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El presente manual ha sido redactado de conformidad con la norma IEC 60601-1 (Equipamiento eléctrico
meédico Parte 1: Requisitos generales para la seguridad) y el MDD 93/42/CEE Es conforme tanto con los
estandares internacionales como corporativos y ha sido aprobado por el Despacho de Vigilancia Tecnoldgica
nacional. El presente manual ha sido redactado para el presente Monitor Gima de signos vitales.

El manual describe, de conformidad con las caracteristicas y requisitos del Monitor Gima de signos vitales,
la estructura principal, las funciones, las especificaciones, los métodos correctos para su transporte, instala-
cion, uso, funcionamiento, reparacion, mantenimiento, almacenamiento, etc. asi como los procedimientos de
seguridad para proteger tanto al usuario como al equipo. Consulte los capitulos correspondientes para mas
informacion.

El manual ha sido publicado en inglés y disponemos del maximo derecho para explicarlo. Ninguna parte del
presente manual podra ser fotocopiada, reproducida o traducida en otros idiomas sin previa autorizacién por
escrito. Nos reservamos el derecho para aportar mejoras y modificaciones al presente manual sin previa noti-
ficacion. Sin embargo, las modificaciones se publicaran en una nueva edicién del presente manual.

Version del manual: Ver 1.7
Fecha revisada: 4 de mayo de 2017

Fecha de fabricacion: Véase la etiqueta en el dispositivo
Todos los derechos reservados.

Indicaciones del manual:
& Precaucion: debe respetarse para evitar dafos en el operario y el paciente.

£ Atencién: debe respetarse para evitar dafos en el Monitor Gima de signos vitales.

=" Nota: informacion y consejos importantes sobre las operaciones y la aplicacion
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Instrucciones de uso

Queridos usuarios,
Muchas gracias por haber comprado nuestro producto. Lea atentamente la siguiente informacioén antes de
utilizar este dispositivo.

Lea atentamente estas instrucciones antes de utilizar el Monitor Gima de signos vitales. Estas instrucciones
describen los procedimientos de funcionamiento que deben seguirse escrupulosamente. El no respeto de
estas instrucciones puede provocar un funcionamiento anémalo del monitor y dafar el equipo y a las perso-
nas. El fabricante NO se responsabiliza de la seguridad, fiabilidad y prestaciones, asi como de una monito-
rizacion anomala, dafios a las personas y al equipo derivadas del incumplimiento de estas instrucciones por
parte de los usuarios. La garantia del fabricante no cubre dichos fallos.

& ADVERTENCIA A PACIENTES CON MARCAPASOS Este Monitor Gima de signos vitales puede continuar
contando la frecuencia del marcapasos en caso de parada cardiaca o algunas arritmias. No confie plena-
mente en las ALARMAS del monitor. Controle a los pacientes con marcapasos.

& No monitorice a varias personas a la vez.

& El Monitor Gima de signos vitales es un resistente desfibrilador. Verifique que los accesorios funcionan de
forma segura y normal y que el monitor esta correctamente conectado a tierra antes de comenzar la desfi-
brilacion.

& Desconecte el Monitor Gima de signos vitales y los sensores antes de comenzar el escaner MRI. Su uso
durante el MRI podria provocar quemaduras o afectar negativamente a la imagen MRI o a la precision del
monitor.

& Si tiene alguna duda sobre la conexion a tierra y sus prestaciones, utilice la bateria incorporada para ali-
mentar el Monitor Gima de signos vitales.

& Todas las combinaciones del equipo deben cumplir con el estandar IEC 60601-1-1 para los requisitos de
sistemas médicos eléctricos.

& Compruebe periddicamente el alojamiento de la sonda de aplicacion de SpO2 (cada 30 minutos) para de-
terminar la circulacién, posicionamiento y sensitividad de la piel.

& Puede que la sonda SpO2 de este Monitor Gima de signos vitales no funcione para todas las pruebas. Si no
es posible obtener lecturas estables en cualquier momento, cambie la sonda por la adecuada o interrumpa
el uso de la monitorizacion de la SpO2.

& No sumerja el Monitor Gima de signos vitales ni sus accesorios en liquido para limpiarlo.

& No utilice accesorios diferentes a los suministrados/recomendados por el fabricante.

& Cada vez que utilice el Monitor Gima de signos vitales, compruebe los limites de la alarma para asegurarse
de que son adecuados para el paciente que esta siendo monitorizado.

& El Monitor Gima de signos vitales es Unicamente un accesorio para el examen del paciente. Debe utilizarse,
teniendo en cuenta los signos y sintomas clinicos.

& Al tomar la presién sanguinea de un nifio o neonato (menos de 10 afios), NO lo utilice en el modo para
adultos. La alta presion de inflacion pude provocar lesiones e incluso la putrefaccion del cuerpo.

& Esta prohibido utilizar el Monitor Gima de signos vitales con aquellos pacientes que tengan tendencia
hemorragica o que padecen la enfermedad de célula falciforme, ya que pueden sufrir sangrados parciales
cuando se utiliza el monitor para tomar la presion sanguinea.

& NO tome la presién sanguinea en una extremidad que esté recibiendo una transfusion o intubacion, ni que
presente zonas cutaneas dafadas. En caso contrario, podrian producirse dafios en dicha extremidad.

& Un uso continuo del sensor SpO2 puede provocar molestias o dolor, especialmente en pacientes con
problemas microcirculatorios. Se recomienda NO aplicar el sensor en el mismo lugar durante dos horas
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consecutivas. Si es necesario, cambie el lugar de medicién periddicamente.

“ Debe examinarse con mayor atencion la posicion de medicion SpO2 en pacientes especiales. NO instale

el sensor SpO2 en un dedo que presente edema o tejido vulnerable.

Para prevenir el riesgo de cortocircuito y asegurar la calidad de la sefial ECG, el equipo debe estar correc-
tamente conectado a tierra.

Aunqgue se han llevado a cabo pruebas de biocompatibilidad en todas las partes de aplicacion, es posible
que algunos pacientes alérgicos padezcan anafilaxis. NO aplicar en pacientes con anafilaxis.

Todos los cables de conexiéon y tubos de goma de las partes de aplicacion deben permanecer lejos del
cuello de los pacientes para prevenir una posible asfixia.

NO debera reemplazarse ninguna pieza del Monitor Gima de signos vitales sin consultar. Si es necesario,
utilice los componentes suministrados por el fabricante o aquellos que sean del mismo modelo y estanda-
res que los accesorios junto con el monitor que la misma empresa suministra. De lo contrario, se pueden
ocasionar efectos negativos en materia de seguridad, biocompatibilidad, etc.

*NO mire la luz de infrarrojos del sensor SpO2 cuando esté encendida, ya que puede danar la vista.

* Si el Monitor Gima de signos vitales se apaga accidentalmente, NO lo ejecute antes de que sus indices téc-

nicos y de seguridad se hayan inspeccionado minuciosamente y se hayan obtenido resultados positivos.

* Se recomienda tomar la presion sanguinea manualmente. EI modo automatico o continuo debe utilizarse

en presencia de un médico/enfermera.

“Los limites de la alarma no deberian configurarse para exceder el rango de medicion. De lo contrario, el

sistema de alarma no generara las sefiales porque no existe ninguna situacion de alarma. Consulte las
especificaciones técnicas para mas detalles del rango de medicion.

é Lea detenidamente el contenido sobre las restricciones clinicas y contraindicaciones.

& Para eliminar el Monitor Gima de signos vitales y sus accesorios, debe respetar las leyes locales vigentes.

& No reemplace la bateria incorporada cuando el dispositivo se encuentre en funcionamiento.
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Capitulo 1
Informacioén general

1.1 Caracteristicas

e Presion sanguinea, Sp02, y frecuencia de pulso o frecuencia cardiaca en pantalla LED amplia y con brillo;

e Color LCD para visualizar onda ECG y pletismografia.

e Medicién precisa de NIBP con proteccion de sobrepresion de hardware y software. La funcion para hemo-
stasia también esta disponible en el brazalete.

e |atécnica Unica de oximetria asegura una medicién de frecuencia y SpOz2 sensitiva y precisa. La funcion de
tono también estéa disponible.

e Se pueden almacenar hasta 12000 grupos de mediciones de NIBP en memoria no volatil y revisarse en la

lista. Los datos almacenados pueden descargarse en el ordenador.

Los registros histéricos de datos pueden revisarse en la onda, la lista o el grafico de tendencia.

Multinivel de funcién de alarma visual y auditiva. La funcién de llamada a la enfermera esta disponible.

Funcién de interconexion para conectarse al Sistema Central de Monitorizacion.

La opcion de impresora incorporada imprime ondas e informacion textual.

Nota: Puede que el Monitor Gima de signos vitales que ha adquirido no cubra todas las funciones mencio-
nadas de acuerdo con su configuracion.

1.2 Nombre y modelo del producto
Nombre: MONITOR GIMA DE SIGNOS VITALES - VITAL PRO-SNET

1.3 Uso previsto

El Monitor Gima de signos vitales es un instrumento multi funcional disefiado para monitorizar los signos fi-
siolégicos vitales de pacientes adultos y nifios. Mediante la funcion de registro en tiempo real y los parametros
mostrados, como presidén sanguinea no invasiva, temperatura corporal, saturacion de oxigeno funcional, etc.
permite un analisis comprensivo de las condiciones fisiologicas del paciente.

El uso de este instrumento esté previsto en hospitales e instituciones clinicas y debe utilizarse unicamente por
personal cualificado.

1.4 Seguridad

a) Este dispositivo cumple con el estandar IEC 60601-1, con la clasificacién eléctrica de seguridad de clase
I, tipo BF y CF de las partes de aplicacion.

b) Es resistente a la desfibrilacion y a las interferencias de las unidades electroquirurgicas y

c) tiene una funcion de inhibicién de pulso del marcapasos cardiaco.

d) NO utilice este dispositivo durante el escaner IRM o CT del paciente.
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Capitulo 2
PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

2.1 Estructura general
La estructura general del Monitor Gima de signos vitales se muestra en la Fig. 2.1.

1 AC100-240V

; Suministro de potencia
Botones operativos Pantalla Conmunicacion (bateria incluida)
(botones, pulsadores )
de navegacion) LCD de red soporta cada potencia
Impresora
Procesamiento central

de las partes

Modulo de Modelo no invasivo Modelo de pulso
electrocardiograma de presion de saturacién de
(ECG, TEMP) sanguinea (NIBP) oxigeno (SpO2, PR)

Electrodos y
conductos ECG Braz’\eltllgts del SSen(s)or
Sonda de pO2
temperatura

Figura 2.1

2.2 Conformacion

El Monitor Gima de signos vitales es un producto con disefio modular. Consiste en un moéduloECG, un modulo

NIBP, un modulo SpO2, un moédulo de temperatura, una unidad principal de control, un médulo de impresién

(opcional), un panel de pantalla, un médulo de suministro de potencia, etc. y los accesorios relativos para la

medicion NIBP, SpO2 y temperatura.

