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ES 2379070 T3

DESCRIPCION
Procedimiento para comprobar la capacidad operativa de un desfibrilador de aplicacion externa

La invencidn se refiere a un procedimiento para comprobar la capacidad operativa de un desfibrilador de aplicacion
externa en el que, partiendo de un estado operativo de reposo, se activan y realizan diferentes procesos de
comprobacion que comprenden una prueba inicial que comprueba un dispositivo de almacenamiento de programas,
un dispositivo de almacenamiento de trabajo y un sistema operativo y, a continuacion de esta, una prueba breve que
comprueba componentes de desfibrilacion fundamentales.

Un procedimiento de este tipo para comprobar la capacidad operativa de un desfibrilador de aplicacion externa se
indica en el documento EP-A0671687. En este procedimiento conocido se activan automéaticamente, a partir de un
modo operativo de reposo, diferentes procesos de comprobacion que comprenden componentes del procesador y
también componentes de desfibrilacion. Un procedimiento similar se muestra también en el documento US-
A5.097.830. También en este caso se realizan sucesivamente determinadas pruebas.

En este caso, se realizan también de forma continua pruebas de tiempo de funcionamiento durante el tiempo de
funcionamiento del desfibrilador en las que se comprueba la seguridad y eficacia de partes del desfibrilador.

Los procedimientos para comprobar la capacidad operativa de un desfibrilador de aplicacion externa son habituales
en los desfibriladores convencionales, pudiendo activar un proceso de prueba, por ejemplo, un operario o personal
de comprobacion. También del documento W093/16759 se conoce un procedimiento de comprobacion para un
desfibrilador, pudiendo comprobarse, por ejemplo, si impulsos formados por una parte de alta tensiéon son
adecuados para la desfibrilacion. La pieza de alta tension posee en este caso un circuito de descarga con una fuente
de energia en forma de un condensador para almacenar la energia para el impulso de desfibrilacién. Para la
comprobacion se registran parametros que son informativos sobre el impulso de desfibrilacién y se comparan con
valores predeterminados. El resultado de la comprobacion se visualiza. También se indica en el estado de la técnica
mencionado en relacion con el documento WO 93/16759 “Medical and Biological Engineering an Computing;
Noviembre de 1979; Sum, Dewhurst, Digital Cardiac Defibrillator Tester, 710-714", un desfibrilador con sistema de
comprobacion.

Otro sistema de comprobacion para desfibriladores se indica en el documento WO94/27674, en el que se realiza una
comprobacion funcional periddica, una calibracion y una comprobacion de seguridad en el desfibrilador. La
comprobacion también puede activarse por determinados eventos tales como, por ejemplo, vibracion, humedad o
temperatura. Un sistema de comprobacion similar en el caso de un desfibrilador se indica también en el documento
US5.879.374.

La invencion se basa en el objetivo de proporcionar un procedimiento del tipo indicado al principio con varias
pruebas diferentes en el que se consiga una organizacion mejorada de procesos de diferentes pruebas con mayor
fiabilidad del funcionamiento.

Este objetivo se consigue con las medidas de la reivindicacién 1. Segln esto, esta previsto que, tras realizar la
prueba inicial, se realice siempre de forma automatica una prueba subyacente de tiempo de funcionamiento que se
desarrolla de forma auténoma hasta que se regresa al modo operativo de reposo, repitiéndose ciclicamente en
intervalos temporales predeterminados o predeterminables la realizacién de la prueba de tiempo de funcionamiento
y constatandose cualquier fallo critico de forma correspondiente a criterios de fallo predeterminados o
predeterminables.

Con estas medidas se consigue que se desarrollen diferentes procesos de comprobacion organizados de modo
predeterminado o predeterminable, pudiendo tomarse como base también diferentes criterios en un programa y
proporcionandose mediante la prueba de tiempo de funcionamiento, realizada siempre automaticamente tras la
realizacién de la prueba inicial, una mayor fiabilidad del funcionamiento.

