SE PUEDE ACTIVAR LA
FUNCION PRIORIZACION DE
CASOS CON ESTA
CONFIGURACION. DEBE TENER
LA INFORMACION COMPLETA DE
AL MENOS UN PUNTO DE
ACCESO Y EL SERVIDOR.

Configure al menos un punto de acceso de
WiFi y el servidor antes de activar esta
opcion de configuracion. “Configracion
inalambrica” en la pagina 69

NO SE PUEDE ACTIVAR LA
FUNCION INFORME DE
AUTOPRUEBA CON ESTA
CONFIGURACION. DEBE TENER
LA INFORMACION COMPLETA DE
AL MENOS UN PUNTO DE
ACCESO Y EL SERVIDOR.

Configure al menos un punto de acceso de
WiFi y el servidor antes de activar esta
opcioén de configuracion. “Configracion
inalambrica” en la pagina 69

VERSION DE IDIOMA
INCORRECTA PARA ESTA
ACTUALIZACION.

El archivo de idioma contenido en la
memoria USB no es la versidn correcta para
el software del dispositivo correspondiente.
Contacte con el Servicio técnico de ZOLL.

NO SE PUEDE ACTUALIZAR. EL
IDIOMA INSTALADO NO SE
ENCUENTRA EN EL DISPOSITIVO
USB.

El ZOLL AED 3 no puede realizar la
actualizacion solicitada porque el archivo de
idioma apropiado no esta en la memoria
USB. Contacte con el Servicio técnico de
ZOLL.
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Capitulo 3
Mantenimiento

El desfibrilador ZOLL AED 3 realiza una verificacion funcional automatica
durante sus autoanalisis periddicos. Se pueden realizar también algunas
pruebas basicas de mantenimiento en el DEA. Esta seccion de la guia contiene
informacién acerca de las funciones que se llevan a cabo con cada autoandlisis,
asi como también sobre los procedimientos para mantener el dispositivo

ZOLL AED 3.

Autoanalisis

El desfibrilador ZOLL AED 3 realiza los siguientes autoanalisis para verificar
su integridad y disponibilidad para usarse en caso de emergencia:

instalacion de la bateria

encendido

manual

automatico (diario o semanal, segun la configuracién)

automatico mensual
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El DEA finalizo
su autoanalisis
con éxito

@

Se produjo una
fallaen el
autoanalisis

del DEA

Luego de finalizar todos los autoanalisis con éxito, el indicador de estado
muestra una marca de verificacion verde (\/), lo que indica que todos los analisis
fueron satisfactorios y que el DEA esta listo para utilizarse.

Si el indicador de estado esta en blanco luego de finalizar un autoanalisis,

el desfibrilador ZOLL AED 3 no esté listo para el uso y puede estar defectuoso.
Deje de utilizar el DEA y consulte la seccién “Capitulo 4 Solucién de problemas”
en la pagina 29 para obtener informacion sobre coémo determinar el problema.

Funciones de autoanalisis

Durante los autoanalisis, se verifican las siguientes funciones. La Tabla 4 en la
pagina 23 enumera las funciones que se incluyen en cada autoanalisis.

* Capacidad de la bateria: Verifica que el indicador de uso de la bateria
muestre la capacidad restante correcta de la bateria.

* Conexidn de los parches de desfibrilacion: Verifica que los parches de
desfibrilacién se encuentren preconectados adecuadamente al dispositivo.

* Fecha de vencimiento de los parches de desfibrilacién o la bateria:
Verifica que los parches de desfibrilacion y la bateria no estén vencidos.

* Circuito de ECG: Verifica que el sistema electrénico de detecciéon y
procesamiento de la sefial de ECG funcione correctamente.

* Circuito de carga y descarga del desfibrilador: Verifica que el sistema
electrénico de desfibrilacién del dispositivo funcione correctamente, asi
como que pueda cargar y descargar a 2 joules. Las siguientes pruebas
también incluyen una prueba aparte de carga y descarga a 200 joules:
autoanalisis de instalacién de la bateria, y autoanalisis automatica mensual.

* Hardware y software del microprocesador: Verifica el funcionamiento
correcto del sistema electrénico del microprocesador del DEA y la integridad
de su software.

* Sensor y circuito de la RCP: Verifica que el monitoreo y la deteccion
de la profundidad de las compresiones de la RCP funcionen correctamente
(si se conectan parches de desfibrilacion con funcionalidad de RCP).

* Circuito de audio: Verifica que las indicaciones auditivas funcionen
correctamente.

Transferencia de informe de autoanalisis automaético
Todos los desfibriladores ZOLL AED 3 estan equipados con la tecnologia de
monitorizacion inteligente Program Management Onboard™, que permite la
transferencia de datos del autoanalisis. Si se configura esta opcion, el DEA
puede transferir autométicamente la informacién del autoandlisis a través
de Wi-Fi al sistema de gestion de programas del DEA PlusTrac™ de ZOLL o a
otro proveedor de estos servicios.
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Tabla 4. Funciones de autoanalisis

Autoanalisis

Autoanalisis

Autoanalisis

Autoanalisis

Autoanalisis

deinstalacion | de encendido | manual automatico | automatico
de la bateria mensual
Capacidad de la v v v v v
bateria
Conexion de los v v v v v
parches de
desfibrilacion
Vencimiento de los v v v v v
parches de
desfibrilacion o la
bateria
Circuito de ECG v v v v v
Circuitos de carga v v v v v
y descarga del
desfibrilador
(prueba de carga y
descarga de 2 joules)
Software y hardware v v v v v
del microprocesador
Sensor y circuito v v v v v
de la RCP (si se
conectan parches de
desfibrilacién con
funcionalidad de RCP)
Circuito de audio v v v v v
Prueba de carga v v

y descarga de
200 joules
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Pruebas de mantenimiento opcionales

Esta seccion incluye una inspeccion fisica del desfibrilador ZOLL AED 3 que
puede realizarse de manera periédica. También incluye una prueba de
mantenimiento opcional para los modelos ZOLL AED 3, a fin de verificar que
el DEA funcione correctamente y sea apto para el uso. Tenga en cuenta que
se mencionan dos pruebas de mantenimiento opcionales diferentes en este
capitulo: una para los modelos ZOLL AED 3y ZOLL AED 3 BLS, y otra para el
modelo ZOLL AED 3 automético.

Inspeccion fisica

Verifique lo siguiente:

1. ¢El DEA esta limpio, sano y libre de desgaste excesivo?

2. Verifique que los parches de desfibrilacion se encuentren conectados al DEA
y sellados dentro de su envase. Si estan vencidos, cambie los parches de
desfibrilacion.

3. ¢La carcasa presenta grietas o piezas sueltas?

4. Encienda el DEA y verifique que la marca de verificacion verde (\/) indique que
esta listo para el uso; luego, apaguelo.

Limpieza del desfibrilador ZOLL AED 3

Luego de cada uso, limpie y desinfecte el desfibrilador con un pafio suave y
humedo, utilizando alcohol isopropilico en una solucién al 90 % o agua y jaboén.
También puede utilizar una mezcla de agua y blanqueador con cloro (30 ml/litro
de agua), toallitas germicidas con lejia Clorox Healthcare o toallitas Metrex
CaviWipes XL para limpiar el desfibrilador (excepto los contactos y conectores).

NOTA Limpie el desfibrilador con agua después de haber usado una soluciéon
de limpieza. Los residuos de lejia sobre la pantalla LCD pueden dafarla.
NUNCA:
e sumerja cualquier parte del desfibrilador en agua;

* use una mezcla con cloro para limpiar los contactos o conectores, puesto
que esto desgastara los contactos con el tiempo;

* use cetonas (butanona, acetona, etc.) para limpiar el desfibrilador;

* use elementos abrasivos (p. €j., toalla de papel) sobre la ventana de
visualizacion o la pantalla de graficos;

e esterilice el desfibrilador.
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Prueba de mantenimiento opcional para
técnicos profesionales

A pesar de que el ZOLL AED 3 realiza pruebas de mantenimiento automaticas

durante los autoanalisis periédicos, puede llevar a cabo las siguientes pruebas
manualmente de manera periddica, a fin de verificar que el ZOLL AED 3 funcione
correctamente y sea apto para el uso.

Esta seccion incluye dos pruebas: una para los modelos ZOLL AED 3
y ZOLL AED 3 BLS, y otra para los modelos ZOLL AED 3 automaticos.

Procedimiento de prueba (modelos ZOLL AED 3
y ZOLL AED 3 BLS)

NOTA Con esta prueba, debe utilizar el simulador de ZOLL AED.

1. Conecte el simulador de ZOLL AED al conector de los parches de
desfibrilacion del ZOLL AED 3.

2. Encienda el simulador y el desfibrilador ZOLL AED 3. Verifique que se
produzca lo siguiente:
* El indicador de estado (ubicado en la esquina superior izquierda del DEA)
debe pasar de estar en blanco a mostrar una marca de verificacion verde
(\/) dentro de los 4 a 5 segundos después de que se enciende el DEA.

* El DEA debe emitir la indicacion auditiva UNIDAD FUNCIONAL y mostrar
el mensaje dentro de los 5 segundos después de que se enciende el DEA.

* El DEA debe mostrar la cantidad de descargas en la esquina inferior
izquierda de la pantalla y el tiempo transcurrido del acontecimiento (desde
que se encendi6 el DEA) en la esquina inferior derecha de la pantalla LCD.

3. Con el simulador, ingrese un ritmo VF en el DEA. Verifique que el DEA

realice lo siguiente después de llevar a cabo su secuencia de indicaciones
de evaluacion de la victima:

* Analice el ritmo de ECG.

* Emita la indicacion auditiva DESCARGA INDICADA.

e Cargue el desfibrilador.

« Emita la indicacion auditiva NO TOCAR AL PACIENTE; PULSAR BOTON DE
DESCARGA PARPADEANTE.

4. Verifique que el DEA emita el tono de carga lista y que el botén de descarga
se ilumine.

5. Presione el botdn de descarga y verifique que el simulador muestre que se
administré una descarga. Verifique que aparezca en nimero 1 junto al icono
de descarga en la esquina inferior izquierda de la pantalla LCD.

6. Luego de administrar la descarga, verifigue que el DEA emita el mensaje
INICIAR RCP.

7. Active la funcién RCP del simulador. Verifique que el metrénomo comience
a emitir pitidos y que las siguientes indicaciones auditivas se emitan dentro
de los 60 segundos: PRESIONAR MAS FUERTE vy, luego, BUENAS
COMPRESIONES.
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8. Luego de realizar la RCP por aproximadamente dos minutos, verifique que
el DEA emita la indicacion DETENER RCP. Fije el simulador en Ritmo sinusal
normal y verifigue que comience un nuevo analisis de ECG.

9. Verifique que se emita la indicacion auditiva DESCARGA NO INDICADA.
10. Apague el desfibrilador ZOLL AED 3 y el simulador.

Procedimiento de prueba (modelos ZOLL AED 3 automaticos)

NOTA Con esta prueba, debe utilizar el simulador de ZOLL AED.

1. Conecte el simulador de ZOLL AED al conector de los parches de
desfibrilacion del ZOLL AED 3.

2. Encienda el simulador y el desfibrilador ZOLL AED 3. Verifique que se
produzca lo siguiente:

* El indicador de estado (ubicado en la esquina superior izquierda del DEA)
debe pasar de estar en blanco a mostrar una marca de verificacion verde
(\/) dentro de los 4 a 5 segundos después de que se enciende el DEA.

* El DEA debe emitir la indicacion auditiva UNIDAD FUNCIONAL y mostrar el
mensaje dentro de los 5 segundos después de que se enciende el DEA.

* EI DEA debe mostrar la cantidad de descargas en la esquina inferior
izquierda de la pantalla y el tiempo transcurrido del acontecimiento (desde
que se encendi6 el DEA) en la esquina inferior derecha de la pantalla LCD.

3. Con el simulador, ingrese un ritmo VF en el DEA. Verifique que el DEA
realice lo siguiente después de llevar a cabo su secuencia de indicaciones
de evaluacion de la victima:

* Analice el ritmo de ECG.
* Emita la indicacion auditiva DESCARGA INDICADA.
e Cargue el desfibrilador.

¢ Emite la indicacion auditiva NO TOCAR AL PACIENTE; LA DESCARGA
SE ADMINISTRARA EN TRES, DOS, UNO.

4. Verifique que el DEA emita el tono de carga lista y que administre una
descarga automaticamente.
5. Luego de administrar la descarga, verifique lo siguiente:

* El DEA debe emitir el mensaje DESCARGA ADMINISTRADA.
* El simulador debe indicar que se administré una descarga.

* Elnimero 1 debe aparecer junto al icono de descarga en la esquina inferior
izquierda de la pantalla LCD del DEA.

* EI DEA debe emitir el mensaje INICIAR RCP.

6. Active la funcién RCP del simulador. Verifique que el metrénomo comience a
emitir pitidos y que las siguientes indicaciones auditivas se emitan dentro de
los 60 segundos: PRESIONAR MAS FUERTE y, luego, BUENAS COMPRESIONES.

7. Luego de realizar la RCP por aproximadamente dos minutos, verifique que
el DEA emita la indicacion DETENER RCP. Fije el simulador en Ritmo sinusal
normal y verifigue que comience un nuevo analisis de ECG.
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8. Verifiqgue que se emita la indicacion auditiva DESCARGA NO INDICADA.

9. Apague el desfibrilador ZOLL AED 3 y el simulador.

Mantenimiento de la bateria

Identificar el estado de la bateria

La capacidad de la bateria se descarga mientras el desfibrilador ZOLL AED 3 esta
en modo de espera, asi como mientras el DEA est4 en funcionamiento y como
resultado de cada desfibrilacion. Ademas, la capacidad de la bateria disminuye
gradualmente a lo largo de una vida util de afios sin uso. El DEA monitorea la
energia restante en la bateria instalada. Si la capacidad de la bateria es baja o nula,
el desfibrilador ZOLL AED 3 no funcionaré segun lo especificado. Cuando se produce
una condicion de bateria baja, el DEA realiza una de las siguientes acciones:

* Emite una alarma sonora o un “pitido” por minuto (si esta apagado).
» Emite la indicacion auditiva CAMBIAR BATERIA (si esta encendido).
* Muestra la ventana indicadora de estado en blanco (sin la marca de

verificacion verde), lo que indica que la capacidad de la bateria es baja
0 que el desfibrilador ZOLL AED 3 no pasé otros autoandlisis.

Tabla 5. Estado de la bateria

{cono o estado de la
bateria

Bateria baja cuando
el DEA esta apagado.

Indicaciones

El DEA emite un pitido cada
minuto.

Correccion

Cambie la bateria.

Bateria baja durante
un autoanalisis de
inicio.