& Segun las necesidades del usuario, puede solicitar el dispositivo con ajustes diferentes para incluir las
funciones que sean necesarias. Por tanto, es posible que su monitor no disponga de todas las funciones y
accesorios.

1. El médulo ECG/TEMP detecta la sefal ECG a través de los conductores/cables ECG cable/lead wires me-
diante electrodos. La temperatura se mide con una sonda de temperatura.

2. El médulo SpO2 detecta y calcula la frecuencia de pulso y la saturacién de oxigeno funcional (SpO2) y mue-
stra la pletismografia y el indice de perfusion.

3. El modulo NIBP mide la presion sanguinea mediante un método no invasivo de tecnologia oscilométrica,
incluida la presion sistolica, diastolica y la presién arterial media. Los brazaletes estan disefiados para adul-
tos, nifios y neonatos.

4. La unidad de control principal se encarga de las pantallas LED y LCD, las entradas del teclado, el almace-
namiento de datos, la impresidn y la funcion de interconexion.
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Capitulo 3
Instalacion y conexion

3.1 Apariencia 1
3.1.1 Panel frontal

Figure 3.1A llustracién del panel frontal

Descripcion:

1 <" Indicador de alarma.
Indicador Nivel de alarma
Luz roja intermitente Alarma de prioridad elevada
Luz amarilla parpadeante | Alarma de prioridad media
Luz amarilla Alarma de prioridad baja
Luz verde Normal

2 SIS: muestra el valor de la presion sistolica.
3 DIA: muestra el valor de la presion diastolica.

4 @ : indicador de latidos del corazon.
5. HR/PR: muestra la frecuencia cardiaca / de pulso; unidad: bpm. La frecuencia cardiaca se mostrara antes.

6 SpO2: muestra el valor SpO2; unidad: “%".

7 Pannel LCD.

. P . 7 . 7 ya
8. O® Botén de encender: Presione prolongadamente el boton de encendido y se encendera o se apagara
el Monitor Gima de signos vitales. Si presiona rapidamente, se activara o se desactivara el modo de

ahorro de energia.

9 ~ :Indicador de potencia CA.

10 : Indicador de potencia CC.
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Descripcién del indicador de potencia CA 'y CC:

Indicador Indicador

de potencia AC de potencia CC Descripciones:

Este dispositivo esta encendido y esta utilizan-

ON ON do una fuente de energia CA.
OFF ON El dispositivo esta encendido y esta utilizando la
Estado bateria suministrada.
El dispositivo esta apagado y la bateria se esta
ON OFF cargando mientras que esta conectado a la

energia CA.

11 MAP/Tiempo: muestra la presion arterial media al final de una medicion adecuada y al final (en modo Ma-
nual o STAT) o en la cuenta atras (en modo Automatico) de forma alternativa. La presion del brazalete se
muestra durante la medicion BP o cuando se utiliza la funcion de la pinza hemostatica.

Existen dos tipos de pantalla cuando finaliza la medicion NIBP:

1) Cuando el modo de medicion NIBP se configura como “Manual” o “STAT”, la presion arterial media o el
tiempo de medicidon se mostrara de forma alternativa, siendo el formato de hora “hh:mm”.

2) Cuando el modo de medicién NIBP se configura como“AUTQO”, se mostrara la cuenta atras con el formato
de hora “mm:ss”. Si la cuenta atras sobrepasa una hora, mostrara “hh:mm”.

Nota: El valor BP se puede mostrar en dos unidades, “xxx” mmHg” o “xx.x” kPa. Consulte el apartado
“4.9.3 Configuraciéon NIBP” para configurar la unidad del valor BP. La conversion entre las dos unidades es la
siguiente: 1kPa=7.5 mmHg, TmmHg=0.133kPa.

12 O Tecla de configuracién NIBP: tecla de acceso directo para cambiar el modo de medicion NIBP y
la duracion del ciclo para el modo Automatico.

13 -AAJ\—: Tecla para seleccionar conductos ECG: Si presiona rapidamente esta tecla cambiara el conduc-
to ECG; si la mantiene presionada junto con la tecla de configuracion NIVP (12), bloqueara o desbloqueara
la funcién de la tecla.

° [ ]
14 ' |n| o Indicador de categoria de paciente: * para adultos; |n| para nifios; ®&w® para neonatos.

15 & Tecla para silenciar alarma.

16 Imprimir. La impresora interna es opcional. Si estd instalada, presione esta tecla para imprimir los
datos de medicién actuales.

17 o : Indicador de alarma silenciada. Cuando esta encendido, indica que la alarma esta silenciada.
18 Qy NIBP: presione para iniciar/cancelar la medicién NIBP.

19 == : Gréafico de barras de la intensidad de pulso.

20 A Arriba: desplaza el cursor hacia adelante/arriba.

21 m OK: En el menu de configuracion, presione esta tecla para confirmar la seleccion o la modificacion; en
la pantalla de registro del historial, presione prolongadamente esta tecla para abrir un cuadro de dialogo de
eliminacion de datos; en la pantalla de monitorizacion, presione rapidamente para congelar o descongelar
la onda ECG.

22 V Abajo: desplaza el cursor hacia atras/abajo.

23 Tecla visualizacion de pantalla: Presione rapidamente para ir a las vistas de la pantalla LCD o volver a
la pantalla del nivel superior; presione prolongadamente para activar la pantalla del menu de configuracion
raiz.

24 TEMP: Conector de la sonda TEMP.
25 NIBP: Conector del manguito NIBP.
26 Sp0O2: Conector del sensor SpO2.
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Nota: presionar prolongadamente significa presionar y mantener pulsado durante dos segundos.

3.1.2 Panel lateral

» Ventilador
Indicador
de estado «
c t dela
onector impresora Impresora
del cable térmica
ECG interna
(opcional)
Figura 3.2 Parte derecha del monitor Figura 3.3 Parte izquierda del monitor

El panel derecho del monitor se muestra en la figura 3.2

° I Simbolo para la parte de aplicacion de tipo CF resistente a la desfibrilacion.
e ECG: Conector del cable ECG.

e O: puerto reservado para futuros usos.

El panel izquierdo del Monitor Gima de signos vitales se muestra en la figura 3.3.
La impresora incorporada se encuentra en el panel izquierdo. Los usuarios podran imprimir facilmente la onda
y los datos si esta instalada.

. %—ll_l : Indicador de estado de la impresora Uno es para indicar la potencia de la impre-

sora; la luz verde indica que esta encendida, mientras que, si el Monitor Gima de signos vitales esta apa-
gado, la luz verde estara apagada. El otro es para indicar un error; cuando no hay papel o la impresora esta
averiada, se encendera la luz roja.
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3.1.3 Panel posterior

O

‘4

a tierra equipotencial

Mango
/ Placa
Orificio de fijacion para
colgar el monitor \°.° O e oa
oo o000
i = —8
H = —
- fl e —
Toma del suministro D HE — RED
de potencia CA | § — =
e =1 [ B3 = C tor USB
Manguito del fusible (2xT1.0AL) s , =l o | = onector
v© s O — Conector de llamada
Terminal de puesta a enfermera

Figura 3.4. Panel posterior
El panel trasero del Monitor Gima de signos vitales se muestra en la figura 3.4.

Forma 3-1 Simbolos del panel posterior y sus descripciones

Simbolo Descripciéon Simbolo Descripcion
Advertencia: FUSIBLE | Manguito del fusible
/!x consulte el manual de uso 2XT1.0AL
2 Conector USB v Terminal equipotencial
% RED (:_[> Conector de llamada a enfermera

Especificacion del fusible: T1.0AL/250V ¢ 5*20mm.

3.1.4 Parte inferior del monitor

Tapa de la
bateria

Figure 3.5 Parte inferior del monitor
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3.2 Instalacion de Ia bateria

1. Asegurese de que el Monitor Gima de signos vitales no esta conectado a la fuente de energia CA y de que
esta apagado.

2. Abra la tapa de la bateria y retire la barra de bloqueo.

3. Coloque la bateria en la caja y mueva hacia atras la barra de bloqueo. Preste atencidn a que los cables de
conexion de la bateria estén hacia afuera.

4. Conecte el enchufe para el cable de la bateria a la toma de potencia en la direccion correcta, como se mue-
stra en la figura 3.6.

5. Coloque los cables y cierre la ta

bateria

Cable de la bateria = - —
) [—} Bateri
Enchufe para el cable ol ol & arera
de la bateria N @ —
— | Barra de bloqueo
Toma de potencia = =

de la bateria ':}W @ —

Cable de alimentacion I] I] [I [] [I ﬂ O
de la bateria \U
—J o .
] B i

Tapa de la bateria

Figura 3.6 Instalacion de la bateria

AN

Advertencia:

1. Para evitar que se dafe la bateria, retire la/s bateria/s antes del transporte o almacenamiento.

2. Se recomienda utilizar la bateria especificada por el fabricante.

3. La vida util de la bateria depende de la frecuencia y duracion de uso. Para mantener y almacenar correcta-
mente una bateria de plomo acido o de litio, su vida util es de, aproximadamente, 2 y 3 afos respectivamen-
te. Para modelos de uso mas intensivo, la vida Util es mas reducida. Recomendamos sustituir las baterias
de acido de plomo cada 2 afios y las baterias de litio cada 3 afios.

Precaucion:

1. Mantenga la bateria lejos del alcance de los nifios.

2. No desmonte la bateria.

3. No la elimine en un fuego.

4. No provoque cortocircuitos en ella.

3.3 Instalacion
3.3.1 Apertura del embalaje y comprobacion

1. Abra el embalaje, retire cuidadosamente los accesorios del Monitor Gima de signos vitales de la caja y
coléquelos en una superficie estable y segura.