Una configuracién ventajosa del procedimiento consiste en que los procesos de comprobacion comprenden una
prueba de larga duraciéon que comprende una comprobacién del estado de una fuente de energia para el impulso de
desfibrilacién y/o una prueba de relé para el acoplamiento de un relé de electrodos de paciente y en que la prueba
de larga duracion se activa automaticamente tras intervalos de tiempo predeterminados y/o tras la solicitacion por
parte de un usuario. Con estas medidas se ofrecen otras posibilidades de comprobacién que, sin embargo, se
realizan con menor frecuencia, por ejemplo, mensualmente. En este caso, también puede estar previsto que en el
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intervalo intermedio pueda activarse a peticion una prueba ampliada de este tipo.

Otra configuracion ventajosa del procedimiento se consigue porque los procesos de prueba comprenden una prueba
asistida por el usuario que es iniciada por un usuario en caso necesario. En ese caso existen para un usuario, en
especial también personal de comprobacién técnico, posibilidades de comprobacién ampliadas para, por ejemplo,
poder comprobar de forma encauzada determinadas funciones.

En este caso, puede estar previsto de forma ventajosa que, al activar la prueba asistida por el usuario, se realicen
previamente la prueba inicial, la prueba de corta duracion, dado el caso, la prueba de larga duracion y, dado el caso,
una comprobacién completa.

Para otras posibilidades de comprobacion pueden ser ventajosas las medidas de que, tras la prueba de corta
duracion o la prueba de larga duracion, siga una prueba completa en la que tiene lugar una comprobacion del estado
de una fuente de energia para el impulso de desfibrilacion y/o una prueba de relé para el acoplamiento de un relé de
electrodos de paciente.

Para la informacion de un usuario o el control o la comprobacién por personal especializado son ademas ventajosas
las medidas de que, a continuacion de la prueba corta, dado el caso, la prueba de larga duracion, dado el caso, la
prueba completa y, dado el caso, la prueba asistida por el usuario, se realice una consulta de fallos correspondiente
y que, en caso de constatar un fallo, este se almacene y/o visualice. Con el almacenamiento del fallo se obtiene una
posibilidad de protocolizacion y diagnéstico. También puede realizarse un diagnéstico mediante una interfaz de
diagnostico conectada por cable o de forma inalambrica.

En este caso, una configuracion ventajosa consiste en que durante la prueba de tiempo de funcionamiento se realiza
una comprobacion del software, se comprueba una puesta en funcionamiento no autorizada, tensiones eléctricas
internas y/o un estado de las baterias.

A continuacion, se explica de forma detallada la invencién mediante ejemplos de realizacién haciendo referencia a
los dibujos. Muestran:

la fig. 1 un diagrama de flujos esquematico relativo a un concepto de pruebas antepuesto,

la fig. 2 un diagrama de flujos esquematico relativo a una prueba de tiempo de funcionamiento,
la fig. 3 un diagrama de flujos esquematico relativo a una prueba inicial,

la fig. 4 un diagrama de flujos esquemaético relativo a una prueba corta,

la fig. 5 un diagrama de flujos esquematico relativo a una prueba de larga duracion,

la fig. 6 un diagrama de flujos esquematico relativo a una prueba completa, y

la fig. 7 un diagrama de flujos esquematico relativo a una prueba asistida por un usuario.

El sistema de pruebas previsto en el caso del desfibrilador, en especial un desfibrilador externo automatico (AED),
incluye un programa de pruebas almacenado, por ejemplo, en un microprocesador o microcontrolador o un circuito
l6gico equiparable con un concepto de pruebas antepuesto con el que se organizan de forma predeterminada o
predeterminable diferentes pruebas individuales configuradas de forma modular y que pueden solicitarse. La figura 1
muestra un ejemplo de realizacion de un concepto de pruebas.