Indicacion auditiva
CAMBIAR BATERIA
(si el DEA esta encendido).

Cambie la bateria.

Bateria baja u otra
falla en un autoanalisis
mientras el DEA esta
apagado o realiza un
autoanalisis.

La ventana indicadora de
estado se encuentra en
blanco (no aparece la marca
de verificacion verde), lo que
indica una falla de
funcionamiento (cuando el
DEA est4d apagado).

Cambie la bateria.
Controle o cambie los
parches de desfibrilacion.
Si la ventana indicadora
de estado permanece en
blanco, comuniquese con
el Departamento de
Servicio Técnico de ZOLL
para obtener asistencia.

Bateria baja cuando el
DEA esta encendido.

Indicacion auditiva
CAMBIAR BATERIA
(si el DEA esta encendido).

Reemplace la bateria tan
pronto como sea posible.

Bateria descargada

La ventana indicadora de
estado se encuentra en
blanco (no aparece la marca
de verificacién verde), lo que
indica una falla de
funcionamiento (cuando el
DEA esta apagado).

Cambie la bateria. Si la
ventana indicadora de
estado permanece en
blanco, comuniquese con
el Departamento de
Servicio Técnico de ZOLL
para obtener asistencia.
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Capitulo 4
Solucion de problemas

Este capitulo describe los problemas técnicos comunes con los que se puede
encontrar durante la realizacion del mantenimiento de rutina o luego del mal
funcionamiento del desfibrilador ZOLL AED 3.

Si este capitulo no le resulta atil para solucionar su problema, comuniquese con
el Departamento de Servicio Técnico de ZOLL para obtener ayuda. Para obtener
la informacién de contacto, consulte la pagina v.

Solucion de problemas del DEA

La siguiente tabla presenta los problemas que pueden ocurrir y sus soluciones.
Primero, ponga en practica las recomendaciones que se incluyen en la columna
“Accion del operador”. Si estos pasos no solucionan el problema, siga las
sugerencias de la columna “Accidén técnica”.

Para obtener la informacién de contacto del Servicio Técnico de ZOLL, consulte
la pagina v.
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Tabla 6. Solucion de problemas del ZOLL AED 3

Problema

La marca de verificacion
verde no aparece en la
ventana indicadora de
estado.

Accion del operador

Mantenga presionado el botén
de encendido/apagado por
al menos 5 segundos para
iniciar un autoanalisis.
Verifique que el cable de los
parches de desfibrilacion se
encuentre conectado
adecuadamente al conector
del cable del paciente. Cambie
los parches de desfibrilacion.

Accion técnica

Si el DEA continta
funcionando mal, deje

de usarlo y comuniquese
con el Servicio Técnico de
ZOLL.

FALLO LA UNIDAD

Apague el DEA y mantenga
presionado el botén de
encendido/apagado por al
menos 5 segundos para iniciar
un autoanalisis.

Verifique que el cable de los
parches de desfibrilacién se
encuentre conectado
adecuadamente al conector
del cable del paciente. Cambie
los parches de desfibrilacion.

Si el DEA continta
funcionando mal, deje

de usarlo y comuniquese
con el Servicio Técnico de
ZOLL.

El DEA emite pitidos
cuando esta apagado.

Verifique que el cable de los
parches de desfibrilacion se
encuentre conectado
adecuadamente al conector
del cable del paciente.
Mantenga presionado el boton
de encendido/apagado por
al menos 5 segundos para
iniciar un autoanalisis. Verifique
que la marca de verificacion
verde aparezca en la ventana
indicadora de estado.

Si el DEA continta
emitiendo pitidos, deje
de usarlo y comuniquese
con el Servicio Técnico de
ZOLL.

Pérdida de las
indicaciones de voz o de
las indicaciones en
pantalla.

Apague y vuelva a encender el
desfibrilador DEA.

Si el DEA continda
funcionando mal, deje de
usarlo y comuniquese con
el Servicio Técnico de
ZOLL.

CAMBIAR LA BATERIA

Cambie la bateria.

Si la indicaciéon continda
apareciendo, deje de usar
el DEA y comuniquese con
el Servicio Técnico de
ZOLL.

CONECTAR CABLE DE
PARCHES

Asegurese de que el cable de los
parches de desfibrilacién se
encuentre conectado
adecuadamente al conector del
cable del paciente.

Si la indicacién continda
apareciendo, deje de usar
el DEA y comuniquese con
el Servicio Técnico de
ZOLL.

COMPROBAR PARCHES

Vuelva a conectar los parches.

Si la indicacién continta
apareciendo, conecte
parches nuevos.

Guia del administrador de ZOLL AED 3
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Tabla 6. Solucién de problemas del ZOLL AED 3 (Continued)

Problema

Accion del operador

Acciodn técnica

ANALISIS DETENIDO;
MANTENER AL PACIENTE

Mantenga al paciente quieto
durante el anélisis de ECG. Si se

Si la indicacion continta
apareciendo, deje de usar

QUIETO esté trasladando al paciente en el DEA y comunigquese con
una camilla o un vehiculo, el Servicio Técnico de
detenga todos los movimientos ZOLL.
del paciente durante el analisis.

NO SE HA El boton de descarga no se Si se produjo un error

ADMINISTRADO presioné o se produjo un error interno (no se administro

DESCARGA interno. una descarga cuando el

Cuando se le indique que
presione el botén, hagalo dentro
de los 30 segundos.

botdn de descarga se
presiond correctamente),
deje de usar el DEA y
comuniquese con el
Servicio Técnico de ZOLL.

SOLTAR BOTON DE

DESCARGA

(Modelos ZOLL AED 3y

ZOLL AED 3 BLS): suelte el
botén de descarga. No presione
el boton hasta que escuche el
tono que indica que el DEA esta
cargado y listo, y vea que el
botén comienza a parpadear.

Si la indicacion continta
apareciendo, deje de usar
el DEA y comuniquese con
el Servicio Técnico de
ZOLL.

COLOCAR PARCHES DE
DESFIBRILACION

CORRECTOS

Conecte uno de los siguientes
parches de desfibrilacion
compatibles al DEA:

e RCP Uni-padz
e RCP-D-padz
* RCP Stat-padz

¢ Pedi-padz Il
(parches pediatricos)
e Stat-padz Il

¢ Electrodos basicos OneStep
con conector verde

e Electrodos para RCP A/A
OneStep con conector verde

e Electrodos pediatricos
OneStep con conector verde

Si la indicacion continta
apareciendo, deje de usar
el DEA y comuniquese con
el Servicio Técnico de
ZOLL.

CAMBIAR PARCHES

Conecte parches de
desfibrilacién nuevos al DEA.

Si la indicacion continta
apareciendo, deje de usar
el DEA y comuniquese con
el Servicio Técnico de
ZOLL.
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Apéendice A
Simbolos

Simbolos

En el siguiente equipo pueden utilizarse los siguientes simbolos
(o algunos de ellos):

Tabla 1. Simbolos
Simbolo Descripcion

@ Encendido/apagado.

Bot6n Seleccién de Nifios.

Botén de descarga.

Advertencia: Tension peligrosa.

Fragil: manéjese con cuidado.

? Manténgase en un lugar seco.

9650-000752-10 Rev. H Guia del administrador de ZOLL AED 3
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Simbolo

Descripcion

)

Este extremo hacia arriba.

A

Limite de temperatura.

RX onwy

La ley federal (EE.UU.) limita la venta de
este dispositivo a médicos o por pedido
de un médico.

q3

Conformité Européenne Cumple la
Directiva 93/42/CEE relativa a productos
sanitarios.

Este producto ha sido certificado por la
Australian Communication and Media
Authority.

6 &

Cumple con los requisitos de la Comision
Federal de Comunicaciones.

Equipo tipo BF protegido contra desfibrilacion.

=

Contiene litio. Recicle o elimine de manera
apropiada.

Mantenga alejado de fuentes de calor
o fuego.

No abra, desmonte ni dafie el aparato de
forma intencionada.

No aplaste el aparato.

Bateria no recargable.

X @ D @ D

Devuelva a un lugar de recogida
especializado en desechos de equipos
eléctricos y electronicos (directiva RAEE).
No arroje a un contenedor de basura no
clasificada.

Uso de bateria.

@ b

Sin latex.
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Simbolo

Descripcion

®

No vuelva a utilizar.

No esterilice.

@)

Radiacion electromagnética no ionizante.

Fabricante.

EC[REP

Representante autorizado en la Comunidad
Europea.

SN

Ndmero de serie.

REF

Numero de catalogo.

&

Peligroso para uso en entornos de RM:
mantenga el desfibrilador ZOLL AED 3 alejado
de equipos de resonancia magnética por
imagenes (RMI).

LOT

Caédigo de lote.

[14]

Consultar las instrucciones de uso.

o

Consulte el manual.

INSTALL BY

Fecha limite de utilizaciéon.

IP55

Protegido contra el ingreso de polvo.
Protegido contra los chorros de agua.

&

Cumple con el sistema de certificacion de
conformidad para equipos de radio en Japoén.

€

Cumple con los requisitos de radiofrecuencia
(RF) en Corea del Sur.
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Simbolo

Descripcion

CMIIT

Cumple con las normas del Ministerio de
Industria y Tecnologia de la Informacién de
China

Contacte con el Servicio técnico de ZOLL.
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Apéndice B
Especificaciones

Especificaciones del desfibrilador

Esta seccién describe las especificaciones del desfibrilador ZOLL AED 3:

Dispositivo

Tamafio
(alto x ancho x profundidad)

12,7 cm x 23,6 cm x 24,7 cm

Peso

2,5kg

Potencia

Bateria

Clasificacion del dispositivo

Alimentacion interna segun la norma EN60601-1

Normas de disefio

Ambiente

Temperatura de funcionamiento

Cumple con los requerimientos aplicables de las normas
EN 60601-1, IEC 60601-1-11 y EN 60601-2-4.

de0°Cab0°C

Temperatura de almacenamiento

de-30°Ca70°C

Humedad

De 10 % a 95 % de humedad relativa, sin condensacion

Vibracion

IEC 60068-2-64, aleatorio, espectro A.4, tabla A.8,

Cat. 3b; RTCA/DO-160G, aeronaves de ala fija,

seccion 8.6, cat. de prueba H, zona aérea 1y 2; EN 1789,
barrido seguin EN 60068-2-6, prueba Fc

Descarga eléctrica

IEC 60068-2-27; 100G

Altitud -381 ma4573m
Ingreso de material y particulas IP55
Caida Im
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Guia del administrador de ZOLL AED 3

37



Desfibrilador

Forma de onda

Rectilinear Biphasic™

Consulte “Caracteristicas de la forma de onda

Rectilinear Biphasic” en la pagina 44 y “Resultados de estudios
clinicos para la forma de onda bifasica M Series” en la pagina 49.

Tiempo de espera de carga del
desfibrilador

Modelos ZOLL AED 3/ZOLL AED 3 BLS: 30 segundos
Modelo ZOLL AED 3 automético: 3 segundos antes de la
administracion automatica de una descarga

Seleccion de energia

Seleccion automatica preprogramada
(Modo adulto: 120 J, 150 J, 200 J; modo pediatrico: 50 J,
70 J, 85 J administrada a un paciente de 50 ohmios)

Seguridad del paciente

Todas las conexiones del paciente estan aisladas de la
electricidad.

Tiempo de carga

Menos de 10 segundos utilizando una bateria nueva.
Con una bateria descargada, el tiempo de carga es mayor.

Tiempo desde el primer analisis
de ritmo hasta que el DEA esta
cargado y listo para administrar la
descarga

Con bateria nueva: 8 segundos

Con bateria descargada por méas de 15 descargas de 200 J:
9 segundos

Tiempo maximo desde el
encendido hasta que el DEA esta
cargado y listo para administrar
una descarga

de 200 J

36 segundos

Electrodos

RCP Uni-padz, RCP-D-padz, RCP Stat-padz, Stat-padz Il o
Pedi-padz I, electrodos basicos OneStep con conector
verde, electrodos para RCP A/A OneStep con conector verde
o0 electrodos pediatricos OneStep con conector verde

Autoanalisis incorporado del
desfibrilador

Incluido (verifica la carga y la descarga adecuadas del
desfibrilador)

Desfibrilacion (asesoramiento)

Evalla la conexion de los parches de desfibrilacion
y el ECG del paciente para determinar si se requiere
desfibrilacion.

Ritmos desfibrilables

Fibrilacion ventricular con una amplitud promedio de

>100 microvoltios y taquicardia ventricular de complejo
ancho (con duracion QRS > 120 milisegundos), con ritmos
superiores a 150 ppm (adultos) y a 200 ppm (pacientes
pediatricos).

Consulte “Precision del algoritmo de andlisis de ECG” en la
pagina 53 para obtener informacion sobre el desempefio de
la sensibilidad y especificidad.

Rango de medicion de la
impedancia de los electrodos

10 a 300 ohmios

Circuito de ECG de los electrodos
de desfibrilacion

ECG
Ancho de banda de ECG

Protegido

0,67-20 Hz

Pulsos del marcapasos
implantado detectados

El desfibrilador ZOLL AED 3 no rechaza los pulsos de un
marcapasos implantado.

38

Guia del administrador de ZOLL AED 3

9650-000752-10 Rev. H



Visualizacién

Tipo de pantalla

Pantalla de cristal liquido de alta resolucién con panel tactil
capacitivo

Area visualizable
(altura « ancho)

5,39cme«9,5cm

Velocidad de barrido de ECG

25 mm/seg

Tiempo de visibilidad de ECG

3,84 segundos

Registro y almacenamiento de datos

ZOLL AED 3/
ZOLL AED 3 automatico

El usuario puede configurarlo para 1 0 2 acontecimientos
clinicos por un total de 120 minutos. Incluye ECG,
impedancia del paciente, indicaciones auditivas y datos de la
RCP.

ZOLL AED BLS

Bateria

Tiempo de funcionamiento
(Modo clinico)

El usuario puede configurarlo para 1 o 2 acontecimientos
clinicos por un total de 120 minutos con la opcién de
grabacion de audio desactivada, o por 60 minutos con

la opcidn de grabacién de audio activada. Incluye ECG,
impedancia del paciente, indicaciones auditivas, datos de la
RCP y una opcién de grabacién de audio.

El funcionamiento tipico de una bateria nueva a una temperatura

ambiente de entre +20 °Cy +25 °C ofrece lo siguiente:

« 140 descargas de desfibrilador a la potencia méaxima (200
julios), o bien

« 6 horas de monitoreo continuo (con periodos de RCP de 2
minutos).

NOTA: Los periodos de RCP con una duracién menor

a 2 minutos pueden reducir el tiempo de funcionamiento que

se puede obtener con una bateria nueva.