2. Abra los documentos adjuntos para ordenar los accesorios segun el albaran.

¢ Inspeccione el Monitor Gima de signos vitales para detectar posibles dafios mecanicos.



2 GINMA 14

e Compruebe todos los accesorios para detectar posibles rayones o deformaciones, especialmente en las
partes del conector, cable y sonda.

@ Es posible personalizar la configuracion del médulo, eligiendo los modulos necesarios para satisfacer las
diferentes necesidades. Por tanto, es posible que su Monitor Gima de signos vitales no disponga de todas
las funciones y accesorios.

En caso de dudas, contacte con el vendedor local o con nuestra compania en caso de problemas. Le ofrece-

remos la mejor solucion para sus necesidades.

3.3.2 Conexion del suministro de potencia

1. Si esta conectado mediante un suministro principal de energia CA:

e Asegurese de que el suministro de energia CA sea 100-240VAC, 50/60Hz.

e Utilice el cable de potencia preparado por el fabricante. Inserte uno de los extremos en el puerto de potencia
del Monitor Gima de signos vitales y el otro en el conector jack trifasico a tierra.

¢ Para eliminar las diferencias potenciales, el monitor cuenta con una conexién separada al sistema equipo-
tencial a tierra. Conecte un extremo del cable de tierra suministrado al puerto de tierra equipotencial en la
parte posterior del monitor y conecte el otro extremo a un punto del sistema de tierra equipotencial.

Precaucion: asegurese de que el monitor esté correctamente conectado a tierra.
£ Sila potencia principal se interrumpiera y se reinicia después de 30 segundos (con el interruptor de poten-
cia principal todavia encendido), el Monitor Gima de signos vitales mantendra las uUltimas configuraciones
cuando se reinicie.
2. Si se alimenta mediante la bateria incorporada
¢ Precaucion: Recargue la bateria cuando esté casi agotada siempre que sea posible. El tiempo de carga
deberia durar 13-15 horas.
¢ | a bateria del Monitor Gima de signos vitales suministrada debera cargarse después del transporte o alma-
cenamiento. Por tanto, si el monitor esta encendido sin estar conectado al interruptor de potencia CA, no
podra funcionar adecuadamente debido a un suministro de potencia insuficiente.

3.3.3 Iniciar el monitor

Cuando el Monitor Gima de signos vitales esté encendido, el sistema lleva a cabo un auto test y después
muestra la pantalla de inicio. El indicador de alarma naranja parpadea para informar al usuario de que puede
comenzar a utilizarlo.

e Compruebe todas las funciones para asegurarse de que el monitor funciona correctamente.

e Sila bateria se ha utilizado, recarguela después de utilizar el monitor para asegurarse de que hay suficiente
bateria almacenada. Desde que la bateria esta completamente descargada, ésta tardara, al menos, 8 horas
en llegar a una carga del 90% .

£ No utilice el dispositivo para monitorizar a un paciente si hay indicios de dafio o0 mensajes de error. En este
caso, contacte con su vendedor local o con nuestra compafia.

& Espere un minuto antes de restablecer el monitor cuando lo haya apagado.

3.4 Sensor de colocacion y conexion
3.4.1 Conexion del cable ECG

La medicion ECG recoge la sefial ECG a través de los electrodos ECG. Los electrodos se conectan al paciente
y al conducto. El conducto se conecta al Monitor Gima de signos vitales. La posicion de los electrodos es muy
importante para obtener sefales ECG precisas.

1. Conecte el cable al conector del panel derecho marcado con el icono ECG.

2. Seleccione los electrodos que desea utilizar. Utilice inicamente un tipo de electrodos en un paciente para
evitar variaciones en la resistencia eléctrica. Para la monitorizacion ECG, se recomienda utilizar electrodos
plata/cloruro de plata. Cuando se utilizan metales diferentes para distintos electrodos, estos pueden suje-
tos a amplios potenciales de compensacion debido a la polarizacion. Utilizar metales diferentes también
puede incrementar el tiempo de recuperacion después de la desfibrilacion.

. Prepara la zona de aplicacion de los electrodos segun las instrucciones del fabricante.

. Limpie la piel

e Limpie y seque frotando la piel para asegurar una baja impedancia del sensor. Para limpiar la piel, se reco-

mienda el uso de un jabdén suave y agua.
Nota: No se recomienda el uso de alcohol para limpiar la piel, ya que deja una capa que puede provocar
una alta impedancia del sensor. En caso de que utilice alcohol, espere 30 segundos hasta que se seque.

e Seque la piel, frotandola cuidadosamente con un pafio seco o una gasa. Un producto de preparacion de la

piel puede ayudar a retirar la capa no conductiva de la piel.

AW

—

' b El simbolo indica que los accesorios del cable estan disefiados para estar especialmente protegidos
de descargas eléctricas y es resistente a la desfibrilacion.
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En la siguiente figura, se muestra la posicion de los electrodos:

C1~C6

(V1~V6)
Figura 3.7. Posicion de los electrodos N/RF F
(RL) (LL)

Nota: Si siente picores u otros sintomas inusuales en la piel, retire los electrodos del paciente.

5. Una vez encendido el Monitor Gima de signos vitales, si se pierde la sefial de los electrodos o se desco-
nectan durante la monitorizacién, el sistema mostrara en la pantalla “CONDUCTO DESCONECTADQ?” para
alertar al operario.

£ Puede que no muestre la onda ECG si utiliza tres cables conductores, excepto si configura cinco
cables conductores. Los cinco cables conductores deben utilizarse para obtener una onda ECG de
manera simultanea.

6. A continuacion, se muestran los 6 conductos ECG y sus correspondientes posiciones:

Conexién del conducto 1 Conexién del conducto 2
(Estandar IEC) (Estandar AHA)
Etiqueta Etiqueta Colocacion de los electrodos
Color de los Color de los
electrodos electrodos
Coléquelo en el brazo derecho o en la inter-
Amarillo R Blanco RA seccion entre la linea central de la clavicula
izquierda y la segunda costilla.
Coloquelo en el brazo izquierdo o en la inter-
Verde L Negro LA seccion entre la linea central de la clavicula
izquierda y la segunda costilla.
Negro F Rojo LL Coloquel_o en la pierna izquierda o en la parte
superior izquierda del abdomen.
Coléquelo en la pierna derecha o en la parte
Blanco NoRF Verde RL superior derecha del abdomen.
Blanco o Rojo C Marrén Vv Un electrodo individual y mévil pegado en el
pecho.
Blanco o . En el cuarto espacio intercostal en el lateral
Amarillo C1 Marron Vi derecho del esternon.
Blanco o Verde Co Marro_n o] V2 _En e_I cuarto espacio intercostal en el lateral
Amarillo izquierdo del esternon.
Blanco o Marrén o La linea intermedia entre V2 y V4.
. C3 V3
marrén (azul) verde
Blanco y negro c4 Marrén o azul Va La |’nterseCC|on_entre la linea central de la
clavicula y la quinta intercostal.
Blanco o . . La interseccion entre la linea axilar anterior
morado C5 Marron y rojo V5 izquierda y el nivel horizontal de V4.
Bianco cé Marréon o V6 La interseccion entre la linea axilar media
o viola morado izquierda y el nivel horizontal de V4.

Tabla 3-2
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Instrucciones de seguridad para la monitorizacion ECG

& El Monitor Gima de signos vitales so6lo puede ser equiparse con conductos ECG suministrados por nuestra

Ja
Ja

e ©

9

compahia. En caso contrario, es posible que el rendimiento y la proteccion sean inadecuados durante el
uso del desfribrilador.

Esta prohibido que las partes eléctricas de los electrodos, los conductos y los cables entren en contacto
con otras partes de conduccién (incluido el pavimento).

El Monitor Gima de signos vitales es resistente al desfibrilador y a la unidad electroquirdrgica. Es posible
que las lecturas no sean precisas durante un breve periodo de tiempo después o durante el uso del desfi-
brilador o de la unidad electroquirtrgica.

Los tiempos transitorios provocados por los bloqueos del circuito electrénico durante la monitorizacion
pueden asemejarse a la onda de ritmo cardiaco real. Por tanto, sonara la alarma de resistencia del ritmo
cardiaco. Si coloca los electrodos y el cable en las posiciones correctas indicadas en las instrucciones del
presente manual y del manual de uso de los electrodos, se reduciran las posibilidades de que se produzcan
estos tiempos transitorios.

* Ademas de que una conexién indebida con la unidad electroquirirgica puede provocar quemaduras, €l

Monitor Gima de signos vitales se puede dafar u ofrecer desviaciones de las mediciones. Puede tomar
medidas para evitar esta situacion, como NO utilizar electrodos ECG pequefos, eligiendo una posicion
alejadas de la ruta de ondas hertzianas estimada, utilizando electrodos electroquirirgicos de retorno mas
anchos y conectandolos correctamente al paciente.

Los conductos ECG pueden dafarse mientras se utiliza el desfibrilador. Antes de utilizar los electrodos
nuevamente, compruebe que funcionan correctamente.

Al retirar el cable ECG, agarre el cabezal del conector y saquelo.

Cuando no se pueda utilizar el Monitor Gima de signos vitales debido a una sobrecarga o saturacién de una
de las partes del amplificador, debera desconectarse rapidamente para informar al operario.

No se prevé ningun peligro derivado de la suma de corrientes de fuga cuando varios elementos del Monitor
Gima de signos vitales estan interconectados.

La funcion de inhibicion de pulso del marcapasos cardiaco esta disponible mientras que se calcula la fre-
cuencia cardiaca. Esta funcion siepre es efectiva en todos los ajustes de filtro para la monitorizacién ECG
y el usuario no puede desactivarla.

3.4.2 Conexion del brazalete de presion sanguinea

1.
2.

Conecte el cable al conector del panel derecho marcado con el icono NIBP.
Seleccione el brazalete adecuado (véase mas abajo) y envuélvalo en la parte superior del brazo del paciente.

Requisitos del brazalete:

Figura 3.7. Colocacion del brazalete

1) Debera seleccionarse un brazalete adecuado en funcion de la edad del paciente. La anchura debe ser 2/3
de la longitud de la parte superior del brazo. La parte hinchable del brazalete debe ser lo suficientemente
larga para permitir envolver el 50-80% de la extremidad correspondiente.