A partir de un modo operativo de reposo (etapa 1) tiene lugar, por ejemplo, tras un intervalo de tiempo
predeterminado o predeterminable o como respuesta a una entrada de un usuario (etapa 2), una prueba inicial
(etapa 3) y, a continuacion de esta, una prueba corta (etapa 4). Después se comprueba si existe un fallo (etapa 5).
Si existe un fallo, se genera una indicacién correspondiente (de forma éptica y/o acustica) (etapa 19). Si no existe
ningun fallo, se comprueba a continuacion si existe un proceso de prueba o un proceso operativo (etapa 6) que
puede seleccionarse mediante una entrada de un usuario. Si existe un proceso operativo (ciclo de trabajo, etapa 7),
se regresa nuevamente al modo operativo de reposo (etapa 1). Si existe un proceso de prueba, se comprueba si es
necesaria una prueba de larga duracion (etapa 8) y, dado el caso, se lleva a cabo la misma (etapa 11). Si no es
necesaria ninguna prueba de larga duracion, se registra el evento y se protocoliza, por ejemplo, en una memoria
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flash (etapa 9). Después, se desactiva el sistema (etapa 10) y se regresa nuevamente al modo operativo de reposo
(etapa 1). Si es necesaria una prueba de larga duracién y se constata un fallo (etapa 12), se genera una indicacion
correspondiente en una pantalla LCD o una indicacién dptica correspondiente (etapa 19) y/o se representa de forma
acustica. Si no se presenta ningun fallo, se consulta si es necesaria una prueba completa (etapa 3), que puede
activarse, por ejemplo, tras un intervalo temporal correspondiente 0 mediante una solicitud manual. Si no se requiere
ninguna prueba completa, se registra el evento y se protocoliza, por ejemplo, en la memoria flash (etapa 9).
Después, se desactiva el sistema (etapa 10) y se regresa nuevamente al modo operativo de reposo (etapa 1). Si se
requiere una prueba completa, esta se realiza (etapa 14) y, a continuacion, se consulta si existe un fallo (etapa 15).
Si existe un fallo, se reproduce en la pantalla un estado de fallo correspondiente (etapa 19). Si no existe ningun fallo,
se comprueba si debe realizarse una prueba asistida por el usuario (etapa 16). Si no se requiere ninguna prueba
asistida por el usuario, se regresa nuevamente al modo operativo de reposo (etapa 1) pasando por las etapas 9 y
10. Si se requiere una prueba asistida por el usuario, esta se realiza (etapa 17) y se consulta si existe un fallo (etapa
18). Si existe un fallo, este se indica (etapa 19). Si no existe ningun fallo, se procede a la finalizacién de la prueba
(etapa 22) y, a continuacién, se regresa al modo operativo de reposo (etapa 1) pasando por las etapas 9 y 10.

En caso de que se constate y se indique un fallo, se regresa nuevamente al modo operativo de reposo (etapa 1)
pasando por las etapas 9 y 10, pudiendo, no obstante, mantenerse ademas indicado y/o almacenado el estado de
fallo para que el usuario y/o personal especializado realice una valoracion correspondiente.

A partir del final de la prueba inicial (etapa 3) hasta un retorno al modo operativo de reposo (etapa 1), se realiza una
prueba de tiempo de funcionamiento independiente (etapa 20) y se comprueba si se constata en este caso cualquier
fallo critico (etapa 21). En caso de que se constate un fallo critico, este se indica (etapa 19). Si no se constata
ningun fallo critico, se realiza de nuevo la prueba de tiempo de funcionamiento (etapa 20).

Un ejemplo de una prueba de tiempo de funcionamiento se muestra de forma detallada en la figura 2. Tras un inicio
del proceso (etapa R1), se comprueba el funcionamiento del software (etapa R2). Si en este caso se constata un
proceso deficiente o un acceso no autorizado (etapa R3), se genera un estado de fallo para un andlisis ulterior
(etapa R8). Si no se constata ningun ciclo deficiente o acceso no autorizado, se comprueban tensiones internas
(etapa R4). Si existe una tension por encima de un limite predeterminado o predeterminable (etapa R5), se genera
un estado de fallo para un analisis ulterior (etapa R8). Si ninguna tensién se sitla fuera de un limite predeterminado
0 un intervalo predeterminado, se comprueba el estado de las baterias y la capacidad restante (etapa R6). Si el
estado de las baterias es deficiente, se genera un estado de fallo correspondiente para un analisis ulterior, mientras
gue en caso de ausencia de un fallo también se genera una indicacién correspondiente.