Duracién en espera (en afios)
Cuando se usa una bateria
almacenada durante hasta

2 afios a 23 °C y colocada en un
desfibrilador ZOLL AED 3

Informe de autoanalisis automatico (DES)
(configuracién predeterminada)

Intervalo de autoandlisis (7 dias) 5
Intervalo de autoanalisis (1 dia) 3

Informe de autoandlisis automatico (ACT.)

Intervalle d'auto-test (7 dias) 3*

*Duracion de la bateria en espera serd mas corto en zonas con baja intensidad de la sefial Wi-Fi y
/ o protocolos de autenticacion de Wi-Fi mas complejos.

Nota: Las modificaciones en la configuracion predeterminada pueden afectar a la duracién de la
bateria del ZOLL AED 3. Si tiene alguna pregunta, consulte a su representante local de ZOLL.

Monitoreo de RCP
RCP

Rango del metrénomo: 105 +2 CPM

Profundidad de las compresiones

1,9a10,2 cm, 0,6 cm

Frecuencia de las compresiones

De 50 a 150 compresiones por minuto
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Guia y declaracion del fabricante
- Guia de compatibilidad electromagnética

El desfibrilador ZOLL AED 3 estéa disefiado para utilizarse en los entornos
electromagnéticos que se especifican a continuacién. El cliente o el usuario del DEA

deberia asegurarse de que se utiliza en dichos entornos.

Prueba de emisiones

Emisiones de RF
(CISPR 11)

Cumplimiento

Grupo 1

Entorno electromagnético
- guia

El DEA utiliza energia de RF solo
para su funcionamiento interno. Por
lo tanto, las emisiones de
radiofrecuencia (RF) son muy
bajas, lo que significa que no

es probable que causen una
interferencia con un equipo
electrénico cercano.

Emisiones de RF
(CISPR 11)

Clase B

Emisién armoénica
IEC 61000 3-2

No es aplicable.

Oscilaciones de tension
y parpadeo

IEC 61000 3-3

No es aplicable.

El ZOLL AED 3 es apto para uso en
todo tipo de instalaciones, incluidas
las instalaciones domésticas y
aquellas que estén conectadas
directamente a la red de suministro
eléctrico publico de baja tensién
que presta servicio a edificios
utilizados para fines domésticos.

Los equipos eléctricos médicos requieren precauciones especiales respecto de la compatibilidad
electromagnética (EMC, electromagnetic compatibility); por ende, deben instalarse y ponerse en
funcionamiento segun la informacién sobre la EMC proporcionada en este documento.
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La funcién basica del desfibrilador ZOLL AED 3 es el suministro de energia, el andlisis del ritmo
ecocardiografico (ECG) y la informacién béasica de resucitacién cardiopulmonar (RCP), como se
especifica en las paginas 37 a 39. El desfibrilador ZOLL AED 3 cumple los requisitos béasicos de
seguridad y funcionamiento esencial cuando se opera en el entorno electromagnético especificado
en las siguientes tablas.

El desfibrilador ZOLL AED 3 esté disefiado para utilizarse en los entornos electromagnéticos que se
especifican a continuacion. El cliente o el usuario
del DEA deberia asegurarse de que se utiliza en dichos entornos.

Prueba de
inmunidad

Descarga
electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Nivel de prueba IEC
60601

Descarga de contacto de
+8kV

Descarga de aire de
+15 kv

Nivel de
cumplimiento

Descarga de
contacto de

+ 8 kV
Descarga de
aire de £ 15 kV

Entorno electromagnético - guia

La humedad relativa debe ser de al
menos un 5 %.

Transitorios
eléctricos rapidos/en
rafagas IEC 61000-
4-4

+ 2 kV para lineas de
suministro de energia
+ 1 kV para lineas de
entrada/salida

No es aplicable.

No es aplicable.

Sobretensién
IEC 61000-4-5

Caidas de tension,
interrupciones breves
y variaciones de
tension en las lineas
de entrada del
suministro de energia

IEC 61000-4-11

+ 1 kV en modo
diferencial
+ 2 kV en modo comun

<5 % Uy (>caida del
95 % en Uq) durante 0,5

ciclo
40 % U+ (caida del 60 %

en Uy) durante 5 ciclos
70 % U+ (caida del 30 %
en Uq) durante 25 ciclos
<5 % Ut (>caida del

95 % en Ut) durante

5 seg

No es aplicable.

No es aplicable.

No es aplicable.

No es aplicable.

No es aplicable.

No es aplicable.

Campo magnético
de frecuencia

de potencia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos de frecuencia
de potencia deben tener los niveles
caracteristicos

de un punto tipico en un entorno
comercial u hospitalario tipico.

Los equipos de comunicaciones por RF
portatiles y méviles deben utilizarse a la
distancia de separacion recomendada
respecto de cualquier parte del DEA
(incluidos los cables), la que se calcula a
partir de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor, o que es de
30 cm, lo que sea mayor.

Distancia de separacion
recomendada

RF conducida
IEC 61000-4-6

3Vrms
de 150 kHz a 80 MHz
fuera de las bandas ISM2

3Vrms

d=1.2 VP fuera de las bandas ISM

10 Vrms
de 150 kHz a 80 MHz en
las bandas ISM2

10 Vrms

d=1,2 VP dentro de las bandas ISM
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Prueba de Nivel de prueba IEC | Nivel de Entorno electromagnético - guia
inmunidad 60601 (cont.) cumplimien | (cont.)
(cont.) to (cont.)

Distancia de separacion recomendada

RF radiada 10 V/m 10 V/m d=12P de 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 | de 80 MHz a
2,7 GHz d=2,3P de 800 MHz a 2,7 GHz

Donde P es la potencia maxima de salida del
transmisor en vatios (W), segin el fabricante
del transmisor,

y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).P

Las intensidades de campo de

los transmisores fijos de RF, determinadas
segun una revision electromagnética del
lugar,® deben ser menores que el nivel de
cumplimiento en cada rango de
frecuencias.d

Puede haber interferencias cerca

de los equipos marcados con el siguiente
simbolo:

()
A

El desfibrilador ZOLL AED 3 se puede utilizar en todos los ambitos profesionales y domésticos. No esta
disefiado para usarse cerca de transmisores intencionales de energia radioeléctrica que esté fuera de los
valores indicados en la tabla anterior, como equipo quirdrgico de alta frecuenta, instalaciones de radar o
transmisores de radio. Tampoco puede utilizarse en aeronaves de ala fija o rotativa.

El desfibrilador ZOLL AED 3 es peligroso para uso en entornos de RM. Mantenga el desfibrilador alejado de
equipos de resonancia magnética por imagenes (RMl).

La utilizacion fuera de este entorno puede resultar en la mala interpretacion de los ritmos de ECG y las sefiales
de RCP, asi como en interferencias en la pantalla o en los mensajes de audio y en la imposibilidad de administrar
terapia de desfibrilacion.

Los efectos adversos de la descarga electrostatica (ESD) pueden incluir pérdida de indicaciones auditivas o
de visualizacion en pantalla. Consulte el “Capitulo 4 Solucion de problemas” en la pagina 29 para mas
informacion.

NOTA 1: Ut es la tensién principal de CA antes de aplicar el nivel de prueba.

NOTA 2: A 80 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas alto.

NOTA 3: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La absorcion
y la reflexion provocadas por estructuras, objetos y personas afectan la propagacion electromagnética.

a Las bandas industriales, cientificas y médicas (ISM, industrial, scientific and medical) comprendidas entre
150 KHz y 80 MHz pueden ser de 6.765 MHz a 6.796 MHz, de 13.553 MHz a 13.567 MHz, de 26.957 MHz
a 27.283 MHz y de 40,66 MHz a 40,70 MHz.

b Los niveles de cumplimiento de las bandas de frecuencia ISM comprendidas entre 150 kHz

y 80 MHz, y que estan dentro del rango de frecuencias comprendidas entre 80 MHz y

2,7 GHz, estan disefiados para disminuir la posibilidad de que los equipos de comunicaciones moviles o
portatiles causen interferencias si se trasladan inadvertidamente a las areas de pacientes. Por esta razon, se
utiliza un factor adicional de 10/3 al realizar el célculo de la distancia de separacion recomendada para los
transmisores en estos rangos de frecuencias.

¢ Las intensidades de campo creadas por los transmisores fijos, como por ejemplo los de estaciones base
para telefonia de radio (celular o inalambrica) y radios mdviles terrenas, de radio amateur, emisoras de
radio AM y FM y emisoras de television, no se pueden predecir con precisién en forma tedrica. Para
evaluar el entorno electromagnético provocado por los transmisores de RF fijos, se debe considerar la
posibilidad de realizar una prueba electromagnética en el lugar. Si la intensidad de campo medida en el
lugar donde se usara el DEA excede el nivel de cumplimiento de RF pertinente indicado anteriormente, se
debe vigilar el desfibrilador ZOLL AED 3 con el fin de verificar su buen funcionamiento. En caso de
detectarse un funcionamiento anormal, puede que sea necesario tomar medidas adicionales, como la
reorientacion o reubicacion del DEA.

d Dentro del rango de frecuencias comprendidas entre 150 kHz y 80 MHz, las intensidades de campo
deben ser inferiores a 10 V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre el desfibrilador ZOLL AED 3y los equipos
de comunicaciones por RF portétiles y moviles

El ZOLL AED 3 esté disefiado para utilizarse en un entorno electromagnético en el cual las
perturbaciones por emisiones de RF radiada estén controladas. El cliente o el usuario del

ZOLL AED 3 puede contribuir a que no ocurran interferencias electromagnéticas manteniendo
una distancia minima entre el ZOLL AED 3y los equipos de comunicaciones por RF portatiles y
moviles (transmisores), segun se recomienda a continuacion de acuerdo con la potencia maxima
de salida del equipo de comunicaciones.

La distancia de separacion recomendada deberia ser la distancia calculada por medio de una de
las ecuaciones a continuacion, o la distancia de 30 cm, lo que sea mayor.

Distancia de separacion en metros (m) segun la frecuencia del
transmisor
Potencia nominal de 150 kHz a de 150 kHz a de 80 MHz de 800 MHz a
méaxima de salida | 80 MHz fuera de 80 MHz en las a 800 MHz 2,7 GHz
del transmisor en las bandas ISM bandas ISM
vatios (W) d=12\p d=12yp d=12\p d=23+p
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,8 3,8 73
100 12 12 12 23

En el caso de los transmisores cuya potencia nominal maxima de salida no figura en la lista anterior,
la distancia de separacién recomendada (d) en metros (m) puede determinarse por medio de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal maxima de salida
del transmisor en vatios (W), segun lo declarado por su fabricante.

NOTA 1: A80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el intervalo de frecuencia
superior.

NOTA 2: Las bandas industriales, cientificas y médicas (ISM, industrial, scientific and medical)
comprendidas entre 150 kHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz, de 13,553 MHz a
13,567 MHz, de 26,957 MHz a 27,283 MHz y de 40,66 MHz a 40,70 MHz.

NOTA 3: Se utiliza un factor adicional de 10/3 para calcular la distancia de separacion
recomendada para los transmisores en las bandas de frecuencia ISM comprendidas entre
150 kHz y 80 MHz y en el rango de frecuencia de 80 MHz a 2,7 GHz, a fin de disminuir la
probabilidad de que los equipos de comunicaciones moviles o portatiles puedan causar
interferencias si se trasladan inadvertidamente a las areas del paciente.

NOTA 4: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La absorcién y la
reflexion provocadas por estructuras, objetos y personas afectan la propagaciéon
electromagnética.

NOTA El dispositivo ZOLL AED 3 incorpora receptores de RF para operacion por WiFi
(consulte “Guia de salida inalambrica y declaracion del fabricante” en la
pagina 57). Otros equipos pueden interferir con el funcionamiento por WiFi
del dispositivo ZOLL AED 3, incluso si tales equipos cumplen con los requisitos
de emisiones CISPR.

9650-000752-10 Rev. H Guia del administrador de ZOLL AED 3 43



Caracteristicas de la forma de onda
Rectilinear Biphasic

La siguiente tabla muestra las caracteristicas de la forma de onda
Rectilinear Biphasic cuando el DEA administra descargas de 25, 50,
100 y 125 ohmios en una configuracion maxima de energia de 200 joules.

Descarga de Descarga de Descarga de Descarga de
25 ohmios 50 ohmios 100 ohmios 125 ohmios
Primera fase 29 A 27 A 20 A 16 A
Corriente inicial
maxima
Primera fase 26 A 24 A 16 A 13 A
Corriente promedio
Primera fase 6 ms 6 ms 6 ms 6 ms
Duracion
Duracion de la 150 150 150 150
interfase entre la microsegundos | microsegundos microsegundos | microsegundos
primera y la segunda
fase
Corriente inicial 30A 19A 12 A 11A
maxima de la segunda
fase
Corriente promedio 18 A 14 A 10A 9A
de la segunda fase
Duracion de la 4 ms 4 ms 4 ms 4 ms
segunda fase
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Tabla 8. Energia administrada en cada configuracion de desfibrilacion
en una gama de cargas

Carga Energia seleccionada
50J 703 85J 120J 150J 200J
25Q 373 54 573 86J 109J 139
50Q 507 69J 80J 118 J 145 209
75Q 61J 821J 97 J 134 J 166 J 196 J
100Q 60 J 84J 95 142 J 165J 1943
125Q 573 80J 91J 133J 155 178 J
150Q 65J 91J 103J 1247 145 1923
175Q 60 J 84J 95J 116 J 1353 1773
Precision +15% +15% +15% +15% +15% +15%

La eficacia de la forma de onda Rectilinear Biphasic de ZOLL se ha verificado
clinicamente durante un estudio de desfibrilaciéon de fibrilaciéon ventricular (FV)
y taquicardia ventricular (TV). A continuacion, se describen el estudio (que se
llevo a cabo mediante la utilizacion de la serie M de desfibriladores de ZOLL)

y los resultados. Debido a que la forma de onda Rectilinear Biphasic del
desfibrilador ZOLL AED 3 utiliza el mismo cronometraje que la primera y la
segunda fase, corrientes o tensiones similares a las de la primera y segunda
fase, y practicamente los mismos mecanismos para controlar la forma de onda
de desfibrilacién, las formas de onda del AED Pro® y del ZOLL AED 3 se
consideran basicamente equivalentes.

Las figuras 1 a 6 muestran las formas de onda Rectilinear Biphasic que se
producen cuando el desfibrilador ZOLL AED 3 administra descargas de
25, 50, 75, 100, 125, 150 y 175 ohmios en cada configuracion de energia
(200, 150, 120, 85, 70 y 50 joules).
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El eje vertical muestra la corriente en amperios (A); el eje horizontal muestra la
duracion en milisegundos (ms).