Nota: El tamario del brazalete seleccionada debe adaptarse al paciente durante la medicion.

Al colocar el brazalete, envuelva la parte superior del brazo, apretando adecuadamente.

2) Recuerde vaciar el aire residual del brazalete antes de comenzar las mediciones.

3) Coloque el brazalete de tal modo que la marca “¢” se encuentre situada en la zona en la que se observa
de forma mas clara el pulso de la arteria braquial.

4) El brazalete debe estar apretado de tal modo que no sea posible introducir un dedo.

5) El extremo inferior del brazalete debe estar 2 cm por encima del codo.

. Posicion del paciente mientras se toma la presién sanguinea para obtener un correcto resultado:

e Sentado comodamente

Con las piernas sin cruzar

Con los pies apoyados en el suelo

Con la espalda y el brazo apoyados

El centro del brazalete estara al nivel del atrio derecho del corazén
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e Verificacion de la precision de la presion

La verificacidon de la precisidon de la presidn es una funcion para inspeccionar la precision de la medicién de la
presion con el modulo NIBP dentro del dispositivo. Los técnicos o los encargados del equipo deberan realizar
verificaciones de la precision de la presidon cada seis meses o anualmente para comprobar si la medicion de
la presion todavia es conforme a los requisitos de las prestaciones del producto. Si la desviacion sobrepasa la
especificacion declarada, es posible devolverlo a la fabrica para su reparacion o calibracion.

Antes de realizar la verificacion, conecte el Monitor Gima de signos vitales a un medidor de presion preciso,
como un medidor de presion de mercurio, el cual se utiliza como medidor de referencia.

Medidor de presion
sanguinea de mercurio

Brazaleta del NIBP con tubo
de aire dual

Tubo de aire

Tubo de aire

" Tubo de aire

Tubo de aire Ventilador de aire

Valvula manual

Balén inflable Aumente la presiéon
manualmente a través
del software de balén

Modo 1: Inflado automatico

El inflado puede activarse a través del Monitor Gima de signos vitales de modo que la presién aumentara
automaticamente hasta que exceda el valor limite especificado en la tabla A. Este valor limite de presion de-
pende de la seleccién del tipo de paciente, tal y como se muestra en la tabla A:

Prueba w—
: NIBP
del médulo J— médulo
Dentro del monitor inflable

Figura 3.8. Conexién de los elementos de calibracion de la presion

Adulto 240mmHg
Nifio 200mmHg
Neonato 120mmHg
Tabla A

Durante el inflado, el Monitor Gima de signos vitales cerrara la valvula de desinflado y se mostrara el valor de
presion cuando se infle.

Si no se realiza una operacién de desinflado manual, la presion permanecera hasta que esta se lleve a cabo.
Sera necesario desinflar en varios pasos para comprobar la precision de la presion en puntos sobre toda la
escala del rango de mediciones.

Modo 2: Inflado manual.

Incremente la presion manualmente mediante el balén inflable. Puede verificarla, aplicando manualmente
diferentes valores de presion. Si la presion incrementada excede el limite establecido, como se muestra en
la figura B, el Monitor Gima de signos vitales se desinflard automaticamente por la valvula de proteccion a la
sobrepresién en cada modo.
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Adulto 300mmHg

Nifo 240mmHg

Neonato 140mmHg
Tabla B

&£ Una vez realizada la verificacion, presione nuevamente el botén para volver al modo normal de fun-
cionamiento. Después, contintie con la operaciéon o la tecla NIBP no sera valida.

& La verificacion de la precision de la presion debe llevarse a cabo por un técnico o un encargado del
equipo y nunca con el brazalete BP en un paciente.

e Comprobacion fuga de aire

Para evitar errores en la medicion o incluso que no se produzca ninguna medicién debido a una fuga de aire en
el sistema neumatico, incluido el brazalete durante la medicién, también se recomienda comprobar si existe
una fuga en el sistema neumatico.

& Retire el brazalete del paciente para comprobar la fuga.

Instrucciones de seguridad para la monitorizacién NIBP

& Al tomar la medicion NIBP de un nifio o un neonato (menos de 10 afios), NO lo utilice en el modo para

adultos. La alta presion de inflacion puede provocar lesiones e incluso la purtrefaccion del cuerpo.

& Se recomienda tomar la presion sanguinea manualmente. El modo automatico de medicion debe utilizarse
en presencia de un médico/enfermera.

* Esta prohibida la monitorizacion NIBP en aquellos pacientes con tendencia hemorragica severa o que pa-
decen de célula falciforme, ya que pueden producirse sangrados parciales.

* Se aconseja la medicién de la presion sanguinea manual o la medicion automatica en presencia de un
médico clinico.

* Confirme su categoria de paciente (adulto, nifilo o neonato) antes de la medicion.

“NO utilice el brazalete NIBP en extremidades con tubos de transfusion, intubaciones o en una zona que
presente lesiones cutaneas. De lo contrario, podria causar dafos.

* Si se configura la medicidn de presion sanguinea automatica durante mucho tiempo, la extremidad conec-
tada al brazalete puede sufrir purpura, falta de flujo sanguineo y neuralgia. Para proteger al paciente, es
necesario comprobar el color, temperatura y sensibilidad de la extremidad del cuerpo frecuentemente. Si
observa cualquier anomalia, detenga la medicion de presidén sanguinea de inmediato.

* El paciente debe estar lo mas relajado posible durante la medicion.

* Se aconseja que transcurran 5 minutos antes de comenzar la primera medicion.

" El paciente debe estar acostado en la cama o sentado en una silla para que el brazalete y el corazon estén
al mismo nivel y se tome la medicién mas precisa posible. Otras posturas pueden dar lugar a medidas im-
precisas.

“No hable ni se mueva durante la medicion. Asegurese de que ningun objeto golpee ni toque el brazalete.

* Las mediciones deben realizarse en los intervalos adecuados. Las mediciones continuas en intervalos fre-
cuentes pueden provocar la compresién del brazo, un flujo sanguineo reducido y una presion sanguinea
baja y; por tanto, dar lugar a medidas imprecisas de la presidon sanguinea. Se aconsejan intervalos de me-
dicion de dos minutos.

* Cuando se monitorice a un adulto, la maquina puede fallar en los resultados de la medicion de la presidn

sanguinea si estd seleccionado el modo para nifios.

“ Antes de utilizar el brazalete, vacielo hasta que no quede aire residual dentro de él para asegurar una me-

dicién precisa.

“NO enrolle el tubo del brazalete ni coloque objetos pesados sobre él.

* Al desconectar el brazalete, agarre el cabezal del conector y saquelo.

* Cuando se utiliza el Monitor Gima de signos vitales con una unidad electroquirirgica, no permita que el
brazalete, la hoja y el tubo de aire entre en contacto con ninguna parte de la unidad electroquirirgica para
evitar dolor en el paciente debido a quemaduras.

& Asegurese de que el dispositivo se utiliza en el ambiente que se especifica en este manual de usuario o

puede dar lugar a mediciones imprecisas.

® ®%¢ o ¢

LA A

LA

%00 o o

i

' El simbolo indica que los accesorios del cable estan disefiados para estar especialmente protegidos
contra choques eléctricos y es resistente al desfibrilador
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3.4.3 Conexion del sensor Sp0O2

El sensor SpO2 es muy delicado. Siga los pasos y procedimientos que se muestran a continuacion. Silo utiliza

de forma equivocada, puede causar dafos en el sensor SpO2.

Procedimiento de funcionamiento:

1. Conecte el sensor SpO2 al conector con la etiqueta “SpO2”. Al desconectar la sonda, asegurese de agarrar
el cabezal del conector y saquelo.

2. Si utiliza el sensor SpO2 de la pinza del dedo, inserte un dedo en el sensor 8dedo indice, corazoén o anular
con las ufas cortadas), tal y como se muestra en la siguiente figura.

) |

Figura 3.9. Colocacién del sensor SpO2 de la pinza del dedo

Al seleccionar un sensor, tenga en cuenta la categoria de paciente, la idoneidad de perfusion, la disponibilidad
del alojamiento de la sonda y la duracion anticipada de la monitorizacion. Utilice Unicamente sondas SpO2 su-
ministradas por nuestra compafia junto con el presente Monitor Gima de signos vitales. Lea la tabla siguiente
para mas informacién sobre la sonda SpO2. Consulte el capitulo 11.5 para las instrucciones detalladas para
cada sonda SpO2.

Sonda SpO2 Categoria de paciente
Sensor de la pinza del dedo SpO2 (reutilizable) Nifo

Sensor de la goma del dedo SpOz2 (reutilizable) Adulto

Sensor de la pinza del dedo SpOz2 (reutilizable) Adulto

3. Si se utiliza el sensor SpO2 de neonatos, siga la Figura 3.10 para conectarlo.

Sensor de tipo Y T Adattatore per sensore: involucro
> N
- = SN
= S
-
%

Figure 3.10. Colocacioén del sensor SpO2 en neonatos

Las fuentes luminosas de ambiente elevado, como las luces quirdrgicas (especialmente las fuentes luminosas
de xendn), las bililuces, luces fluorescentes, luces infrarrojas de calentamiento y la luz directa del sol pueden
interferir en las prestaciones del sensor SpO2. Para prevenir interferencias con la luz ambiental, asegurese de
que se ha colocado correctamente el sensor y que la zona del sensor se ha cubierto con un material opaco.
El incumplimento de estas acciones en condiciones ambientales de elevada luminosidad pueden provocar
mediciones imprecisas.
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Si el movimiento del paciente supone un problema, asegurese de que el sensor se ha colocado correctamente

y de forma segura. Desplace el sensor hacia una zona menos activa. Utilice un sensor adhesivo que tolere

algunos movimientos del paciente.

Para los sensores reutilizables, siga las instrucciones del sensor para su limpieza y reutilizacion. Para sensores

que se utilizan en un Unico paciente, utilice un sensor nuevo en cada paciente. No esterlice ningun sensor por

irradiacion, vapor u 6xido de etileno.

Informacion de seguridad para la monitorizacion SpO2

& Un uso continuo del sensor SpO2 puede provocar molestias o dolor, especialmente en pacientes con
problemas microcirculatorios. Se recomienda NO aplicar el sensor en el mismo lugar durante dos horas
consecutivas. Si es necesario, cambie el lugar de medicién peridédicamente.