En la figura 3 se muestra de forma detallada un ejemplo de realizacién de una prueba inicial. Tras la activacion de la
prueba inicial (etapa S1), se comprueba una memoria de programa (etapa S2). Si la prueba no se realiza sin fallos
(etapa S3), se indica un fallo correspondiente (etapa S6). A continuacion, se provoca una desactivacion del sistema
(etapa S7). Si la comprobacién del programa se desarrolla sin fallos, se comprueba la memoria de trabajo (RAM)
(etapa S4). Si la comprobacion de la memoria de trabajo no se desarrolla sin fallos (etapa S5), se realiza una
indicacion correspondiente (etapa S6) y se provoca una desactivacion del sistema (etapa S7). Si durante la
comprobacion de la memoria de trabajo no se presenta ningun fallo, se inicia el sistema operativo y el software de
aplicacion (etapa S8) y, a continuacion, se finaliza la prueba inicial (etapa S9).

La figura 4 muestra un ejemplo de realizacion de una prueba corta. Tras el inicio de la prueba corta (K1) se realiza
una comprobaciéon de un canal de electrocardiograma y de canales de impedancia (etapa K2). Si en este caso se
constata un fallo (etapa K3), se muestra un estado de fallo correspondiente para el analisis ulterior (etapa K15). Si
no se detecta ningln fallo, se realiza una comprobacion de los electrodos en caso de que exista una posibilidad de
comprobacion de este tipo o electrodos comprobables (etapa K4). Si en este caso se constata un fallo (etapa K5), se
genera un estado de fallo para el analisis ulterior (etapa K15). Si no se constata ningun fallo, se comprueban
pulsadores, interruptores o elementos de accionamiento o activacion correspondientes (por ejemplo, control por voz)
(etapa K6). Si en este caso se constata un fallo (etapa K7), se genera un estado de fallo para el analisis ulterior
(etapa K15). Si no se constata ningun fallo, se comprueba un dispositivo de transformacion digital - analdgico (etapa
K8). Si en este caso se constata un fallo, se genera un estado de fallo para el analisis ulterior (etapa K15). Si no se
constata ningun fallo, se pasa a la comprobacion de un dispositivo de memoria flash (etapa K10). Si en este caso se
constata un fallo, se genera un estado de fallo correspondiente para el analisis ulterior (etapa K15). Si no se constata
ningun fallo, se comprueban maédulos existentes opcionalmente tales como, por ejemplo, Sp02, telemetria (etapa
K12). Si en este caso se constata un fallo, se genera un estado de fallo correspondiente para el andlisis ulterior
(etapa K15). Si no se constata ningun fallo, se pasa a la finalizacion de la prueba corta (etapa K14). También tras
generar un estado de fallo para el andlisis ulterior se pasa, tras la visualizaciéon del mismo y/o el almacenamiento del
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mismo, a la finalizacién de la prueba corta (etapa K14).

La figura 5 muestra un ejemplo de una prueba de larga duracién. Tras el inicio de la prueba de larga duracion (etapa
L1), se carga un acumulador de energia, en especial, un condensador o una disposiciéon de condensadores, a una
tensién entre, por ejemplo, 100 V y 600 V, por ejemplo, entre 300 V y 500 V, y se mide el tiempo de carga hasta
alcanzar la tension predeterminada (etapa L2). Si el tiempo de carga y la tensidon no se corresponden con las
especificaciones (etapa L3), se genera un estado de fallo correspondiente para el analisis ulterior (etapa L12). Si el
tiempo y la tension se corresponden con las especificaciones, se comprueba un relé de acoplamiento LS1 (etapa
L4). Si se constata un fallo del relé (etapa L5), se procede a la indicacién del fallo y al andlisis ulterior (etapa L12). Si
no se presenta ningun fallo del relé, el acumulador de energia o condensador se descarga internamente y se
comprueba el tiempo y la corriente o la tension (etapa L6). Si el tiempo y la corriente o la tension no se corresponden
con las especificaciones, se genera un estado de fallo para el andlisis ulterior (etapa L12). Si el tiempo y la corriente
0 la tensién se corresponden con las especificaciones, la fuente de energia o el condensador se descarga
internamente y se comprueba una tension residual. Si la tension residual no es inferior a una tension predeterminada
del orden de, por ejemplo, 10V o multiplos de 10 V, por ejemplo, < 20 V (etapa L9), se incrementa el estado de un
contador de descarga (etapa L10). Si se supera un limite de computo, por ejemplo, el valor 3 (etapa L11), se genera
un estado de fallo para el analisis ulterior (etapa L12). Si no se supera el limite de cémputo, se regresa a la etapa L8
y se descarga internamente el condensador y se comprueba la tension residual. Si la tensién residual es inferior a la
tensién predeterminada de, por ejemplo, 20 V, se finaliza la prueba de larga duracién (etapa L13). En caso contrario,
se realizan nuevamente las etapas L10, L11. También se finaliza la prueba de larga duracién una vez que se haya
generado un estado de fallo para el analisis ulterior y se haya indicado y/o almacenado.