30
25
20

10

Figural. Formas de onda Rectilinear Biphasic a 200 joules

30

25

20

Figura 2. Formas de onda Rectilinear Biphasic a 150 joules
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Figura4. Formas de onda Rectilinear Biphasic a 85 joules
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Figura5. Formas de onda Rectilinear Biphasic a 70 joules
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Figura 6. Formas de onda Rectilinear Biphasic a 50 joules
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Resultados de estudios clinicos para
la forma de onda bifasica M Series

La eficacia de la forma de onda Rectilinear Biphasic™ de ZOLL se ha verificado
clinicamente durante un estudio de desfibrilacién de fibrilacidon ventricular (FV) y
taquicardia ventricular (TV). Se realiz6 un estudio de factibilidad inicialmente
para la desfibrilacién de FV/TV (n=20) en dos grupos separados de pacientes a
fin de garantizar la seguridad de la forma de onda y la seleccion de la energia.
Posteriormente, se realizé un estudio clinico separado, multicéntrico, aleatorizado
para comprobar la eficacia de la forma de onda. A continuacidon se presenta una
descripcion de este estudio. El estudio se llevd a cabo con sistemas ZOLL de
desfibrilacion que constan de desfibriladores ZOLL, la forma de onda ZOLL
Rectilinear Biphasic™ y parches de desfibrilacion ZOLL.

Estudio clinico multicéntrico aleatorizado para
desfibrilacion de fibrilacion ventricular (FV) y
taquicardia ventricular (TV).

Descripcidn general: Se comparé la eficacia de desfibrilacion de la forma de
onda ZOLL Rectilinear Biphasic™ con una forma de onda monofasica sinusoidal
amortiguada en un estudio prospectivo, aleatorizado, multicéntrico de pacientes
bajo desfibrilacion ventricular por FV/TV durante estudios electrofisiolégicos,
implantes de DCI y prueba. Se alisté en el estudio a un total de 194 pacientes.
Se excluy6 del andlisis a diez pacientes que no cumplian todos los criterios del
protocolo, con lo cual la poblacion del estudio se redujo a 184 pacientes.

Objetivos: El objetivo principal de este estudio era comparar la eficacia de la
primera descarga a 120 J de la forma de onda Rectilinear Biphasic™ con una
forma de onda monofasica de 200 J. El objetivo secundario era comparar la
eficacia de todas las descargas (tres descargas consecutivas a 120, 150y 170
joules) de la forma de onda Rectilinear Biphasic™ con la de una forma de onda
monofasica (tres descargas consecutivas de 200, 300 y 360 joules). Se considerd
que un nivel de significancia de p=0,05 era estadisticamente significativo con la
prueba exacta de Fisher. Del mismo modo, las diferencias entre las dos formas de
onda se consideraron estadisticamente significativas cuando el intervalo de
confianza habitual de 95 % o de 90 %" recomendado por la AHA entre las dos
formas de onda era superior a 0 %.

Resultados: La poblacion del estudio de 184 pacientes tenia una media de edad
de 63*14 afos. De este numero, 143 eran del sexo masculino. 98 pacientes eran
del grupo bifasico (fibrilacibn/aleteo ventricular, n=80; taquicardia ventricular,
n=18) y 86 pacientes eran del grupo monofasico fibrilacién/aleteo ventricular,
Nn=76; taquicardia ventricular, n=10). No se registraron eventos adversos o
lesiones relacionados con el estudio.

1.1.Kerber RE, et d., “Automated External Defibrillators for Public Access Defibrillation: Recommendations for Specifying and Reporting
ArrhythmiaAnalysis Algorithm Performance, Incorporating New Waveforms, and Enhancing Safety,” Circ JAm Heart Assoc. 1997;95:1677-
1682.

“... the task force suggests that to demonstrate superiority of an alternative waveform over standard waveforms, the upper boundary of the 90%
confidence interval of the difference between standard and alternative waveforms must be <0% (ie, alternative is greater than standard)” (... el
grupo de trabajo sugiere que para demostrar la superioridad de unaforma de onda alternativa sobre las formas de onda estandar, el limite superior
del intervalo de confianza de 90 % de |a diferencia entre formas de onda estandar y alternativas debe ser < 0 % (es decir, laalternativa es superior
alaestandar).
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La eficacia de la primera descarga, primera induccion de las descargas bifasicas
a 120 J era de 99 % frente a un 93 % para descargas monofasicas a 200 J
(p=0,0517, intervalo de confianza de 95 % de la diferencia de -2,7 % para 16,5
% e intervalo de confianza de 90 % de la diferencia de -1,01% para 15,3 %).

Monofésica Bifasica
Eficacia de la primera descarga 93 % 99 %
valor p 0,0517
intervalo de confianza de 95 % -2,7 % para 16,5 %
intervalo de confianza de 90 % —1.01% para 15,3 %

Se obtuvo una desfibrilacion satisfactoria con descargas bifasicas rectilineas con
una corriente aplicada un 58 % menor que con las descargas monofasicas (141
amperios frente a 33+7 amperios, p=0,0001).

La diferencia en la eficacia entre las descargas con Rectilinear Biphasic™ y las
descargas monofasicas fue mayor en pacientes con una alta impedancia
transtoracica (mayor que 90 ohmios). La eficacia de la primera descarga,
primera induccién de las descargas bifasicas era de 100 % frente a un 63 % para
descargas monofasicas con alta impedancia (p=0,02, intervalo de confianza de
95 % de la diferencia de -0,0217 % para 0,759 % e intervalo de confianza de
90 % de la diferencia de 0,037 % para 0,706 %).

Monofasica Bifasica
Eficacia de la primera descarga 63 % 100 %
(pacientes con alta impedancia)
valor p 0,02
intervalo de confianza de 95 % —0,0217 % para 0,759 %
intervalo de confianza de 90 % —0,037 % para 0,706 %

Un solo paciente requirié una segunda descarga bifasica a 150 joules para
obtener un 100 % de eficacia en comparacion con seis pacientes para los cuales
fueron necesarias descargas monofasicas de hasta 360 joules para obtener una
eficacia de desfibrilacion total del 100 %o.

Conclusidén: Los datos demuestran la eficacia equivalente de las descargas con
Rectilinear Biphasic™ de energia baja comparada con las descargas monofasicas
de energia alta estandares en la desfibrilacién transtoracica para todos los
pacientes con un nivel de confianza del 95 %. Los datos también demuestran la
eficacia superior de las descargas con Rectilinear Biphasic™ de energia baja en
comparacion con las descargas monofasicas de energia alta estandares en
pacientes con una alta impedancia transtoracica con un nivel de confiabilidad del
90 %. No se registraron resultados o eventos adversos debido al uso de la forma
de onda Rectilinear Biphasic™.

Estudios preclinicos

Con el fin de respaldar el uso pediatrico de la forma de onda ZOLL Rectilinear
Biphasic™, ZOLL present6 datos preclinicos a la FDA como parte de una solicitud
510(k) de su dispositivo AED Pro® (autorizado por la FDA bajo el niimero K041892).
El protocolo de este estudio preclinico fue presentado a la FDA, junto con un resumen
de los resultados, bajo la solicitud de aprobacion previa a la comercializacion de AED
Pro (P160022). A continuacion se presenta un resumen de este estudio.
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A fin de demostrar la seguridad y la eficacia de nuestra forma de onda Rectilinear
Biphasic™ cuando se usa en el tratamiento de pacientes con FV, ZOLL llevé a cabo
un estudio mediante un modelo porcino de pacientes pediatricos menores de 8
afios. Este estudio incluyé a 18 cerditos en tres (3) grupos de tamafos (dos (2)
animales pesaban 4 kg, ocho (8) animales pesaban 8 kg, y ocho (8) animales
pesaban 16 kg) y comparoé las dosis de desfibrilacién/curvas de respuesta
observadas al emplear la forma de onda bifasica propuesta con las observadas al
emplear un desfibrilador de onda sinusoidal amortiguada (OSA) monofasica
estandar para tratar la fibrilacién ventricular de duracién corta (— 30 segundos).
El estudio demostré que la forma de onda bifasica desfibrila a los cerdos
pediatricos con la misma eficacia pero con menos energia (sobre la base de
Joules/kg) en comparacion con los desfibriladores de onda sinusoidal amortiguada
monofasicos tradicionales. Para confirmar la seguridad de la forma de onda
bifasica propuesta en pacientes pediatricos, estudiamos y comparamos medidas
de la funcién cardiaca antes y después de ambas descargas de desfibrilacion con
OSA y forma de onda Rectilinear Biphasic™ con un margen de energias
relevantes. El estudio demostrd que la desfibrilacién bifasica produjo
perturbaciones equivalentes o mas leves de la funcidn cardiaca en comparacion
con la desfibrilacion con OSA a las mismas potencias de energia.

Otro estudio en animales comparé la forma de onda Rectilinear Biphasic™ (RLB)
de ZOLL con una forma de onda bifasica truncada exponencial (BTE). El estudio,
que empledé un modelo porcino inmaduro (n=21), era un disefio prospectivo,
aleatorizado, controlado con el fin de determinar las curvas de respuesta a las
dosis de las formas de onda de desfibrilacién RLB y BTE. Un margen de peso de 4
a 24 kg para un animal representaba a un paciente pediatrico. El margen de peso
de 4 a 8 kg representaba a un paciente de menos de 1 afio de edad (subgrupo de
infantes) y el margen de peso de 16 a 24 kg representaba a un paciente pediatrico
de 2 a 8 afnos (subgrupo de nifios jévenes).

La forma de onda RLB de ZOLL demostré una capacidad superior de desfibrilar un
modelo pediatrico porcino con < 90 % de la energia D50 requerida para una forma
de onda BTE (energia D50: RLB 25,6 + 15,7 J, BTE 28,6 17,0 J, P = 0,.0232;
energia D90: RLB 32,6 = 19,1 J, BTE 37,8 + 23,2 J, P = 0,0228).

Se compararon los cambios del segmento ST de ECG (mV) y los cambios de
presion del VI (dP/dt) después de una descarga de desfibrilacion entre las formas
de onda RLB y BTE. La forma de onda RLB tuvo un aumento promedio en el
segmento ST por encima de la linea basal de 0,138 + 0,136 mV (N=401
descargas) en comparacion con el aumento promedio de la forma de onda BTE de
0,146 + 0,148 mV (N=396 descargas). La forma de onda RLB tuvo una dP/dt
promedio en el umbral de 40 mmHg (el punto en el tiempo en que la presion
sanguinea del animal excedié los 40 mmHg de manera espontanea) de 1987 +
411 mmHg/s (N=496 descargas) en comparacion con la dP/dt promedio de la
forma de onda BTE de 2034 *+ 425 mmHg/s (N=496 descargas).
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Datos clinicos publicados

Se incluyeron datos clinicos adicionales con la solicitud de aprobacion previa a
la comercializacion nimero P160022 para respaldar el uso de la forma de onda
de desfibrilacion Rectilinear Biphasic™ de ZOLL fuera del entorno hospitalario.
Los datos informados por Hess et al en Resuscitation (82 (2011) 685-689) se
consideran suficientes para respaldar la forma de onda de desfibrilacion de ZOLL
fuera del entorno hospitalario. El documento clinico resultante, "Performance of
a rectilinear biphasic waveform in defibrillation of presenting and recurrent
ventricular fibrillation: A prospective multicenter study,” se incluy6 con la
solicitud de aprobacion previa a la comercializacion niumero P160015. A
continuacién se presenta un resumen de dicho estudio:

Objetivos: El estudio tuvo por objeto comprobar la hipotesis segun la cual el
éxito de la descarga difiere con los episodios iniciales y recurrentes de la
fibrilacion ventricular (FV).

Métodos: Desde septiembre de 2008 hasta marzo de 2010, paramédicos
desfibrilaron a pacientes con paro cardiaco con FV como ritmo inicial fuera del
entorno hospitalario, en 9 centros del estudio, con una forma de onda bifasica
rectilinea. El éxito de la descarga se definié como el fin de la FV dentro de 5 s
después de la descarga. El estudio empled un analisis de ecuaciones de
estimacién generalizada (GEE) para evaluar la asociacion entre el tipo de
descarga (inicial frente a desfibrilaciéon) y el éxito de la descarga.

Resultados: Noventa y cuatro pacientes presentaron FV. La media de edad fue
de 65,4 afnos; un 78,7 % eran del sexo masculino y un 80,9 % fueron asistidos
por transeuntes. La FV se repitid en 75 pacientes (79,8 %). Se administraron
338 descargas a FV iniciales (n = 90) o recurrentes (n = 248) disponibles para
analisis. Las descargas iniciales terminaron la FV en 79/90 pacientes (87,8 %)
y las descargas subsiguientes en 209/248 pacientes (84,3 %). La razén de
probabilidades (RP) de GEE para el tipo de descarga fue de 1,37 (IC 95 % 0,68-
2,74). Después de ajustar los posibles factores de confusion, la RP para el tipo
de descarga se mantuvo no significativa (1,33; IC 95 % 0,60-2,53). El estudio
no presento diferencias significativas en el retorno de la circulacién espontanea
(ROSC) (54,7 % frente a 52,6 %, diferencia absoluta 2,1 %, p = 0,87) o
supervivencia neurolégicamente intacta a la descarga hospitalaria (21,9 %
frente a 33,3 %, diferencia absoluta 11,4 %, p = 0,31) entre aquellos con y sin
recurrencia de FV.

Conclusiones: La FV presente finalizé con una descarga en el 87,8 % de los
casos. En el estudio no se observo una diferencia significativa en la frecuencia
del éxito de la descarga entre la FV inicial y la recurrente. La FV se repiti6 en la
mayoria de los pacientes y no afecto el éxito de la descarga, el ROSC o la
supervivencia.
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Precision del algoritmo de analisis
de ECG

Sensibilidad y especificidad son expresiones relacionadas con el desemperio del
algoritmo de analisis de ECG, cuando se compara con la interpretacion de ECG
por parte de un clinico o experto. La sensibilidad se refiere a la capacidad del
algoritmo para identificar correctamente los ritmos desfibrilables (como un
porcentaje de la cantidad total de ritmos desfibrilables). La especificidad se
refiere a la capacidad del algoritmo para identificar correctamente los ritmos
no desfibrilables (como un porcentaje de la cantidad total de ritmos no
desfibrilables). Los datos que se incluyen en las siguientes tablas resumen

la precisiéon del algoritmo de analisis de ECG, segun las pruebas realizadas
respecto de la base de datos de ritmo de ECG de ZOLL.

Algoritmo de analisis estandar

La secuencia del algoritmo de analisis del ECG estandar demora,
aproximadamente, entre seis y nueve segundos y actla de esta manera

* Divide el ritmo de ECG en segmentos de tres segundos.
* Filtra y mide el sonido y los artefactos.

* Mide el contenido de la linea de base (la ondulacién en las frecuencias
correctas) de la sefial.