“ El lugar de medicion SpO2 debe examinarse minuciosamente para ciertos grupos de pacientes. NO instale

el sensor SpO2 en un dedo de un paciente que presente edema o tejido vulnerable.

Si el paquete esterilizado de un sensor SpO2 desechable esta dafiado, no lo utilice.

Compruebe el sensor SpO2 y el cable antes de usar. NO utilice un sensor SpO2 dafado.

Si la temperatura del sensor SpO2 es andmala, no lo utilice mas.

“No enrolle ni doble el cable.

“No coloque el sensor SpO2 y el brazalete de presion en la misma extremidad para evitar que la medicion

NIBP afecte a la medicion SpO2 y provoque un error de alarma.

* El uso de laca de ufas u otro producto cosmético en las ufias puede afectar a la precision de la medicion.

" La longitud de las ufias de los dedos debe ser normal.

“No se puede sumergir completamente el sensor SpO2 en agua, licor o producto de limpieza, ya que el
Sensor no es resistente a la nociva penetracién de agua.

©o0 oonrp @

3.4.4 Conexion del transductor TEMP

Siga los métodos correspondientes para que la medicion de la temperatura sea conforme al transductor de
temperatura que ha seleccionado.
e Métodos de conexidn para el transductor de temperatura termal:
1. Enganche firmemente el transductor al paciente.
2. Conecte el cable al conector de la sonda TEMP en el panel frontal
e Métodos de conexidn para la sonda de temperatura infrarroja

Tecla de medicién

Tapa de la sonda
de temperatura

Pantalla La pantalla

Encendido/apagado

Tapa de la bateria

Figura 3.11A sonda de temperatura infrarroja Figura 3.11B

1. Conecte la sonda de temperatura infrarroja al conector en la parte frontal del dispositivo marcada como
“TEMP”.

2. Cuando la pantalla de la sonda se muestre como en la figura 3.11B y la unidad de temperatura “°C” parpa-
dee, el usuario puede comenzar a realizar la medicion.

3. Introduzca el espéculo auricular de la sonda de temperatura y presione la tecla de medicidén para iniciar
la medicién. Un breve pitido significa que la medicion ha finalizado y el resultado se mostrara, tanto en la
sonda como en la pantalla del Monitor Gima de signos vitales.

Nota: Al desconectar la sonda, asegurese de agarrar el cabezal del conector y saquelo.
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3.4.5 Cargar el papel de impresion (si la impresora esta instalada)

Operaciones para la carga de papel de impresion:

1. Para abrir la tapa de la impresora, presione con los dedos pulgares firmemente en las dos muescas “ABRIR”.

2. Mueva la lengleta del bloqueo del rodillo de goma un 90% hacia arriba para desbloquearla. Consulte la

siguiente figura con la marca ().

3. Corte un extremo del papel en forma de triangulo y cargue el papel por la parte inferior del rodillo de goma.

4. Mueva el rodillo en el sentido de las agujas del reloj para enrollar el papel y coloque el rollo de papel en el
compartimento.

. Retire el papel de la ranura del papel en el protector.

. Mueva la lengtieta del bloqueo del rodillo de goma 90° hacia abajo para bloquearlo.

. Coloque la parte trasera del protector en su posicion y asegurelo.

~N O O

Operaciones para retirar el rodillo de papel de impresién:
Pasos 1~2: Igual que los anteriores.
Pasos 3. Enrolle el rodillo de carga en el sentido contrario a las agujas del reloj y retire el papel.

Pasos 4~5: Como los pasos 6~7.
m Rebobinar

Alimentacion
de hojas

Figura 3.12 Cargar y retirar el papel de impresion.

Debe utilizarse la impresora P8 debido a una configuracion diferente.
Instrucciones de la impresora P8:

Indicador de potencia: la luz verde indica que estd encendida. Si el Monitor Gima de signos vitales no esta
encendido, la luz verde esta apagada.

Indicador de error: la luz roja indica que la impresora no tiene papel o no se ha insertado correctamente. Si
la impresora esta correctamente instalada, la luz roja estara apagada.

Indicador de potencia

. n

Boton de abrir

Indicador de error

Cartucho de papel

Figura 3.12 Impresora P8
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Carga del papel de impresion:

Paso 1: Presione y mantenga presionado el botdn del cartucho para abrir el cartucho de papel.

Paso 2: Instale correctamente el papel en la impresora. Extraiga el papel 2cm de la impresora, tal y como se
muestra en la figura 3.13. Paso 3: Cierre la tapa de la impresora en la direccién de la flecha, tal y como se
muestra en la figura 3.13.

Figura 3.13. Papel de impresién

Capitulo 4
OPERACIONES

Este capitulo presenta la pantalla y las instrucciones de operacion, incluida la pantalla inicial, la pantalla pre-
definida, el menu del sistema, la configuracién del menu y la carga de datos. Antes de utilizar el Monitor Gima
de signos vitales, consulte el apartado relativo a la conexién de los accesorios.

Nota: Puede que el monitor que ha adquirido no cubra todas las funciones mencionadas de acuerdo con su
configuracion.

4.1 Pantalla inicial de monitorizacion

Para encender el Monitor Gima de signos vitales, presione y mantenga pulsada la tecla de encendido O@
Cuando oiga un pitido, se mostrara la pantalla LCD como en la figura 4.1, lo que significa que el monitor ha
comenzado correctamente

Initialization...

Figura 4.1. Pantalla de encendido

[ 3
Si presiona rapidamente la tecla de encendido O@ cambiara entre el modo de ahorro de energia y el modo
de potencia maxima. El modo de ahorro de energia implica que la pantalla LCD y LED se vuelve mas oscura,
pues el brillo tiene dos niveles.
Si presiona prolongadamente la tecla de encendido O@ la pantalla se volvera negra cuando se apague y
significa que el monitor se ha apagado correctamente.

4.2 Pantalla predefenida

Al encender el Monitor Gima de signos vitales, se mostrara la pantalla predefinida, tal y como se muestra en
la figura 4.2.
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000 2014/07/28 22:08 O s Lineade
I X1 375 I Temperatura
Zona de la onda I
Ady .
PI% 123
SYS/DIA/NMAP 5p02[Temp| HR |
7 12:3259 120/74/94 64 98 375 72
ona de los —
datos recientes 123145 121/75/92 63 99 375 72
de la lista 12:30:23 120/73/93 66 - 375 72 Zonade
- informacion
[ — Mute - ripida
Figura 4.2A Schermo di monitoraggio di default (monitor con funzione ECG)
000 2014/07/28 22:08 O @D T gperbosado
—x< Temperatura
Zona de la onda |/ PI% 123
PR
7 12:3259 120/74 /94 64 98 i g
ona de los —
datos recientes 12:31:45 121 / 75 / 92 63 99 375
de la lista 12:30:23 120/73 /93 66 - 375 Zona de
=y informacion
R Mute “* —— rapida

Figure 4.2B Pantalla de monitorizacion predefinida (monitor Gnicamente con funcién SpO2 y NIBP)

e s

Qoo 2014707728 21:10 000 2014/07/28 22:17
[PID | Date |svs/pia/mar | PR |
001 2014/07/22 17:18  123/78/90 75
PI% 12.3
I .. .

Figure 4.2C Pantalla de monitorizacion predefinida
(monitor unicamente con funcion SpO2)

Figure 4.2D Pantalla de monitorizacion predefinida
(monitor unicamente con funcién NIBP)

Nota: si el Monitor Gima de signos vitales se configura unicamente con funcién NIBP, la pantalla de monitori-
zacion mostrara solo la lista NIBP y la lista de eventos.

Linea de encabezado:

o W 000: el n.° de identificacién del paciente que esta siendo monitorizado.
® 2014/07/28 22:08: la fecha y hora actual; afno/mes/dia hora:minutos.
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° : icono de modo seguro. Cuando aparece este icono, significa que la funcién de la tecla esta desacti-
vada.

Nota: el estado del modo seguro puede configurarse en cualquier pantalla combinando las teclas proporcio-

nadas. Durante el estado del modo seguro, todas las funciones de la tecla estan desactividas, a excepcioén del

boton de encendido y las teclas combinadas para desbloquear la funcion.

* :icono de conexidn de red. Indica que el dispositivo esta conectado a la red. Si el dispositivo esta de-
sconectado de la red, el icono no aparecera.

04j| : indicador de voltaje de la bateria.
e PLETH: indica que la onda que se visualiza es la pletismografia

Zona de la onda:

e |I: conducto ECG.

* x1: obtencion de onda ECG. )

* P1% 12.3: etiqueta y valor del indice de perfusién. Unicamente se visualiza cuando el “Menu de configura-
cion = SpO2 - Pantalla PI” esta configurada como “ON”.

Nota: La funcién Pl es opcional. Consulte su Monitor Gima de signos vitales. No lo cubriremos de nuevo.
e 37.5°C/-- °C: valor de temperatura medido. Esta funcién es opcional.

Si los accesorios estan conectados de manera incorrecta o no estan conectados al Monitor Gima de signos
vitales, aparecera el mensaje “Sonda desconectada” y (o) “Conducto ECG desconectado” en la pantalla.

Zona de lista NIBP:

Cuando se toma la presién sanguinea, la zona de la pantalla relativa a los datos muestra los 4 grupos de datos

recientes. La forma es como se muestra en la figura 4.2.

e Tiempo: el tiempo de medicion.

e SYS/DIA/MAP: presion sistolica/diastolica/arterial media.

¢ FP: frecuencia de pulso medida en el canal de la medicion de presion sanguinea o el valor de la frecuencia
de pulso en el canal de medicion de la oximetria. El valor FP de la oximetria aparecera primero en la pantalla.

e Sp02: saturacion de oxigeno (SpOzabreviado).

e TEMP: valor de temperatura. Esta funcién es opcional.

¢ HR: frecuencia cardiaca.

Nota: 1. Sise vuelve a encender el dispositivo, se limpiaran la lista de la zona de datos.
2. Los valores que no sean validos se mostraran como “--"

Zona de informacion rapida:
¢ Limite PAM excedido: muestra un mensaje sobre el actual evento de alarma que indica que el valor de la
medicion PAM excede el valor actual.

¢ Silenciado 112 X : muestra el estado del silencio de la alarma y la cuenta atras del tiempo para el que el
sonido de la alarma esta silenciado.