La figura 6 muestra un ejemplo de realizacion de una prueba completa. Tras el inicio de la prueba completa (V1), se
carga una fuente de energia, en especial, un condensador o una disposicién de condensadores, por ejemplo, a una
tension del orden de uno o varios kV, por ejemplo, 2.300 V, y se mide el tiempo de carga (etapa V2). Si el tiempo de
carga y la tension no se corresponden con las especificaciones, se genera un estado de fallo para el andlisis ulterior
(etapa V10). Si el tiempo y la tensién se corresponden con las especificaciones, se comprueba un relé de
acoplamiento en relacion con la conmutacién entre una resistencia de prueba y electrodos de paciente o solamente
en relacion con la conexion de electrodos de paciente (etapa V4). Si el relé LS1 es deficiente (etapa V5), se genera
un estado de fallo correspondiente para un analisis ulterior (etapa V10). Si el relé LS1 no es deficiente, se descarga
internamente la fuente de energia, en especial, el condensador o la disposiciéon de condensadores, y se comprueba
la tension residual. Si la tension residual no alcanza un valor predeterminado de, por ejemplo, aproximadamente 10
V o mdltiplos de 10 V, por ejemplo, 20 V (etapa V7), entonces se incrementa un contador de descarga. Si el
contador de descarga supera un valor de computo predeterminado, se genera un estado de fallo para el analisis
ulterior (etapa V10). Si no se supera el valor de cémputo, el condensador se descarga internamente de nuevo y se
comprueba la tension residual (etapa V6). Si la tension residual no alcanza el valor especificado de, por ejemplo, 20
V, se finaliza la prueba completa (etapa V11). En caso contrario, se realizan nuevamente las etapas de prueba V8,
V9. También se finaliza la prueba completa (etapa V11) si se ha generado un estado de fallo (etapa V10) y se
indicado y/o almacenado.

La figura 7 muestra un ejemplo de realizacion de una prueba asistida por un usuario. Tras el inicio de la prueba
asistida por un usuario (etapa B1), se comprueban pulsadores, interruptores o elementos de entrada
correspondientes tales como, por ejemplo, también elementos de control por voz (etapa B2). Si los elementos de
entrada son deficientes (etapa B3), se genera un estado de fallo correspondiente para el andlisis ulterior (etapa
B10). Si los elementos de entrada tales como, por ejemplo, un teclado, no son deficientes, se comprueba una
eventual reproduccion de sonidos (etapa B4). Si la reproduccion de sonidos es deficiente (etapa B5), se genera un
estado de fallo para el analisis ulterior (etapa B10). Si la reproduccién de sonidos no es deficiente, se comprueba un
registro de sonidos eventualmente existente (etapa B6). Si el registro es deficiente (etapa B7), se genera un estado
de fallo para el andlisis ulterior (etapa B10). Si el registro de sonidos no es deficiente, se comprueba la funcion de
visualizacion, por ejemplo, una pantalla LCD (etapa B8). Si la visualizacion es deficiente (etapa B9), se genera un
estado de fallo correspondiente para el analisis ulterior (etapa B10). Si la visualizacién no es deficiente, puede
iniciarse nuevamente la prueba asistida por usuario o se finaliza (etapa B11). La etapa B11 se realiza también una
vez que se haya generado un estado de fallo para el analisis ulterior y se haya generado una visualizacién
correspondiente o se haya almacenado el estado de fallo.