* Mide la frecuencia, profundidad y variacién de QRS.

* Mide la amplitud y la regularidad temporal (autocorrelacidon) de los picos
y las depresiones.

* Determina si dos de los tres segmentos son desfibrilables y, luego, le indica
al usuario que trate al paciente.

* Interrumpe el analisis de ECG luego de detectar un ritmo desfibrilable
y le advierte al usuario que el dispositivo esta listo para administrar una
descarga.

* Le indica al usuario continuar con la RCP si determina que el ritmo de ECG
no es desfibrilable.

Los datos que se incluyen en las siguientes tablas resumen el rendimiento clinico
del algoritmo de andlisis de ECG estandar, en comparacion con la base de datos
de ritmo de ECG de ZOLL.
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Tabla 9. Resultados de desempefio clinico con algoritmo de analisis estandar

(pacientes adultos)

Ritmos Tamafio | Objetivos de Desempefio Limite inferior
dela desempefio observado de confianza
muestra unilateral del

90 %

Desfibrilable Sensibilidad

FV gruesa 536 >90 % >99 % >99 %

TV rapida 80 >75 % >98 % >94 %

No desfibrilable Especificidad

Ritmo sinusal normal 2210 >99 % >99 % >99 %

fibrilacién auricular, 819 >95 % >99 % >99 %

bradicardia sinusal,

taquicardia supraventricular,

bloqueo cardiaco, ritmo

idioventricular, contraccion

ventricular prematura

Asistolia
115 >95 % >99 % >97 %

Intermedio Sensibilidad

FV fina 69 Solo informe >94 % >87 %

Otra TV 28 Solo informe >99 % >89 %

Tabla 10. Resultados de desempefio clinico (pacientes pediatricos)

Ritmos Tamafio | Objetivos de Desempefio Limite inferior
de la desempefio observado de confianza
muestra unilateral

del-90 %

Desfibrilable Sensibilidad

FV gruesa 42 >90 % >99 % >93 %

TV rdpida 79 >75 % >99 % >96 %

No desfibrilable Especificidad

Ritmo sinusal normal 208 >99 % >99 % >98 %

fibrilacion auricular, bradicardia | 348 >95 % >99 % >97 %

sinusal, taquicardia

supraventricular, bloqueo

cardiaco, ritmo idioventricular,

contraccion ventricular

prematura

Asistolia
29 >95 % >99 % >90 %

Intermedio

FV fina 0 Solo informe >No >No

corresponde corresponde

Otra TV 44 Solo informe >81 % >69 %
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Tabla 11. Categorias de detecciéon de reconocimiento de ritmos (pacientes adultos)

FVy TV Otros ritmos de ECG
Descarga eléctrica 680 1
No desfibrilable 5 3171

Un positivo real (680) es una clasificacion correcta de un ritmo desfibrilable. Un
negativo real (3171) es una clasificacion correcta de todos los ritmos para los que
no se indica una descarga. Un positivo falso (1) es un ritmo organizado o de
perfusion, o una asistolia que se ha clasificado de manera incorrecta como un ritmo
desfibrilable. Un negativo falso (5) es una FV o TV asociada con un paro cardiaco
gue se ha clasificado de manera incorrecta como un ritmo no desfibrilable.

Tabla 12. Categorias de deteccién de reconocimiento de ritmos (pacientes pediatricos)

FVy TV Otros ritmos de ECG
Descarga eléctrica 121 10
No desfibrilable 0 619

Un positivo real (121) es una clasificacion correcta de un ritmo desfibrilable. Un
negativo real (619) es una clasificacion correcta de todos los ritmos para los que
no se indica una descarga. Un positivo falso (10) es un ritmo organizado o de
perfusién, o una asistolia que se ha clasificado de manera incorrecta como un ritmo
desfibrilable. Un negativo falso (0) es una FV o TV asociada con un paro cardiaco
que se ha clasificado de manera incorrecta como un ritmo no desfibrilable.

Algoritmo de analisis del ECG RapidShock
(disponible para la version de software
03.03.XXX.yYyVYY Y superiores)

El algoritmo de andlisis del ECG RapidShock™ ofrece una decision ultrarrapida
de descarga o de no descarga. Analiza el ECG de un paciente en tan solo tres
segundos, lo cual reduce el tiempo total de pausa anterior a la descarga a solo
entre cuatro y cinco segundos.

NOTA RapidShock esta disponible Gnicamente en el Modo adultos y siempre
que se use uno de los siguientes electrodos: Uni-padz para RCP, D-padz
para RCP o Stat-padz para RCP.

ADVERTENCIA El funcionamiento de RapidShock no se ha
demostrado en pacientes de menos de 8 afios o con
menos de 25 kg.

Durante el ciclo de RCP, el algoritmo de analisis del ECG RapidShock analiza el
ritmo subyacente de base de un paciente. Luego de finalizar el ciclo de RCP, la
secuencia del algoritmo de analisis del ECG RapidShock demora,
aproximadamente, tres segundos y actla de esta manera:

* Analiza un segmento del ritmo de ECG durante tres segundos.
* Filtra y mide el ruido y los artefactos.
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* Mide el contenido de la linea base (la ondulacién en las frecuencias

correctas) de la sefial.

* Mide la frecuencia, profundidad y variacion del QRS.

* Mide la amplitud y la regularidad temporal (autocorrelacién) de los picos y

las depresiones.

* Determina si el segmento es desfibrilable, confirma el resultado con la
decision de linea base y, luego, le indica al usuario que trate al paciente.

* Interrumpe el analisis de ECG luego de detectar un ritmo desfibrilable y le
advierte al usuario que el dispositivo esta listo para administrar una

descarga.

* Le indica al usuario que continte con la RCP si se determina que el ritmo
de ECG no es desfibrilable.

Los datos en la siguiente tabla resumen la precision del algoritmo de analisis del
ECG RapidShock, en comparacion con la base de datos de ritmos de ECG de la
unidad ZOLL.

Tabla 13. Resultados de desempefio clinico con RapidShock (pacientes adultos)

Ritmos Tamafio | Objetivos de Desempefio Limite inferior
dela desempefio observado de confianza
muestra unilateral del

90 %

Desfibrilable Sensibilidad

FV gruesa 342 >90 % >98 % >97 %

TV rapida 58 >75 % >98 % >94 %

No desfibrilable Especificidad

Ritmo sinusal normal 419 >99 % >99 % >99 %

fibrilacién auricular, 1631 >95 % >99 % >98 %

bradicardia sinusal,

taquicardia supraventricular,

bloqueo cardiaco, ritmo

idioventricular, contraccién

ventricular prematura

Asistolia
841 >95 % >99 % >99 %

Intermedio Sensibilidad

FV fina 50 Solo informe >92 % >82 %

Otra TV 51 Solo informe >96 % >86 %
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Guia de salida inalambrica y declaracion
del fabricante

Transmision de RF emitida (IEC 60601-1-2)

El desfibrilador ZOLL AED 3 cumple con la norma IEC 60601-1-2 que se aplica a los
equipos y sistemas eléctricos médicos que incluyen transmisores de RF, segun se
especifica a continuacion.

Estandar  Rango de frecuencias Potencia  Tipo de Velocidad de transferencia de datos
radiada modulacién
aparente
802.11b De 2412 MHz a 2472 MHz 100 mW  DSSS 1, 2,55, 11 Mbps
802.11g De 2412 MHz a 2472 MHz 32 mw OFDM 6,9, 12, 24, 36, 48, 54 Mbps
802.11n De 2412 MHz a 2472 MHz 32 mw OFDM 6,5, 13, 19,5, 26, 39, 52, 58,5, 65 Mbps
802.11a De 5180 a 5320 MHz 32 mw OFDM 6,9, 12, 24, 36, 48, 54 Mbps

De 5500 a 5700 MHz
De 5745 a 5825 MHz

802.11n De 5180 a 5320 MHz 32 mW OFDM 6,5, 13, 19,5, 26, 39, 52, 58,5, 65 Mbps
De 5500 a 5700 MHz
De 5745 a 5825 MHz

Aviso de la FCC
Incluye la identificacion de la FCC: MCQ-CCi.MX28

ZOLL Medical Corporation no ha aprobado la realizacién de ningin cambio al dispositivo
por parte del usuario. Todos los cambios realizados pueden anular
la autoridad del usuario para utilizar el equipo. Consulte la norma 47 CFR, Secciéon 15.21.

Este dispositivo cumple con la parte 15 de las normas de la Comision Federal

de Comunicaciones (FCC). El uso estéa sujeto a estas dos condiciones: (1) este dispositivo

no puede producir interferencias dafiinas; y (2) acepta cualquier interferencia que reciba,

incluidas las interferencias que pueden causar un funcionamiento indeseado del

dispositivo.

NOTA La FCC define “Interferencias nocivas” de la siguiente manera: Toda emisién,

radiacion o induccién que ponga en peligro el funcionamiento de un servicio de
radionavegacion u otros servicios de seguridad o que obstruya o deteriore

gravemente, o bien interrumpa en repetidas ocasiones, un servicio de
radiocomunicacion que funcione segun las regulaciones de FCC.

Se le advierte al usuario mantener una distancia de 20 cm respecto del producto para
garantizar el cumplimiento de los requisitos de la FCC.

Avisos del Departamento de Industria de Canada

Incluye la solucién ConnectCard™ para i.MX28 Radio, IC: 1846A-CCi.MX28

Este dispositivo cumple con los estandares RSS “exento de licencia” del Departamento de
Industria de Canada. El uso esta sujeto a estas dos condiciones: (1) este dispositivo no
puede producir interferencias; y (2) acepta cualquier interferencia que reciba, incluidas
las interferencias que pueden causar un funcionamiento indeseado del dispositivo.

FCC/IC/EU: Este dispositivo esta disefiado para el uso interior en la banda comprendida
entre 5150 MHz y 5250 MHz.
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Apéndice C
AcCcesorios

Accesorios

El desfibrilador ZOLL AED 3 es compatible con los siguientes accesorios. Para solicitar

alguno de estos articulos, comuniquese con su representante local de ZOLL.

NOTA Utilizar accesorios que no se especifican en este apéndice puede
resultar en el aumento de las emisiones y la disminucion de la

inmunidad del desfibrilador ZOLL AED 3.

Accesorio
Parches de desfibrilacion

REF

* RCP Uni-padz 8900-000280
* RCP-D-padz 8900-0800-01
* RCP Stat-padz 8900-0402

« Stat-padz Il 8900-0801-01
* Pedi-padz 11 8900-0810-01

Electrodos basicos OneStep con conector verde

8900-000250-05

= Electrodos para RCP A/A OneStep con conector verde

8900-000251-05

« Electrodos pediatricos OneStep con conector verde

8900-000252-05

Bateria

= Bateria para el AED 3

8000-000696

9650-000752-10 Rev. H Guia del administrador de ZOLL AED 3

61



Accesorio

REF

Estuches de transporte

e Estuche para la bateria

8000-001251

= Correa para el hombro de repuesto

8000-001252

= Estuche de transporte para el AED 3

8000-001250

« Estuche pequefo de plastico rigido

8000-001253

= Estuche grande de plastico rigido

8000-001254

Gabinetes o montajes de pared

* Gabinete de pared superficial estandar

8000-001256

= Gabinete de pared semiencastrado

8000-001257

* Gabinete de pared completamente encastrado

8000-001258

« Soporte de montaje de pared para el dispositivo

8000-001255

= Soporte de montaje de pared para el estuche

8000-001266

* Luz estroboscopica para gabinete de pared superficial
estandar

8000-001259

* Luz estroboscopica para gabinete de pared semi o
completamente encastrado

8000-001267

Letreros para la pared

= Letrero de DEA para pared empotrado del ILCOR

8000-001260

* Letrero de DEA para pared en 3D del ILCOR

8000-001261

« Letrero de DAE para pared empotrado del ILCOR

8000-001262

e Letrero de DAE para pared en 3D del ILCOR

8000-001263

« Letrero de DAE para pared empotrado del ILCOR

8000-001264

* Letrero de DAE para pared en 3D para pared del
ILCOR

8000-001265

Simulacion/entrenamiento

e Simulador de ZOLL AED

8000-000925

 RCP Uni-padz de demostracién

8900-000284

Documentacion

= Manual del operador del ZOLL AED 3

9650-001750-10
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Apéndice D
Parametros de
configuracion

Descripcion general

Esta seccion describe los parametros de configuracion para el desfibrilador

ZOLL AED 3. Los parametros de configuracion pueden seleccionarse manualmente
a través de la pantalla tactil LCD o fijarse automaticamente mediante la lectura de
un archivo de configuracion directamente desde una memoria USB.

NOTA Las modificaciones en la configuracién predeterminada pueden afectar
a la duracion de la bateria del ZOLL AED 3. Si tiene alguna pregunta,
consulte a su representante local de ZOLL.

Presione el icono de configuraciéon del dispositivo para acceder a la ventana de
3 configuracion. Para importar un archivo de configuracion desde una memoria
fconode ysB, consulte la seccion “Importar archivos desde una memoria USB” en la

configuraciéon pégina 16.

del dispositivo

Dentro de los parametros de configuracién, existen dos niveles diferentes:
usuario y supervisor. Los parametros del nivel supervisor estan indicados por el
icono de acceso al nivel supervisor. Debe ingresar una clave para poder acceder
a estos pardmetros avanzados (la clave predeterminada se incluye en

- “Configuracion de la clave de acceso del nivel supervisor” en la pagina 64).

Icono de  presjone los iconos de la pantalla para acceder a los parametros de configuracién

acceso al que se indican a continuacion. Luego de configurar el DEA para el funcionamiento,

nivel . . .
supervisor ZOLL le recomienda crear una nueva clave para acceder al nivel supervisor.

Configuracion de nivel Descripcion Valores
usuario o supervisor
Idioma Permite configurar el idioma del + Idioma 1 (predeterminado)
' usuario (se puede elegir entre tres « ldioma 2
Q idiomas disponibles, segtin . ldioma 3
la configuracion del dispositivo

Nota: Esta configuracion solicitado).
también se encuentra disponible
para el nivel supervisor.
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Configuracioéon de nivel
usuario o supervisor

Indicaciones para reanimadores
no profesionales

Nota: Esta configuracion
también se encuentra disponible
para el nivel supervisor.

Descripcion

Cuando esta configuraciéon se
encuentra ACT., el DEA emite las
siguientes indicaciones auditivas y
textuales después de completar el
autoandlisis de inicio y entrar en modo
clinico:

PERMANECER QUIETO

COMPROBAR CAPACIDAD DE
RESPUESTA

SOLICITAR AYUDA

Nota: Si los parches de desfibrilaciéon
se conectan previamente al paciente,
el DEA no emite estas indicaciones.