Q muestra que el sonido de la alarma esta activado; ﬁ muestra que el sonido de la alarma esta tempo-
ralmente silenciado durante 120 segundos; & muestra que el sonido de la alarma esta desactivado.

Instrucciones de operacion:
® Presione rapidamente la tecla de visualizacion de pantalla para cambiar las vistas de la pantalla.

® Presione prolongadamente la tecla de visualizacion de pantalla l__“ para activar la pantalla de configuracion
de mendu.

¢ Para los monitores que no tengan la funcién ECG, presione primero la tecla auxiliar : y luego presione la
tecla de configuracion NIBP O; para bloquear o desbloquear la funcion de la tecla. Para los minitores
que tienen la funcion ECG, presione primero la tecla del conducto ECG _,\A/\_ y luego presione la tecla de

configuracion NIBP ©; para bloquear o desbloquear la funcion de la tecla.
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Nota: Esta funcién esta disponible en cualquier pantalla. No lo cubriremos de nuevo en los parrafos siguientes.

® Presione rapidamente la tecla de impresion % para activar la impresion con el formato especificado segun
“Menu de configuracion = Sistema - Imprimir” si la impresora esta instalada.

La siguiente operacion también se aplica para el Monitor Gima de signos vitales con funcién ECG.

e Presione la tecla OK B para congelar o descongelar la onda ECG.

e Presione rapidamente la tecla del conducto -AAJ\— ppara cambiar el conducto ECG.

¢ Presione rapidamente la tecla Arriba/Abajo (A/V) para cambiar la obtencion de la onda ECG.

Nota: existen 7 visualizaciones de pantalla (dependiendo de la configuracion): pantalla predefinida, pantal-
la unicamente para onda ECG en tiempo real, pantalla de la lista NIBP, pantalla de la lista de datos SpOz2,

pantalla de la lista de eventos de alarma, pantalla de recuperacién de onda ECG y grafico de tendencia. Los
siguientes apartados describiran cada una de estas 7 pantallas.

4.3 Pantalla solo para onda ECG en tiempo real

Nota: esta pantalla es unicamente para el Monitor Gima de signos vitales con funcion ECG.
La pantalla de la onda ECG en tiempo real se muestra en la figura 4.3.

000 2014/07/28 21:11

==—==p Onda ECG

_ Mute Figura 4.3 Pantalla de la onda ECG en tiempo real

e |I: conducto ECG.
e X2: obtencién de onda ECG.

Instrucciones de operacion:
e Presione la tecla OK B para congelar o descongelar la onda ECG.

Presione rapidamente la tecla del conducto -AAJ\— para cambiar el conducto ECG.
Presione rapidamente la tecla Arriba/Abajo (A/V) para cambiar la obtencién de la onda ECG.

® Presione rapidamente la tecla de impresion % para iniciar o detener la impresion de la onda ECG en tiem-
po real.

4.4 Monitor de pantalla de recuperacion para onda ECG

Nota: esta pantalla es Unicamente para el Monitor Gima de signos vitales con funcion ECG.
La pantalla de recuperacion de la onda ECG se muestra en la figura 4.
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. 000 2014/07/28 22:08 -0
I X1 HR 72

Start time
001 2014-10-20 12:30:00 12:31:00
001 2014-10-20 12:30:00 12:31:00
001 2014-10-20 12:30:00 12:31:00

Figura 4.4 Pantalla de recuperacion de onda ECG

Zona para visualizar la onda ECG:

e lI: conducto ECG.

e X1: obtencion de onda.

e HR 72: marca de frecuencia cardiaca y medicion de la frecuencia cardiaca.

Zona de lista de registros ECG:

PID: el numero de identificacion del paciente.

Fecha: la fecha del registro de la medicion ECG.

Hora de inicio: la hora de inicio del registro de la mediciéon ECG.

Hora de finalizacion: la hora de finalizacion del registro de la medicién ECG.

Nota: un Unico registro de ECG comienza desde la sefial ECG valida (cuando el mensaje “Conducto apagado”
desaparece) y finaliza cuando el conducto ECG esta apagado. Un solo registro ECG dura menos de una hora.

Instrucciones de operacion:

e Presione la tecla Arriba A o Abajo V¥ para seleccionar un registro ECG; después, presione la tecla OK para
recuperar la onda ECG seleccionada. Presione la tecla A o ¥ para desplazar hacia delante o hacia atras la
onda ECG.

* Presione la tecla de impresion % para imprimir el registro de la onda ECG seleccionada.
¢ Presione prolongadamente la tecla OK M, appare una finestra di dialogo per la cancellazione delle registra-
zioni, come da figura 4.5, I'utente pu0 eliminare tutta la cronologia dei dati dei tracciati ECG.

000 2014/07/28 22:08

o W

Clear ECG history?

Lo ) [

Figura 4.5 Eliminar historial ECG MIBF owver range Mute 114
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4.5 Pantalla de Ia lista NIBP

Nota: la pantalla que se muestra a continuacién es Unicamente para el Monitor Gima de signos vitales con
funcion NIBP. La pantalla de la lista NIBP se muestra en la figura 4.6.

PID Date/Time SYS/DIA/MAP | PR
001 2014/12/22 09:21:20 78/99/82
001 2014/12/22 09:21:09 78/99/82
001 2014/12/22 09:20:56  78/99/82
001 2014/12/22 09:20:45  78/99/82
001 2014/12/22 09:20:30 78/99/82
001 2014/12/22 09:1545  78/99/82
001 2014/12/22 09:15:21  78/99/82
001 2014/12/22 09:15:08  78/99/82

Figura 4.6 Lista NIBP NIBP leak in gasrun _

En esta pantalla, la primera columna hace referencia a la identificacion del paciente; la segunda columna es la
hora de registro de la NIBP; la tercera columna es el valor NIBP y la cuarta columna es la frecuencia de pulso
(medida por el médulo NIBP).

- N W b Ul o~

Instrucciones de operacion:

¢ Presione rapidamente la tecla Arriba A o Abajo ¥ para volver a la pagina anterior o siguiente y visualizar
otros registros NIBP. %

¢ Presione rapidamente la tecla de impresién para imprimir la lista NIBP actual.

¢ Presione prolongadamente la tecla OK B para abrir un cuadro de dialogo y eliminar los registros de datos en
el que el usuario puede elegir eliminar todos los registros de datos NIBP.

4.6 Pantalla de lista de datos SpO2
Nota: la pantalla que se muestra a continuacién es Unicamente para el Monitor Gima de signos vitales con
funcion SpO2. La pantalla de la lista de datos SpO2 se muestra en la figura 4.7.

PID Date/Time Sp02 PR
001 2014/12/22 13:34:02 98 74
001  2014/12/22 13:33:54 97 71
001 2014/12/22 13:33:54 ag 72
001  2014/04/02 17:04:31 97 71
001  2014/04/02 17:04:19 98 71

Figura 4.7 Pantalla de lista de datos SpO2 5;3" 02 over limit Mute111l ot

En esta pantalla, la primera columna hace referencia a la identificacion del paciente; la segunda columna es la
hora de registro de la SpOz2 la tercera columna es el valor SpOz2 y la cuarta columna es la frecuencia de pulso
(medida con el médulo SpO2).

Instrucciones de operacion:

¢ Presione rapidamente la tecla Arriba A o Abajo V¥ para ir a la pagina anterior/siguiente para visualizar otros
registros SpO2.

e Presione rapidamente la tecla de impresion % para imprimir la lista SpO2 actual.

¢ Presione prolongadamente la tecla OK B para abrir un cuadro de didlogo y eliminar los registros de datos en
el que el usuario puede elegir eliminar todos los registros de datos SpO2.
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4.7 Pantalla de Ia lista de eventos de alarma
La pantalla de la lista de eventos de alarma se muestra en la figura 4.8.

£l

Date/Time Event Value | Hi/Lo
12/22 09:21  SYS over limit 99 90/60
12/22 09:21 SYS over limit o 90/60
12/22 09:21  SYS over limit 99  90/60
12/22 09:21 SYS over limit 83 90/60
12/22 09:21  SYS over limit 99  90/60
12722 09:21 NIBP signal weak -- --
12/22 09:21 NIBP signal weak -- -
12722 09:21 SYS over limit 99 90/60

Figura 4.8 Lista de eventos de alarma

En esta pantalla, la primera columna muestra la hora en la que tuvo lugar la alarma (el formato es mes-dia

hora:minutos); la segunda columna muestra la descripcion del evento; la tercera columna muestra el valor de

inicio; y, la cuarta, el valor limite alto/bajo.

e Presione rapidamente la tecla A o V¥ para ir a la pagina anterior/siguiente para visualizar otros valores de
medicion. Nota: si la descripcion del evento es demasiado larga como para visualizarse, puede presionar la
tecla OK y mostrara la descripcion completa, pero no se mostrara la tercera ni la cuarta columna.

¢ Presione rapidamente la tecla de impresion % para imprimir la lista de eventos de la pagina actual.
¢ Presione prolongadamente la tecla | I para abrir un cuadro de dialogo y eliminar los registros de datos en el

que el usuario puede elegir eliminar todos los datos de eventos de la alarma.

4.8 Pantalla del grafico de tendencia (para Ia opcion de SpO2)
La pantalla del grafico de tendencia se muestra en la figura 4.9.

2014/07/28 22:08

Grafico de tendencia

ah 3h ch Zh 12h

Date/Time HR SpOZ Longitud de la tendencia
12 hour
] 2014/12/22 09:01 91
Figura 4.9 Pantalla cursor off

del grafico de tendencia SYS over limit Mute 100

Descripcion de la pantalla

e Sp02: Grafico de tendencia SpO2. Si el Monitor Gima de signos vitales tiene funcién ECG, “Sp0O2” y “HR”
pueden ser opcionales.

¢ 12 horas: la longitud del grafico de tendencia SpO2; hay tres posibilidades: “12”, “24” o “96” horas. Presio-
ne la tecla OK B para seleccionar la longitud de tendencia a partir de “12 horas”, “24 horas” y “96 horas”. El
grafico de tendencia mostrara la curva de tendencia SpO2 para el periodo seleccionado.

e Cursor visible: permite mostrar el cursor en el grafico de tendencia; por ejemplo, la linea vertical del cursos
se mostrara en el grafico de tendencia para que el usuario pueda mover el cursor, presionando las teclas
arriba/hacia adelante A y abajo/hacia atras ¥ para comprobar el valor SpO2 en un momento dado.

e SpO2: indica que el grafico de tendencia se refiere a SpO2 y el valor que le sigue muestra el valor SpO2 en
la posicién del cursor.
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Segun la seleccion, podra ser “FP” o “HR” (para monitores con funcion ECG).
e Fecha/Hora: la hora de inicio del grafico de tendencia.