Con el concepto de prueba descrito pueden realizarse de forma adecuada pruebas individuales configuradas de
forma modular y vinculadas en la secuencia predeterminada, pudiendo predeterminarse, mediante una
programacion, el orden de las pruebas, su frecuencia correspondiente y su activacion también en funcion unas de
otras asi como en funcion de los fallos constatados. También es posible omitir pruebas individuales o saltarselas, en
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determinadas circunstancias, en funcién de criterios predeterminados o predeterminables. También pueden saltarse
etapas individuales de las pruebas individuales o afiadirse otras etapas de prueba mediante el programa.
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REIVINDICACIONES

1. Procedimiento para comprobar la capacidad operativa de un desfibrilador de aplicacion externa en el
que, a partir de un modo operativo de reposo (1), tras un intervalo de tiempo predeterminado o predeterminable o
como respuesta a una entrada de un usuario (2), se activan y realizan diferentes procesos de comprobacion que
comprenden una prueba inicial (3) que comprueba un dispositivo de almacenamiento de programas (S2), un
dispositivo de almacenamiento de trabajo (S2) y un sistema operativo (S8), y, a continuacién de esta, una prueba
corta (4) que comprueba componentes de desfibrilacion fundamentales, caracterizado porque, tras realizar la prueba
inicial (3), se realiza siempre de forma automatica una prueba subyacente de tiempo de funcionamiento (20) que se
desarrolla de forma auténoma hasta que se regresa al modo operativo de reposo (1), repitiéndose ciclicamente la
realizacion de la prueba de tiempo de funcionamiento (20) en intervalos de tiempo predeterminados o
predeterminables, y comprobandose, durante la prueba de tiempo de funcionamiento (20), una comprobacion (R2)
del software, una puesta en funcionamiento no autorizada (R3), tensiones eléctricas internas (R4) y/o un estado de
las baterias, y constatandose cualquier fallo critico en correspondencia con criterios de fallo predeterminados o
predeterminables, porque, tras la realizacion de la prueba corta (4), se realiza una consulta de fallos (5) y, si no
existe ningun fallo, se consulta si existe (6) un proceso de comprobaciébn o un proceso operativo para la
implementacién de un ciclo de trabajo (7) del desfibrilador, y porque, si se ha seleccionado un proceso operativo,
tras el ciclo de trabajo (7), se regresa nuevamente al modo operativo de reposo (1).

2. Procedimiento segun la reivindicacion 1, caracterizado porque los procesos de comprobacion
comprenden ademas, tras la consulta (6) de si existe un proceso de comprobacién o un proceso operativo, una
prueba de larga duracion (13) que comprende una comprobacién del estado de una fuente de energia para el
impulso de desfibrilacion y/o una prueba de relé (L4) para el acoplamiento de un relé de electrodos de paciente, y
porque la prueba de larga duracion (13) se activa de forma automética tras intervalos de tiempo predeterminados y/o
como respuesta a una solicitacion del usuario.

3. Procedimiento segun la reivindicacién 1 o 2, caracterizado porque los procesos de comprobacion
comprenden una prueba asistida por el usuario (17) que, en caso necesario, es iniciada por un usuario y en la que
se comprueban pulsadores, interruptores o elementos de activacion por voz, una reproduccion de sonidos o una
funcion de visualizacion.

4, Procedimiento segun la reivindicacion 3, caracterizado porque, al activar la prueba asistida por el
usuario (17), se realizan previamente la prueba inicial (3), la prueba corta (4), la prueba de larga duracion (11) vy,
dado el caso, una prueba completa (14) existente.

5. Procedimiento segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque, tras la prueba corta
(4) o la prueba de larga duracién (11), sigue una prueba completa (14) en la que se realiza una comprobacion (V2)
del estado de una fuente de energia para el impulso de desfibrilacion y/o una prueba de relé (V5) para el
acoplamiento de un relé de electrodos de paciente.

6. Procedimiento segiin una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque, a continuacion de
la prueba corta (4), dado el caso, la prueba de larga duracion (11), dado el caso, prueba completa (14) y, dado el
caso, la prueba asistida por el usuario (17), se realiza una consulta de fallos correspondiente, y porque, en caso de
constatar un fallo, este se almacena y/o se indica.
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