Valores

* ACT. (predeterminado)
* DES

Indicaciones para comprobar la
respiracion

Nota: Esta configuracion

también se encuentra disponible
para el nivel supervisor.

Le permite activar las indicaciones
para comprobar la respiracion (“Abrir
via aérea” y “Comprobar respiracion”)
segun las pautas que desee seguir.

Cuando esta configuracion se
encuentra desactivada (DES), el DEA
no emite estas indicaciones.

Nota: Si los parches de desfibrilacion
se conectan previamente al paciente,
el DEA no emite estas indicaciones.

* ACT.
¢ DES (predeterminado)

Punto decimal de la profundidad
del RCP

Nota: Esta configuracion

también se encuentra disponible
para el nivel supervisor.

Le permite establecer el punto o la
coma como separador decimal de la
profundidad del RCP.

* Punto
*+ Coma
Nota: El valor predeterminado

depende del idioma principal
del DEA.

Unidades de mediciéon de
profundidad de la RCP

Nota: Esta configuracion

también se encuentra disponible
para el nivel supervisor.

Le permite fijar las unidades de
medicion de profundidad de la RCP en
pulgadas o centimetros.

* Pulgadas (in)
¢ Centimetros (cm)
Nota: El valor predeterminado

depende del idioma principal
del DEA.

Nota: Esta configuracion
también se encuentra disponible
para el nivel supervisor.

Le permite fijar manualmente la fecha
en el DEA.

dia/mes/afio

Hora

Nota: Esta configuracion
también se encuentra disponible
para el nivel supervisor.

Le permite fijar manualmente la hora
y especificar la zona horaria.

Cuando la opcién Ajustarse
automaticamente al horario de verano
esta ACT., el reloj del DEA se ajusta
automaticamente al horario de verano.

Nota: Debe seleccionar una zona
horaria para que esta configuracion
funcione.

* 00:00:00

e Lin. camb. fecha

¢ Samoa

¢ Hawai

e Alaska

¢ Norteam.

¢ Norteam.

¢ Norteam. Central

* Norteam. Este
(predeterminado)

Pacif.
Mont.
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Configuracion de nivel
usuario o supervisor

Hora (cont.)

Nota: Esta configuracion

también se encuentra disponible

para el nivel supervisor.

Descripcion

Valores

¢ Cuba

* Colombia

* Venezuela

e Atlantico (incluidos
Puerto Rico y las
Islas Virgenes)

* Paraguay

* Terranova

e Chile

* Islas Malvinas

¢ Groenlandia

¢ Brasil (San Pablo)

¢ Atlantico Medio (incluida la
costa este de Brasil)

e Azores

* UTC

e Europa Occident. Europa
Central

* Namibia

* Argelia

* Europa Oriental

e Egipto

e Libano

e Siria

* Kaliningrado

e lrak

* Moscu

¢ Arabia

* Iran

* Samara

e Afganistan

* Asia Occidental

* Yekaterinburgo

¢ India

¢ Asia Central

¢ Omsk

* Asia Sudoriental

* Krasnoyarsk

* Irkutsk

¢ China

¢ Australia Occid.

¢ Japon (incluida Corea)

* Yakutsk

* Australia Central

* Australia Oriental

¢ Vladivostok

e Pacifico Central (incluida
Guam)

¢ Srednekolymsk

* Nueva Zelanda

¢ Kamchatka
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Configuracion de nivel
supervisor (avanzado)

Numero de casos clinicos

Descripcion

Determina la cantidad de casos de
pacientes que se almacenan en la
memoria no volatil.

Valores

e 1
¢ 2 (predeterminado)

Grabacién de audio
(solo el modelo ZOLL AED 3 BLS)

Permite el registro de audio durante el
modo de reanimacion.

* ACT.
* DES (predeterminado)

Pantalla del dispositivo
(solo el modelo ZOLL AED 3 BLS)

Le permite seleccionar la informacion
que se visualiza

en la pantalla LCD durante el uso
clinico.

Usuario no profesional: Muestra
indicaciones textuales
y gréaficos.

Solo RCP: Muestra indicaciones
textuales y el tablero de mando para
RCP durante el ciclo de RCP.

RCP y ECG: Muestra indicaciones
textuales, el ritmo de ECG del paciente
y el tablero de mando para RCP
durante el ciclo de RCP.

¢ Usuario no profesional

* Solo RCP

* RCPyECG
(predeterminado)

Configuracion de la clave de
acceso del nivel supervisor

Identificacion del dispositivo

Le permite cambiar la clave de acceso
utilizada para ingresar al modo
supervisor.

Nota: El DEA se suministra

con la siguiente clave de nivel
supervisor predeterminada: 123456.
Después de finalizar

la configuracion del nuevo dispositivo,
ZOLL le recomienda cambiar la clave
predeterminada.

Escriba la nueva clave en la linea a
continuacién y guarde este documento
en un lugar seguro para poder
consultarlo en el futuro.

Le permite ingresar una identificacion
alfanumérica del dispositivo para el
software de revision de codigos
RescueNet.

¢ Seis digitos numéricos

¢ Once digitos alfanuméricos
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Configuracion de nivel Descripcion Valores
supervisor (avanzado)
Envio de autoprueba a USB Cuando esta opcion esta activada . ON

activado

(Version del software
06.03.XXX.yyyy Yy posteriores)

Configuracién de nivel
usuario o supervisor

Exportar archivos

Nota: Esta configuracion
también se encuentra disponible
para el nivel usuario.

(ON), el AED transmite
automaticamente los datos de
autoprueba a una unidad flash USB
valida después de una autoprueba.

Nota: La unidad flash USB se debe
instalar correctamente en el conector
USB que se encuentra en la parte
posterior del dispositivo.

Descripcion

Puede cargar archivos desde
el DEA a una memoria USB
0 mediante una conexién inalambrica.

Nota: Solo puede cargar archivos de
configuracion mediante una memoria
USB, no a través de

Wi-Fi.

¢ OFF (default)

Valores

* Archivos clinicos (todos)

e Archivos clinicos (nuevos)
¢ Historial del dispositivo

¢ Configuracion

Importar archivos

Configuracion de nivel
supervisor

Configuracién de energia para
adultos

Puede descargar archivos al DEA
desde una memoria USB.

Descripcion

Determina el nivel de energia en
joules para un paciente adulto para la
primera, la segunda y la tercera
descarga.

¢ Configuracion

e Software de sistema
e Certificados raiz

* Archivo de idioma

Valores

Descarga 1

* 120 J (predeterminado)
* 1501

e 2001

Descarga 2

e 1207

e 150 J (predeterminado)
e 2001

Descarga 3

e 1207

e 1501

e 200 J (predeterminado)

Configuracion de energia para
nifios

Determina el nivel de energia

en joules para un paciente pediatrico
para la primera, la segunda y la
tercera descarga.

Descarga 1

¢ 50 J (predeterminado)
e 701

« 851

Descarga 2

* 501

* 70 J (predeterminado)
« 851

Descarga 3

* 501

e 701

* 85 J (predeterminado)

Indicaciéon de respiracion
durante la RCP

Cuando se activa esta opcion (ACT.),
el AED indica Dar dos respiraciones
cada 30 compresiones reconocidas
para pacientes adultos (y cada 15
compresiones reconocidas para
pacientes pediatricos (version de
software 03.03.XXX.yyyy y
superiores)).

* ACT.
* DES (predeterminado)
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Configuraciéon de nivel
supervisor

Indicacion de continuar con la
RCP

¥

Descripcion

La indicacion Continuar RCP

se repetira cada “X” segundos (segun
el Intervalo de indicaciones de RCP) si
las compresiones de RCP se
interrumpen durante el intervalo de
RCP.

Cuando esta opcion esta DES, la
indicacién Continuar RCP no aparecera
durante el periodo de RCP.

Valores

* ACT. (predeterminado)
 DES

Intervalo de indicaciones de RCP

¥

Esta opcion determina el intervalo
para las siguientes indicaciones:

¢ INICIAR RCP

¢ CONTINUAR RCP

* 10 segundos
(predeterminado)
¢ 15 segundos

Periodo de inicio de la RCP

3

Determina la duracion del periodo
“Iniciar RCP” después de que los
parches de desfibrilacién se conectan
al paciente.

* Desactivado
* 30 segundos
¢ 60 segundos
(predeterminado)
* 90 segundos
e 120 segundos
* 150 segundos
* 180 segundos

Periodo de descarga no indicada

3

Determina la duracién del periodo de
RCP después de que el andlisis emite
el mensaje Descarga no indicada.

¢ 60 segundos

* 90 segundos

e 120 segundos
(predeterminado)

* 150 segundos

¢ 180 segundos

Periodo posterior a una descarga

Q
(0]
Py
L 2

Determina la duraciéon del periodo de
RCP después de
una descarga.

* 60 segundos

* 90 segundos

e 120 segundos
(predeterminado)

¢ 150 segundos

¢ 180 segundos

Ajustes de Real CPR Help®

.

Le permite configurar los parametros
asociados con las siguientes opciones:
* Mensajes de Real CPR Help

¢ Indic. de RCP de buena calidad (cm)
¢ Indicacion de RCP maxima (6 cm)

* Consulte las opciones
Indic. de RCP de buena
calidad e Indicacion de
RCP méaxima a
continuacion para obtener
informacioén detallada.

Indic. de RCP de buena calidad
(cm)

¥

(version de software
05.03.xXXX.yyyy Yy posteriores)

Le permite configurar la profundidad
de la RCP minima objetivo asociada
con las directrices de RCP en su pais o
region.

e 4
¢ 5 (predeterminado)
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Configuracion de nivel
supervisor

Descripcion

Valores

Indicacién de RCP maxima
(6 cm)

¥

(version de software
05.03.xXX.yyyy Yy posteriores)

Le permite activar (ACT.) o desactivar
(DES) una profundidad de la RCP
maxima objetivo de 6 cm, segun las
directrices de RCP de su pais o region.

* ACT. (predeterminado)
* DES

Mensajes de Real CPR Help
(Modelo ZOLL AED 3 BLS
Unicamente)

¥

(version de software
03.03.xxX.yyyy Y superior).

Cuando esta opcion esta activada
(ACT.), el DEA enviaréa los mensajes
de voz y texto PRESIONAR MAS
FUERTE y BUENAS COMPRESIONES
segun la profundidad de las
compresiones de RCP. Cuando esta
opcion esta desactivada (DES), no se
envian estos mensajes.

¢ ACT. (predeterminado)
 DES

Configuracién de Wi-Fi

HEGE

Estos iconos incluyen los parametros
de configuracién de la conexién
inalambrica. Consulte “Configuracion
inalambrica” desde la page 69, para
mas informacion.

Para la version de software
05.03.xxX.yyyy VY posteriores, las
opciones de configuraciéon Priorizacién
de casos activada, Intervalo de
autoprueba (dias), e Informe de
autoprueba se encuentran en los
submenus de Configuracién de Wi-Fi
Configuracion de archivos clinicos y
Configuracion de historial del
dispositivo.

Intervalo de autoprueba (dias)

-

(version de software
05.03.xXXX.yyyy Yy posteriores)

Puede acceder a esta opcion en
Ajustes de autoprueba en el
submenu Configuracion de
historial del dispositivo.
Configuracion personalizada le
permite programar un dia y una
hora especificos para el
autoandlisis automatico.

Fija el periodo entre cada
autoandlisis-automatico en estado de
espera.

* 1dia
* 7 dias (predeterminado)
* Personalizado
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Configuracion de nivel
supervisor

Descripcion

Valores

Informe de autoprueba

—
[ ]
(version de software

05.03.xXXX.yyyy Yy posteriores)

Puede acceder a esta opcién en
Configuracién de autoanalisis en
el submenu Configuracion de
historial del dispositivo.

Si esta configuracion se encuentra ACT.
tras finalizar un autoanalisis periédico, el
desfibrilador ZOLL AED 3 intentara
sincronizarse con ZOLL PlusTrac a través
de una conexion Wi-Fi activa.

Nota: Es necesario finalizar

la configuraciéon Wi-Fi para el historial
del dispositivo a fin

de contar con esta funcion (consulte
“Configuracién Wi-Fi para el historial
del dispositivo” en la pagina 73).

* ACT.
* DES (predeterminado)

Priorizacién de casos activada

—
O

(version de software
05.03.xXX.yyyy Yy posteriores)
Puede acceder a esta opcién en

Configuracion de archivos
clinicos.

Cuando estéa activado (ACT.), el ZOLL
AED 3 transmite automaticamente datos
de eventos clinicos a un servidor externo
valido a través de una conexion de WiFi
activa después de un acontecimiento
clinico y el ZOLL AED 3 se apaga.

Nota: Debe realizar la configuracion de
WiFi de los archivos clinicos para que
esta opcién funcione correctamente
(consulte “Configracion inalambrica” en
la pagina 69).

* ACT.
* DES (predeterminado)
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Configracion inalambrica

Esta seccion describe como configurar una conexion inalambrica para su DEA,
a fin de poder cargar archivos clinicos y el historial del dispositivo. En esta
seccién, hay dos procedimientos que puede escoger segun su version de
software:

* Configuraciéon inalambrica (para versiones de software 03.03.XXX.yyyy Yy
anteriores). Consulte el siguiente procedimiento.

* Configuraciéon inalambrica (para versiones de software 04.03.XXX.yyyy Yy
posteriores). Consulte “Configuracion inalambrica (Version de software
04.03.xXX.yyyy Yy posteriores)” en la pagina 77.

Configracion inalambrica (Version de software
03.03.xXXX.yyyy Yy anteriores)

Se puede acceder a los parametros de configuracién inaldmbrica cuando el
desfibrilador ZOLL AED 3 estad en modo de gestidon del DEA; se encuentran en el
menu Supervisor para usuarios avanzados. Necesitara una clave de seis digitos
para ingresar al menu Supervisor (consulte “Configuracion de la clave de acceso
del nivel supervisor” en la pagina 64 para obtener mas informacién).

La configuracion ofrece dos opciones tanto para los archivos clinicos como para
el historial del dispositivo:

* Configuracion rapida: para los usuarios que requieren una configuraciéon
simple con los parametros predeterminados.

* Configuracion de TIl: para los usuarios que requieren una configuraciéon
mas compleja con parametros de configuraciéon inalambrica especificos.

NOTA Antes de establecer la configuraciéon para los archivos clinicos, visite
zollonline.com para crear una cuenta de Case Review de ZOLL.

NOTA Antes de establecer la configuracion para el historial del dispositivo,
consulte el certificado de activacion de PlusTrac (que se incluye en
la carpeta de documentaciéon) para obtener las instrucciones sobre
como registrarse al software de gestion de programas del DEA.

También puede configurar los ajustes Wi-Fi para el DEA automaticamente
mediante la descarga de un archivo de configuracion directamente desde una
memoria USB. Consulte “Importar archivos desde una memoria USB” en la
pagina 16 para obtener informacion detallada acerca de esta funcién.