Instrucciones para visualizar el grafico de tendencia:

e Seleccione “cursor visible” y presione la tecla OK B para confirmar. El “cursor visible” se cambiara por “cur-
sor no visible”. Puede presionar la tecla arriba A o abajo ¥ para mover el cursor verticalmente y el cuadro
de listas siguiente mostrara el valor SpO2/FP y el valor del tiempo en el momento en el que se restablece
el cursor. Si mueve el cursor hacia adelante y hacia atras, podra visualizar la tendencia SpO2/HR (durante
12/24/96 horas). Presione nuevamente la tecla B para salir de la visualizacién de la tendencia.

e Al presionar la tecla A o V¥ para mover el cursor, el aumento es variable. La norma es que el el nivel inicial
es de un punto. Después de presionar 5 veces la tecla A o ¥ en la misma direccion, el nivel es de 5 puntos
y, con 5 presiones mas, el nivel sera 10 y, después, 20. Si presiona la tecla A o V¥, se volvera al nivel 1 en la
direccién contraria.

¢ Presione prolongadamente la tecla B para abrir un cuadro de didlogo y eliminar los registros de datos en el
que el usuario puede elegir eliminar todos los datos de tendencia.

¢ Presione rapidamente la tecla de impresion % para imprimir el grafico de tendencia.

4.9 Configuracion de la pantalla del menu
La pantalla del menu de configuracion es la principal pantalla de menu. Si presiona prolongadamente la tecla
para visualizar la pantalla, aparecera la pantalla de configuracién de menu, tal y como se muestra en la

figura 4.10.
Nota: puede que el Monitor Gima de signos vitales no cubra todos los ajustes de parametros funcionales que
se enumeran en la pantalla del menu principal. Consulte el monitor que ha adquirido.

| ECG | | spoz |
| o~ep | [ tEmP |
[ Hemostat ] [ Fatient Info ]
| Datemime | [ Numecal |
| Network | | SystemSewp |
Figura 4.10 Pantalla del mend de configuracion [ Delaull J [ fhout J

raiz (consulte el monitor) Over pressure Mute
ViLlle

Existen hasta 12 grupos funcionales de parametros de configuracién: “ECG, SpOz2, NIBP, TEMP, pinza hemo-
stética, informacion del paciente, fecha/hora, llamada a la enfermera, red, configuracién de sistema, predefini-
do y acerca de” en la pantalla del menu de configuracion, dependiendo de la configuracion del Monitor Gima
de signos vitales.

Instrucciones para los parametros de navegacion:

1. Presione rapidamente la tecla A o ¥ para mover el cursor a la configuracion del grupo funcional correspon-
diente.

2. Presione rapidamente la tecla B para confirmar e ir a la pantalla de configuracion de los parametros funcio-
nales correspondientes.

3. Presione rapidamente la tecla para salir de la pantalla de configuracion del menu.

Nota: el dispositivo guardara los ultimos ajustes configurados automaticamente y la mayor parte de los aju-
stes guardados no son volatiles; por ejemplo, cuando apague el dispositivo y vuelva a encenderlo la proxima
vez, cada elemento de ajuste mostrara los ajustes guardados la ultima vez, excepto los elementos como los
ajustes del cable ECG y el modo de funcionamiento NIBP.
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4.9.1 Configuracion ECG

RAM KN Hi [0 Lo [or

FEhance mode v Gain| X2 1mV| Off

1mV v Cable I 5

Figura 4.11 Configuracion ECG

Descripcion de la pantalla:

HR ALM: activacién de la alarma de frecuencia cardiaca. Este elemento esta predeterminado como “ON” y
el usuario no puede configurarlo.

A: limite alto de alarma para HR

B: limite bajo de alarma para HR

e Conducto: configuracion del conducto ECG.
e Obtencion: configura la obtencion de la onda ECG, “X1, X2, X4, X1/2, X1/4” como opcional.

X1: escala de onda con obtencién de base

X2: dos veces el tamafo de escala de la obtencién de la base.

X4: “x4”- Onda escalada con la obtencion de base multiplicada por dos.

X1/4: 1/4 tamano de la obtencioén de base

X1/2: mitad del tamafio de escala de la obtencion de la base.

1mV: el estado de activacion de la sefial de calibracion interna 1mV. Si selecciona ” «/ *, se activara la sefial
de calibracién interna 1mV. Si selecciona “x”, se desactivara. “y” significa que la fuente de la sefial ECG
sera la sefal interna de generacién 1mV para la calibracion, y la onda de la sefial de calibracién (1mV, 1Hz
onda cuadrada) se mostrara en la pantalla.

@ La sefal de calibracién 1mV se utiliza para probar la funcion ECG del dispositivo. No se utiliza durante el

funcionamiento normal.

Modo aumento: cambia el modo de filtro. Si selecciona ” v/ ”, aumenta el modo para el filtro con ancho
de banda extendido (0.05Hz~40Hz). Si selecciona “x”, el filtro tendra un ancho de banda normal (0.5Hz ~
40Hz).

Cable: selecciona la cantidad de conductor para utilizar el cable ECG. “3” y “5” como opcional. Unicamente
el conducto I, Il y Il pueden seleccionarse si se configuran 3 conductos. Todos los conductos ECG, inclui-
dos los conductos |, II, 1, aVR, aVL, aVF, V (V1~V6), pueden seleccionarse si se configuran 5 conductos. La
configuracion predeterminada de fabrica es 3.

Instrucciones para los parametros de configuracion:

1.

Presione la teclas A o ¥ para mover el cursor y seleccionar los parametros. El parametro sobre el que se
encuentra el cursor aparecera en amarillo. Presione rapidamente la tecla OK B para configurar el parametro
seleccionado y este se volvera de color azul.

. Presione de nuevo A o V¥ para ajustar o modificar los valores del parametro. Presione de nuevo la tecla OK

W para confirmar y guardar la configuracion.

. Presione nuevamente la tecla para volver a la pantalla del nivel superior.

Nota: la operacion para cada ajuste de parametro es similar a la configuracion ECG, por lo que no la cubri-
remos de nuevo.
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4.9.2 Configuracion SpO2
000 SpO2

spo2AlM M Hi [100 o [o1
PRAIM| v = Hi [120 Lo [0
Pidisplay[ +  AvgTime [4
FastSat | . Sensitive [Nommal
SmartTone | +

Figura 4.12A Pantalla de configuracién SpO2 Figura 4.12B Pantalla de configuracion SpO2 (con moédulo SpO2 Masimo)

PI dispiayl W Response speed INurmal

La pantalla de configuracion SpO2 se muestra en la figura 4.12A o 4.12B. Consulte el Monitor Gima de signos
vitales

Descripcion de la pantalla:

e SpO2 ALM: activacién de la alarma SpO2. Esta predeterminado como “ON” y el usuario no puede configu-
rarlo.
A/B: limite alto y bajo de alarma para SpOz2,

¢ PR ALM: activacion de la alarma de la frecuencia de pulso. Esta predeterminado como “ON” y el usuario no
puede configurarlo.
A/B: limite alto y bajo de alarma para FP.

e Pantalla Pl %: enciende la pantalla PI: “” significa que la pantalla Pl esta activada; “x” significa que la
pantalla Pl esta desactivada.

¢ Velocidad de respuesta: “Normal”, “Estable” y “Rapida” son opcionales. Nota: este elemento de ajuste es
opcional. Consulte el Monitor Gima de signos vitales que ha adquirido.

¢ Tiempo de media: El tiempo de media de la sefial de la oximetria puede configurarse en: 2, 4, 8, 10, 12, 14
y 16 segundos. For the 2 and 4 second settings the averaging times may range from 2-4 and 4-6 seconds,
respectively. El parametro predefinido es 8. La estabilidad de las lecturas FP y SpO2 a lo largo del tiempo
esta afectada por la media que se esté utilizando. Cuanto mayor sea la media, mas estables suelen ser las
lecturas. Esto se debe a una moderada respuesta cuando la sefal se promedia durante un periodo de tiem-
po mas largo que durante los tiempos de media mas cortos. Sin embargo, los tiempos de media mas largos
retrasan la respuesta del oximetro y reduce las variaciones medidas de SpO2 y FP.

¢ FastSat: Hay dos opciones: “ON” y “OFF”. Seleccione “ON” para activar el algoritmo FastSat. Con FastSat,
el tiempo de media depende de la senal de entrada. En la media de 2 y 4 segundos, el algoritmo FastSat se
activa automaticamente. El parametro predefinido esta deshabilitado.

e Sensitive: Gire la perilla para alternar entre los modos Normal, APOD y Sensibilidad maxima. Utilice el aju-

ste de Sensibilidad normal para fines habituales de monitorizacién. Utilice el ajuste APOD si existe una alta

probabilidad de que el sensor se desconecte. Utilice el ajuste de Sensibilidad maxima en pacientes con baja

perfusién o cuando el mensaje de baja perfusion se muestre en la pantalla en el modo APOD o de sensibili-

dad normal. El parametro predefinido es APOD.

SmartTone: SmartTone es una funcién que afecta al pitido del pulso y a las ondas de la sefal IQ. Cuando

la funcién de SmartTone esta activada, los algoritmos Masimo SET® seguiran proporcionando ondas de la

sefal IQ y pitidos del pulso, incluso si la pletismografia es ruidosa debido al movimiento o a condiciones de

baja sefial. Si SmartTone esta apagado, el pitido del pulso y las ondas de la sefial 1Q, ocultaran la informa-

cién del pitido durante los periodos de movimiento o las condiciones de baja sefal. El parametro predefinido

esta deshabilitado.
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4.9.3 Configuracion NIBP

—
000

sysAM[ v Hi RN Lo [90

DIAALM | Hi |39 Lo |60

l\J'IAPALMT Hi |10 Lo |80

Initial pressure| 150 Unit |mmHg

NIBP Model Manual Lock IT More »
Figura 4.10 Lista NIBP MAP over limit |

Descripcion de la pantalla de configuracion NIBP:
SYS ALM, DIA ALM, MAP ALM estan encendidas y el usuario no puede configurarlas.
e SYS ALM: activacion de la alarma de presion sistdlica.
SIS A/B: limite alto y bajo de alarma para la presion sistélica
¢ DIA ALM: activacion de la alarma de presion diastdlica.
DIA A/B: limite alto y bajo de alarma para la presion diastolica
e PAM ALM: activacion de la alarma de presion arterial media.
PAM A/B: limite alto y bajo de alarma para la presion arterial media.