Instrucciones solo para la configuracién de TI

Si utiliza el método TLS de autenticacion de Wi-Fi, se requieren certificados
cliente para establecer la configuracion Wi-Fi. Cuando selecciona el método TLS
durante la configuracién de Wi-Fi, debe seleccionar un certificado cliente como
parte del proceso de configuracion.
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Si no esta utilizando el certificado estandar autofirmado (SSL) de ZOLL, se
requieren certificados raiz adicionales. Si no utiliza un certificado SSL, debe
importar el certificado SSL raiz para utilizarlo antes de iniciar la

configuracién Wi-Fi o durante el proceso de establecimiento de la configuracién.
Consulte “Importar archivos desde una memoria USB” en la pagina 16 para
obtener informacion detallada sobre como importar un certificado raiz.

ZOLL admite los siguientes certificados raiz y de cliente:

Certificados raiz Certificados de cliente

.pem (codificacion Base 64) .pfx (codificacion binaria)

.der (codificacion binaria)

.p7b (certificado encadenado de Microsoft)

(o) . Para ingresar al modo de configuracién, siga los pasos que se indican a
continuacion:

. Ingresar al modo supervisor de configuracién

icono de
configuracién 1. Mantenga presionado el boton de encendido/apagado por mas de

del dispositivo 5 segundos. Luego, presione el icono de configuracion del dispositivo para
acceder a la ventana de configuracion.

2. Presione el icono de nivel supervisor e ingrese su clave de acceso de seis

icono de digitos. Deberé establecer los parametros de configuracion tanto para los
A al archivos clinicos como para el historial del dispositivo. Para obtener las
supervisor instrucciones paso a paso para establecer estas dos configuraciones,

consulte las siguientes secciones.

Configuracion Wi-Fi para los archivos clinicos

Presione el icono de Wi-Fi para archivos clinicos para acceder a la ventana de
seleccion del nivel de configuracién Wi-Fi y elija una de las siguientes opciones:
) * Configuracion rapida: para establecer una configuracion simple con los
Icono de Wi-Fi . . « . .. . .
para archivos pardmetros predeterminados (consulte “Configuracion rapida para archivos
clinicos clinicos” a continuacion).
* Configuracion de TIl: para establecer una configuracion mas compleja
con parametros de configuracién inalambrica especificos (consulte
“Configuracion de TI para archivos clinicos” en la pagina 71).

Configuracion rapida para archivos clinicos

1. Presione el icono de configuraciéon rapida para acceder a la ventana de
configuracion rapida para archivos clinicos e ingrese la informacion
correspondiente en los siguientes campos:

* Red (SSID): presione el botén de conexion inalambrica que se encuentra a
la derecha de este campo para buscar las redes inalambricas disponibles.

Botén Seleccione una red de la lista y presione ACEPTAR.
de ??nebxilén Como alternativa, puede usar el teclado alfanumérico para ingresar el
Inalamprica

nombre del SSID (Service Set IDentifier) que identifica su punto de acceso
a la red inalambrica. Presione ACEPTAR.
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* Contrasefia (clave precompartida): use el teclado alfanumérico para ingresar
la clave precompartida (contrasefia) de su punto de acceso a la red
inaldambrica. Presione ACEPTAR.

* Ajustes del servidor: presione el campo “Ajustes del servidor” para que
aparezca la ventana de ajustes del servidor. Use el teclado alfanumérico para
ingresar la siguiente informacion del servidor.

Direccion El servidor predeterminado es dxsvc.zollonline.com.
Si utiliza el servidor predeterminado, no modifique
esta entrada. De lo contrario, ingrese la direccion
URL del servidor host. Presione ACEPTAR.

ID de usuario Use el teclado alfanumérico para ingresar el
nombrede usuario del servidor host. Presione
ACEPTAR.
Nota: Si ya configuré su cuenta de Case Review
de ZOLL en zollonline.com, use la identificacion
que especificd para dicha cuenta.

Clave Use el teclado alfanumérico para ingresar su
contrasefa del servidor host. Presione ACEPTAR.
Nota: Si ya configurd su cuenta de Case Review
de ZOLL en zollonline.com, use la clave que
especificé para dicha cuenta.

2. Para probar la conectividad del servidor, presione el boton Probar Wi-Fi
en la ventana de configuraciéon rapida para archivos clinicos.

NOTA Si la conectividad no es satisfactoria, controle los parametros de
configuracioén inalambrica.

3. Para guardar los cambios, presione Guardar en la esquina inferior derecha
de la pantalla. EI DEA muestra el mensaje GUARDANDO LA CONFIGURACION,
ESPERE UN MOMENTO. Luego de guardar la configuracion, el DEA muestra la
ventana de configuracién avanzada.

Configuracion de Tl para archivos clinicos

1. Presione el icono de Wi-Fi para archivos clinicos.

icono de wi-Fi 2. Presione el icono de configuracion de Tl para acceder a la ventana de ajustes

para archivos Wi-Fi para archivos clinicos.
clinicos

3. Presione el icono de configuracion de la red. Se muestra la ventana de

parametros de la red.

iconode 4- EnN el campo Protocolo de configuracion dinAmica de host (DHCP), seleccione
configuracion ACTIVADO o DESACTIVADO:

de la red

e Sj selecciona ACTIVADO, toda la informacién necesaria se obtiene de la red.
Presione ACEPTAR y vaya al paso 6.

* Si selecciona DESACTIVADO, se muestran todos los campos de parametros
de lared en la ventana de parametros de la red. Vaya al paso 5 para ingresar
la informacion estética.
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5. Puede conservar todos los parametros de configuracion predeterminados
que se muestran y presionar ACEPTAR, o bien ingresar la informacion
nueva en los siguientes campos:

* Direccion IP local: use el teclado numérico para ingresar su direccion IP
local (el formato es xXXX.XXX.XxXX.xXxx, donde xxx = 000-255). Presione
ACEPTAR.

* Direccion IP gateway: use el teclado numérico para ingresar su direccion IP
gateway (el formato es xXxX.xxx.xxx.xxx, donde xxx = 000-255). Presione
ACEPTAR.

* Mascara de subred: use el teclado numérico para ingresar su mascara de
subred (el formato es xXxXX.XxxX.xxx.xxX, donde xxx = 000-255). Presione
ACEPTAR.

* Direccién IP DNS (Domain Name Server) principal: use el teclado numérico
para ingresar su direccion IP DNS principal (el formato es XxX.XXX.XXX.XXX,
donde xxx = 000-255). Presione ACEPTAR.

* Direccion IP DNS secundaria: use el teclado numérico para ingresar su
direccion IP DNS secundaria (el formato es xxx.xxx.xxx.xxx, donde
xxX = 000-255). Presione ACEPTAR.

6. Presione ACEPTAR para guardar las configuraciones de red.

7. Presione el icono de ajustes del servidor para acceder a la ventana de
ajustes del servidor e ingrese la informaciéon en los siguientes campos:

Icono de
ajustes
de servidor

¢ Modo: Seleccione URL o IP.

Direccion: El servidor predeterminado es dxsvc.zollonline.com. Use el
teclado alfanumérico para cambiar este valor predeterminado solo si su
direccion URL o IP es diferente a la predeterminada.

NOTA Si no utiliza el valor predeterminado, debe ingresar el valor
predeterminado en la tabla de DNS; luego, debe importar un nuevo
certificado SSL raiz. Consulte “Importar archivos desde una memoria USB”
en la pagina 16 para obtener informacién detallada sobre como importar un
certificado raiz.

* Puerto: El puerto predeterminado es 443. Cambie este valor solo si su
puerto es diferente al predeterminado.

* ldentificacion del usuario: Use el teclado alfanumérico para ingresar la
identificacion del usuario. Presione ACEPTAR.

NOTA Si ya configuré su cuenta de Case Review de ZOLL en zollonline.com,
use la identificacion que especificé para dicha cuenta.

* Clave de acceso: Use el teclado alfanumérico para ingresar la clave de
acceso. Presione ACEPTAR.

NOTA Si ya configuro su cuenta de Case Review de ZOLL en zollonline.com,
use la clave que especificd para dicha cuenta.

8. Presione ACEPTAR para guardar las configuraciones del servidor.
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siguientes campos que aparecen en la ventana:
* Red (SSID): use el teclado alfanumérico para ingresar el nombre del SSID

fcono de (Service Set IDentifier) que identifica su punto de acceso a la red inalambrica.
ajustes

de perfil * SSID oculto: seleccione ACTIVADO o DESACTIVADO.
* Autenticacion: seleccione el método de autenticacion Wi-Fi: PSK (Clave
precompartida), PEAP (Protocolo de autenticaciéon extensible protegido)
0 TLS (Seguridad de la capa de transporte). Consulte la siguiente tabla
para obtener informacién sobre el proximo paso segun el método elegido.

9. Presione el icono de ajustes de perfil e ingrese la informacién en los

Método de Campos por completar
Wi-Fi
PSK Contrasefia (clave precompartida): use el teclado

alfanumeérico para ingresar la clave de su punto de
acceso a la red inalambrica. Presione ACEPTAR.

PEAP Nombre de usuario: use el teclado alfanumérico para
ingresar el nombre de usuario. Presione ACEPTAR.

Contrasefia: use el teclado alfanumérico para ingresar la
contrasefia de su punto de acceso a la red inalambrica.
Presione ACEPTAR.

TLS Identidad del usuario: use el teclado alfanumérico para
ingresar la identidad del usuario. Presione ACEPTAR.

Contrasefia de clave privada: use el teclado alfanumérico
para ingresar la contrasefia. Presione ACEPTAR.

Certificado de cliente: elija un certificado de cliente de
la lista y presione ACEPTAR.

10. Presione ACEPTAR para guardar las configuraciones del perfil.

11. Para probar la conectividad del servidor, presione el botén Probar Wi-Fi
en la ventana de ajustes Wi-Fi para archivos clinicos.
NOTA Si la conectividad no es satisfactoria, compruebe los pardmetros
de configuracion inaldmbrica.

12.Presione Guardar para guardar los ajustes Wi-Fi. El DEA muestra el
mensaje GUARDANDO LA CONFIGURACION, ESPERE UN MOMENTO. Luego
de guardar la configuracién, el DEA muestra la ventana de configuracién
avanzada.

Configuracion Wi-Fi para el historial del dispositivo

Presione el icono de Wi-Fi para el historial del dispositivo para acceder a la
ventana de seleccién del nivel de configuracion Wi-Fi y elija una de las siguientes

opciones:
icono de . .. L. . ., .
wi-Fiparael * Configuracion rapida: para establecer una configuracion simple con
*gfstg;g'tlgﬁ' los parametros predeterminados (consulte “Configuracion rapida para el

historial del dispositivo” a continuacion).

* Configuracion de TIl: para establecer una configuracion mas compleja
con parametros de configuraciéon inalambrica especificos (consulte
“Configuracion de Tl para el historial del dispositivo” en la pagina 74).
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Configuracion rapida para el historial del dispositivo

1.

Botén
de conexion
inaldmbrica

2.

fcono de Wi-Fi
para el historial
del dispositivo

icono de
configuracion
de la red

=)

Presione el icono de Wi-Fi para el historial del dispositivo para acceder a la
ventana de configuracion rapida para el historial del dispositivo e ingrese la
informacioén correspondiente en los siguientes campos:

Red (SSID): presione el botdon inalambrico que se encuentra a la derecha
de este campo para buscar las redes inalambricas disponibles. Seleccione
una red de la lista y presione ACEPTAR.

Como alternativa, puede usar el teclado alfanumérico para ingresar el
nombre del SSID (Service Set IDentifier) que identifica su punto de acceso
a la red inalambrica. Presione ACEPTAR.

Contrasefia (clave precompartida): use el teclado alfanumérico para
ingresar la clave precompartida (contrasefia) de su punto de acceso a la red
inaldmbrica. Presione ACEPTAR.

Ajustes del servidor: presione el campo “Ajustes del servidor” para que
aparezca la ventana de ajustes del servidor. Use el teclado alfanumérico
para ingresar la siguiente informacién del servidor.

Direccion El servidor predeterminado es dxsvc.zollonline.com.
Si utiliza el servidor predeterminado, no modifique
esta entrada. De lo contrario, ingrese la direccion URL
del servidor host. Presione ACEPTAR.

ID de usuario Use el teclado alfanumérico para ingresar el nombrede
usuario del servidor host. Presione ACEPTAR.

Clave Use el teclado alfanumérico para ingresar su
contrasefia del servidor host. Presione ACEPTAR.

Para probar la conectividad del servidor, presione el botéon Probar Wi-Fi
en la ventana de configuraciéon rapida para el historial del dispositivo.

NOTA Si la conectividad no es satisfactoria, compruebe los parametros
de configuracion inalambrica.

Para guardar los cambios, presione Guardar en la esquina inferior derecha
de la pantalla. El DEA muestra el mensaje GUARDANDO LA
CONFIGURACION, ESPERE UN MOMENTO. Luego de guardar la
configuracion, el DEA muestra la ventana de configuracién avanzada.

Configuracion de TI para el historial del dispositivo

@1_

Presione el icono de Wi-Fi para el historial del dispositivo.

Presione el icono de configuracién de Tl para acceder a la ventana de
ajustes Wi-Fi para el historial del dispositivo.

Presione el icono de configuracién de la red. Se muestra la ventana de
pardmetros de la red.

En el campo Protocolo de configuracidon dinamica de host (DHCP),
seleccione ACTIVADO o DESACTIVADO:

¢ Sjselecciona ACTIVADO, toda la informacion necesaria se obtiene de la red.

Presione ACEPTAR y vaya al paso 6.

* Si selecciona DESACTIVADO, se muestran todos los campos de parametros

de la red en la ventana de parametros de la red. Vaya al paso 5 para
ingresar la informacion estatica.
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5. Puede conservar todos los parametros de configuracion predeterminados
que se muestran y presionar ACEPTAR, o bien ingresar la informacion
nueva en los siguientes campos:

* Direccion IP local: use el teclado numérico para ingresar su direccion IP
local (el formato es xXXX.XXX.XxXX.xXxx, donde xxx = 000-255). Presione
ACEPTAR.

* Direccion IP gateway: use el teclado numérico para ingresar su direccion IP
gateway (el formato es xXxX.xxx.xxx.xxx, donde xxx = 000-255). Presione
ACEPTAR.

* Mascara de subred: use el teclado numérico para ingresar su mascara de
subred (el formato es xXxXX.XxxX.xxx.xxX, donde xxx = 000-255). Presione
ACEPTAR.

* Direccién IP DNS (Domain Name Server) principal: use el teclado numérico
para ingresar su direccion IP DNS principal (el formato es XxX.XXX.XXX.XXX,
donde xxx = 000-255). Presione ACEPTAR.

* Direccion IP DNS secundaria: use el teclado numérico para ingresar su
direccion IP DNS secundaria (el formato es xxx.xxx.xxx.xxx, donde
xxX = 000-255). Presione ACEPTAR.

6. Presione ACEPTAR para guardar las configuraciones de red.

7. Presione el icono de configuracion del servidor e ingrese la informacion
en los siguientes campos:

fcono de . .
ajustes del ¢ Modo: Seleccione URL o IP.

servidor » Direccion: El servidor predeterminado es dxsvc.zollonline.com. Use el
teclado alfanumérico para cambiar este valor predeterminado solo si su
direccion URL o IP es diferente a la predeterminada.

NOTA Si no utiliza el valor predeterminado, debe ingresar el valor
predeterminado en la tabla de DNS; luego, debe importar un nuevo
certificado SSL raiz. Consulte “Importar archivos desde una memoria USB”
en la pagina 16 para obtener informacion detallada sobre como importar un
certificado raiz.

* Puerto: El puerto predeterminado es 443. Cambie este valor solo si su
puerto es diferente al predeterminado.

* ldentificacion del usuario: Use el teclado alfanumérico para ingresar la
identificacion del usuario. Presione ACEPTAR.

NOTA Si utiliza el servidor predeterminado, este campo se completa
autométicamente.

* Clave de acceso: Use el teclado alfanumérico para ingresar la clave de
acceso. Presione ACEPTAR.

NOTA Si utiliza el servidor predeterminado, este campo se completa
automaticamente.

8. Presione ACEPTAR para guardar las configuraciones del servidor.
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.E ’

icono de
ajustes
de perfil

10

11

12.

Presione el icono de configuraciéon del perfil e ingrese la informacién en los
siguientes campos:

* Red SSID: use el teclado alfanumérico para ingresar el nombre del SSID
(Service Set IDentifier) que identifica su punto de acceso a la red
inalambrica.

¢ SSID oculto: seleccione ACTIVADO o DESACTIVADO.

* Autenticacion: seleccione el método de autenticacion Wi-Fi: PSK (Clave
precompartida), PEAP (Protocolo de autenticacion extensible protegido)
0 TLS (Seguridad de la capa de transporte). Consulte la siguiente tabla
para obtener informacion sobre el préximo paso segun el método elegido.

Método de Campos por completar
Wi-Fi
PSK Contrasefia (clave precompartida): use el teclado

alfanumérico para ingresar la clave de su punto de
acceso a la red inalambrica. Presione ACEPTAR.

PEAP Nombre de usuario: use el teclado alfanumérico para
ingresar el nombre de usuario. Presione ACEPTAR.

Contrasefia: use el teclado alfanumérico para ingresar
la contrasefia de su punto de acceso a la red
inalambrica. Presione ACEPTAR.

TLS Identidad del usuario: use el teclado alfanumérico para
ingresar la identidad del usuario. Presione ACEPTAR.

Contrasefia de clave privada: use el teclado alfanumérico
para ingresar la contrasefa. Presione ACEPTAR.

Certificado de cliente: Elija un certificado de cliente de
la lista y presione ACEPTAR.

.Presione ACEPTAR para guardar las configuraciones del perfil.

. Para probar la conectividad del servidor, presione el botén Probar Wi-Fi en
la ventana de configuracion Wi-Fi para el historial del dispositivo.

NOTA Si la conectividad no es satisfactoria, compruebe los parametros de
configuracion inalambrica.

Presione Guardar para guardar los ajustes Wi-Fi. El DEA muestra el
mensaje GUARDANDO LA CONFIGURACION, ESPERE UN MOMENTO. Luego
de guardar la configuracion, el DEA muestra la ventana de configuracion
avanzada.
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Configuracion inalambrica (Version de
software 04.03.XXX.yyyy Yy posteriores)

Se puede acceder a los parametros de configuracion inalambrica cuando el
desfibrilador ZOLL AED 3 estd en modo de gestidén del DEA; se encuentran en el
menu Supervisor para usuarios avanzados. Necesita una contrasefia de seis
digitos para ingresar al menu Supervisor (consulte "Configuracion de la clave de
acceso del nivel supervisor" en la pagina 64" para mas informacion). La
configuracién de WiFi requiere cuatro tipos de parametros:

* Configuracion de red - Contiene la informacion de Direccion IP empleada
para transmitir los datos por WiFi.

* Lista de puntos de acceso - Contiene hasta 25 ajustes de perfil para los
puntos de acceso empleados para transmitir los datos por WiFi.

* Configuracion de archivos clinicos - Contiene los ajustes necesarios
para transmitir archivos clinicos.

* Configuracion de historial del dispositivo - Contiene los ajustes
necesarios para transmitir archivos de historial del dispositivo.

NOTA No se transmitiran los datos si no se definen los puntos de acceso.

NOTA Antes de configurar los parametros de archivos clinicos, visite
zollonline.com para crear una cuenta de Revision de caso ZOLL.

NOTA Antes de configurar los ajustes del historial del dispositivo, consulte el
Certificado de activacion PlusTrac (en la carpeta de documentos) para
ver instrucciones sobre como registrar la Gestion del programa de DEA.

También puede configurar los ajustes Wi-Fi para el DEA automaticamente
mediante la descarga de un archivo de configuracion directamente desde una
memoria USB. Consulte “Importar archivos desde una memoria USB” en la
pagina 16 para obtener informacion detallada acerca de esta funcién.

Para ingresar al modo de configuracion, siga los pasos que se indican a
continuacion:

. Ingresar al modo supervisor de configuracién
0

icono de
configuracion 1. Mantenga presionado el botén de encendido/apagado por mas de

del dispositivo 5 segundos. Luego, presione el icono de configuracion del dispositivo para
acceder a la ventana de configuracion.

2. Presione el icono de nivel supervisor e ingrese su clave de acceso de seis

icono dt? digitos. Debera establecer los parametros de configuraciéon tanto para los
a2 archivos clinicos como para el historial del dispositivo. Para obtener las
supervisor instrucciones paso a paso para establecer estas dos configuraciones,

consulte las siguientes secciones.
3

Presione el icono Wi-Fi para acceder a la ventana de configuracion Wi-Fi.
Icono de
Wi-Fi
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Configuracion de los ajustes de red

1.

3.

Presione el botén Editar configuraciéon de red para acceder a la ventana
Configuracion de red.

En el campo Protocolo de configuracion dinamica de host (DHCP), selec-
cione ACTIVADO o DESACTIVADO:

¢ Sjselecciona ACTIVADO, toda la informacién necesaria se obtiene de la red.
Vaya al paso 4.

* Si selecciona DESACTIVADO, todos los campos de configuraciéon de red se
mostraran en la ventana Configuracion de red. Vaya al paso 3 para ingresar
la informacioén estatica.

Puede mantener todos los ajustes predeterminados mostrados y presionar
Guardar, o puede ingresar la informacion en los siguientes campos:

* Direccion IP local: use el teclado numérico para ingresar su direccion IP
local (el formato es xXXX.XxXX.XxXX.xXxX, donde xxx = 000-255) Presione
ACEPTAR.

* Direccion IP de la puerta de enlace: use el teclado numérico para ingresar
su direccion IP de la puerta de enlace (el formato es XXX.XXX.XXX.XXX,
donde xxx = 000-255). Presione ACEPTAR.

* Maéscara de subred: use el teclado numérico para ingresar su méascara de
subred (el formato es xXxXX.XxxX.xxx.xxX, donde xxx = 000-255). Presione
ACEPTAR.

* Direccién IP del DNS (Servidor de nombre de dominio) primario: use el
teclado numérico para ingresar su direccién IP del DNS primario (el formato
€S XXX.XXX.XXX. XXX, donde xxx = 000-255). Presione ACEPTAR.

* Direccion IP del DNS secundario: use el teclado numérico para ingresar su
direccion IP del DNS secundario (el formato es xxx.xxx.xxX.xxx, donde
xxX = 000-255). Presione ACEPTAR.

Presione Guardar para guardar las configuraciones de red.
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Configuracion de la Lista de puntos de acceso

1. Presione el botdn Lista de puntos de acceso para mostrar los puntos de
acceso actualmente configurados. Para actualizar la informacién de puntos
de acceso, seleccione el punto de acceso que va a modificar (o seleccione el
botén Agregar para ingresar un nuevo punto de acceso) e ingrese la infor-
macion en los siguientes campos en la ventana Configuraciéon del perfil:

* Red (SSID) - Presione el botdn inalambrico ubicado a la derecha de este
campo para buscar las redes inalambricas disponibles. Seleccione una red
Botén de la lista y presione ACEPTAR. Alternativamente, puede usar el teclado
‘?safg:;i"r'fc’z alfanumérico para ingresar el nombre de SSID (lIdentificador del conjunto
de servicios) que identifica su punto de acceso a la red inalambrica.
Presione ACEPTAR.

* Autenticacion: seleccione el método de autenticacién de WiFi: PSK (Clave
precompartida), PEAP (Protocolo de autenticacidon extensible protegido) o
TLS (Seguridad de la capa de transporte). Consulte la siguiente tabla para
obtener informacion sobre el préximo paso segun el método elegido.

Método de Campos a completar
WiFi
PSK Contrasefia (Clave precompartida): use el teclado

alfanumeérico para ingresar la clave precompartida
(contrasefa) de su punto de acceso a la red
inaldmbrica. Presione ACEPTAR.

PEAP Nombre de usuario: use el teclado alfanumérico para
ingresar el nombre de usuario. Presione ACEPTAR.

Contrasefia: use el teclado alfanumérico para ingresar
la contrasefia del punto de acceso a la red inalambrica.
Presione ACEPTAR.

TLS Identificacién de usuario: use el teclado alfanumeérico
para ingresar la identidad del usuario. Presione
ACEPTAR.

Contrasefia de la clave privada: use el teclado
alfanumérico para ingresar la contrasefia. Presione
ACEPTAR.

Certificado de cliente: elija un certificado de cliente de
la lista y presione ACEPTAR.

* Si utiliza el método TLS de autenticacién de Wi-Fi, se requieren certificados
cliente para establecer la configuracion Wi-Fi. Cuando selecciona el método TLS
durante la configuracion de Wi-Fi, debe seleccionar un certificado cliente como
parte del proceso de configuracion.

Si no esta utilizando el certificado estandar autofirmado (SSL) de ZOLL, se
requieren certificados raiz adicionales. Si no utiliza un certificado SSL, debe
importar el certificado SSL raiz para utilizarlo antes de iniciar la

configuracién Wi-Fi o durante el proceso de establecimiento de la configuracion.
Consulte “Importar archivos desde una memoria USB” en la pagina 16 para
obtener informacion detallada sobre como importar un certificado raiz.
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ZOLL admite los siguientes certificados raiz y de cliente:

Certificados raiz Certificados de cliente

.pem (codificacion Base 64) .pfx (codificacion binaria)

.der (codificacion binaria)

.p7b (certificado encadenado de Microsoft)

Configuracion Wi-Fi para los archivos clinicos

1.

Presione el botdon Editar configuracion de archivos clinicos para acceder a la
ventana Configuracion de archivos clinicos.

Presione el botén Editar configuracion de servidor para mostrar la ventana
Configuracion de servidor. Use el teclado alfanumérico para ingresar la

siguiente informacion de servidor.

Modo El predeterminado es URL. Si esta usando el servidor

predeterminado, mantenga igual esta informacion. Si estd usando
una direccion IP para el servidor, cambie a IP.

Direccion La direccion predeterminada es dxsvc.zollonline.com. Si esta

usando el servidor predeterminado, mantenga igual esta
informacién. De otro modo, ingrese la URL o la direccién IP del
servidor host. Presione ACEPTAR.

Nota: Si no esta utilizando el valor predeterminado, usted debe
realizar una entrada en la tabla de DNS para el valor
predeterminado; luego, usted debera importar un nuevo certificado
SSL raiz. Consulte “Importar archivos desde una memoria USB” en
la pagina 16, para obtener informacion detallada sobre cémo
importar un certificado raiz.

Puerto El puerto predeterminado es 443. Cambie este valor solo si su

puerto es diferente al predeterminado.

Identificacién | Use el teclado alfanumérico para ingresar el nombre de usuario del

del usuario servidor host. Presione ACEPTAR.

Nota: Si tiene una cuenta de Revisioén de caso ZOLL en
zollonline.com, use la Identificacion que especificé para esa cuenta.

Contrasefa Use el teclado alfanumérico para ingresar la contrasefia del servidor

host. Presione ACEPTAR.

Nota: Si tiene una cuenta de Revision de caso ZOLL en
zollonline.com, use la contrasefia que especifico para esa cuenta.

Presione ACEPTAR para guardar las configuraciones del servidor.

Presione el botén Editar punto de acceso seleccionado y seleccione un punto
de acceso que usara para la transmision. Si hay mas de un punto de acceso
configurado, seleccione Cualquier punto de acceso para permitir al sistema
AED transmitir a través de cualquiera de los puntos de acceso configurados.

Presione el botén Probar WiFi para probar la conectividad del servidor.

Presione Guardar para guardar las configuraciones de WiFi.
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Configuracion Wi-Fi para el historial del dispositivo

1. Presione el botén Editar historial del dispositivo para acceder a la ventana
Configuracion de historial del dispositivo.

2. Presione el botén Editar configuracién de servidor para mostrar la ventana
Configuracion de servidor. Use el teclado alfanumeérico para ingresar la

siguiente informacion de servidor.

Modo El predeterminado es URL. Si esta usando el servidor
predeterminado, mantenga igual esta informacion. Si est4d usando
una direccion IP para el servidor, cambie a IP.

Direccién La direccion predeterminada es dxsvc.zollonline.com. Si esta
usando el servidor predeterminado, mantenga igual esta
informaciéon. De otro modo, ingrese la URL o la direccién IP del
servidor host. Presione ACEPTAR.

Puerto El puerto predeterminado es 443. Cambie este valor solo si su
puerto es diferente al predeterminado.

Identificacion | Use el teclado alfanumérico para ingresar el nombre de usuario del
del usuario servidor host. Presione ACEPTAR.

Contrasefa Use el teclado alfanumérico para ingresar la contrasefia del servidor
host. Presione ACEPTAR.

3. Presione ACEPTAR para guardar las configuraciones del servidor.

4. Presione el botén Editar punto de acceso seleccionado y seleccione un punto
de acceso que usara para la transmision. Si hay mas de un punto de acceso
configurado, seleccione Cualquier punto de acceso para permitir al sistema
AED transmitir a través de cualquiera de los puntos de acceso configurados.

5. Presione el botdn Probar WiFi para probar la conectividad del servidor.

6. Presione Guardar para guardar las configuraciones de WiFi.
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