¢ Presion inicial: presion inicial de inflado del brazalete para inflarse al principio. Su rango es diferente depen-

diendo del tipo de paciente.
Para neonatos: presion de inflado inicial: margen de ajuste: 60~80 mmHg; valor predefinido: 70 mmHg.
Para ninos: presion de inflado inicial: margen de ajuste: 80~140 mmHg; valor predefinido: 120 mmHg.
Para adultos: presion de inflado inicial: margen de ajuste: 80~200 mmHg; valor predefinido: 150 mmHg.
Nota: si el dispositivo esta configurado con el modulo de presion sanguinea SunTech, el rango de ajuste de
presioén para el inflado inicial en un adulto es de 120~200mmHg.
Nota: Cuando el tipo de paciente, el modo de medicion o la identificacion del paciente haya cambiado, el
valor de presion de inflado volvera al ultimo valor configurado para evitar valores de presion de inflado inicial
incorrectos que podrian dafar al paciente. The patient type, measuring mode or patient ID is changed, the
inflating pressure value will rollback to the latest setting value.
¢ Unidad: unidad de presién. mmHg y kPa como opcionales.
e Modo NIBP: modo de medicion NIBP, “STAT”, “Manual”, “CUSTOM”, “AUTO 1”, “AUTO 2", “AUTO 3",
“AUTO 4”, “AUTO 5”, “AUTO 10", “AUTO 15, “AUTO 20”, “AUTO 30”, “AUTO 40”, “AUTO 50", “AUTO
60”, “AUTO 90”, “AUTO 120”7, “AUTO 240 y “AUTO 480" son opcionales. Cuando se selecciona “STAT” , el
dispositivo realizara una medicién NIBP automatica durante un corto periodo de tiempo (5 minutos). “AUTO
1” significa que la medicion NIBP se realiza automaticamente una vez por minuto; “AUTO 480” significa que
la medicién NIBP se realiza automaticamente una vez cada 480 minutos. En modo AUTO, el contador de
tiempo se muestra en el segmento PAM (hora) en la esquina superior derecha.
Nota: si el modo “STAT” (medicién NIBP automatica durante un corto periodo de tiempo) esta seleccionado,
los segmentos de la pantalla LED para el valor PAM cambiaran para mostrar “STAT” y confirmar el modo
NIBP actual; por tanto, el valor PAM no aparecera. Cuando el modo “STAT” finaliza después de 5 minutos (u
ocurre un error de medicion o se interrumpe de forma manual), el dispositivo cambiara automaticamente al
modo “Manual”.
Bloqueo: si selecciona “y” , la presion de inflado del brazalete se bloqueara en el valor de ajuste inicial. Una
vez que se haya seleccionado el elemento “Bloqueo”, la presion de inflado del brazalete no se adaptara con-
forme al ultimo resultado de medicidén NIBP. Se fijara en la pre-configuracion de la presion de inflado inicial
cuando realice la siguiente medicion NIBP.
Mas >>: icono de bajar pagina. Mueva el cursor hacia el ultimo elemento (“Bloqueo”), presione rapidamente
la tecla Abajo ¥ para ir a la pantalla de configuracién de verificacion NIBP, tal y como se muestra en la figura
4.14.
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NIEP

Verification Mode 1 Start

Verification Mode 1 Start

Air Leakage Start

Back >>

Figura 4.14 Pantalla de configuracion . S
deverificacion NIBP ’ NIBP leak in gasrun Mute 70

Descripcion de pantalla:

e Modo de calibracion 1: la presion se genera automaticamente a través de una bomba interna. Mueva el
cursor hacia el modo 1 de verificacion NIBP y seleccione el botén “Iniciar” para comenzar la calibracion de
presion. (Durante este proceso, “Iniciar” se convertira en “Detener” y, después de la verificacion, “Detener”
se convertira en “Iniciar”).

* Modo de calibracidn 2: |la presion viene de una fuente externa. Mueva el cursor al botén de “Iniciar” modo
2 de calibracién NIBP y seleccione la tecla OK para comenzar la calibracion NIBP. (Una vez mas, “Iniciar”
se convertira en “Detener” durante este proceso; y, después de la calibracion, “Detener” se convertira en
“Iniciar”).

¢ Fuga de aire: comprueba la fuga de aire en el sistema neumatico. Mueva el cursor hacia el botén “Iniciar”
Fuga de aire y presiona la tecla OK. La bomba se inflara hasta una cierta presion y se cerrara la valvula de
deteccion de fugas durante 10 segundos. La presion se expulsara automaticamente y se mostrara el resul-
tado en la pantalla.

¢ Si apareciesen los siguientes mensajes emergentes, la medicion NIBP debera detenerse.

1) Verificando presion...

2) Preparando fuga de aire...

3) Cuenta atras para fuga de aire...
4) Fuga de aire en 10 segundos...

Instrucciones de seguridad:
& La calibracién NIBP y la deteccidn de fuga de aire sélo podran realizarse cuando la medicion NIBP esté
configurada en modo “manual”.

Descripcion de la pantalla de configuraciéon NIBP:

Presione rapidamente la tecla de configuracién NIBP O para ir a la pantalla de configuracién NIBP, tal y
como se muestra en la figura 4.15. O
En la pantalla de configuracién NIBP, presione rapidamente la tecla para seleccionar el modo de medi-

cioén. Presione la tecla de medicion NIBP Q? para confirmar el ajuste y salir de la pantalla de configuracion.

Presione rapidamente la tecla de visualizacion de pantalla para salir.
Presione las teclas arriba/abajo para seleccionar el tipo de paciente.

e Modalita NIBP. selecciona el modo de medicién NIBP.
Si el modo “STAT” (medicion NIBP automatica durante un corto periodo de tiempo) esta seleccionado, los
segmentos de la pantalla LED para el valor PAM cambiaran para mostrar “STAT” y dar lugar al modo NIBP
actual; por tanto, el valor PAM no aparecera. Cuando el modo “STAT” finaliza después de 5 minutos (u ocurre
un error de medicion o se interrumpe de forma manual), el dispositivo cambiara automaticamente al modo
“Manual”.
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000 NIBP (1111

NIBP Mode| Auto 1 Rd

Category |adult

| |
Figura 4.15 Pantalla de configuracion NIBP NIBP timeout Mute 48

4.9.4 Configuracion TEMP

000 TEMP -
ALM Hi [100 Lo [o1
Unit b Sensor | YSI

Figura 4.16 Pantalla de configuracion TEMP Over pressure

Descripcion de la pantalla:

e TEMP ALM: activa la alarma de la temperatura. Este elemento esta predeterminado como “ON” y el usuario
no puede configurarlo. “A/B”: limite alto y bajo de alarma para FP.

¢ Unidad: configura la unidad de temperatura, “°C” y “°F” pueden ser opcionales.

e Sensor: tipo de sensor de temperatura, “KRK” y “YSI” pueden seleccionarse. Configure el tipo de sensor
conforme al sensor en uso. De lo contrario, la medicién de la temperatura fallarda o no sera precisa.

4.9.5 Configuracion pinza hemostatica (opcional)

i [a]i] Hemaostat

pressure m duratl'unl?
Alert Time|3

Figura 4.17 Pantalla de configuracion Press fault
de la pinza hemostatica
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Descripcion de la pantalla de configuracion de la pinza hemostatica:

¢ Presion: cuando utilice la funcién de pinza hemostatica, sera necesario preconfigurar una presion de bra-
zalete para la hemostasia. La presion se puede ajustar y su limite de ajuste es diferente en funcién de la
categoria de paciente:
Para neonatos: rango actual: 70~100 mmHg, valor predefinido: “90” mmHg;
Para nifnos. rango actual: 80~130 mmHg, valor predefinido: “110” mmHg;
Para adultos: rango actual. 80~180mmHg, valor predefinido: “140” mmHg.
Si la presién desciende lentamente por debajo de 10mmHg en comparacién con el valor actual debido a
una pequena fuga de aire en el sistema neumatico, con el transcurso del tiempo, el Monitor Gima de signos
vitales se volvera a inflar para mantener la presién del brazalete préxima al valor de presién preconfigurado.
Nota: la unidad de presion del brazalete es la misma en relacion con la unidad NIBP en configuracion
NIBP.

¢ Duracidn: Después de preconfigurar la presion del brazalete, es necesario configurar el periodo de tiempo
para mantener la presion preconfigurada después del inflado. “5, 6, 7,...120” minutos regulables. El valor
predefinido es “40” minutos.
Si el valor configurado es “xx” minutos, el Monitor Gima de signos vitales contara automaticamente desde
“xx” minutos una vez iniciado el inflado del brazalete. Una vez transcurrido el tiempo, se desinflara automati-
camente.

¢ Tiempo de alerta: el tiempo de alerta para recordar al usuario que la operacion de la pinza hemostatica va
a finalizar una vez transcurrido este tiempo. Rango regulable de 1 a 60 minutos con un nivel de 1 minuto, el
valor predefinido es “5” minutos. Si el valor configurado es “xx” minutos, el Monitor Gima de signos vitales
activara un sonido de alarma hasta que finalice el desinflado; es decir, cuando la cuenta atras del tiempo
llegue a “xx” minutos. El tipo de alarma es una alarma de prioridad alta. (Por ejemplo: la duracion es 40 mi-
nutos, el tiempo de alerta es 5 minutos, la alarma sonara cuando queden 5 minutos para finalizar la cuenta
atras. La zona de informacion emergente se inicia rapidamente: Hemo C-D 300 segundos. )
Iniciar: Mueva el cursor hacia “Iniciar” y presione la tecla B, “Iniciar” se convertird en “Detener” y el bra-
zalete comenzara a inflarse. Presione el botén “detener” para dejar de utilizar esta funcién. Después del
desinflado, volvera a cambiar a “Iniciar”.

4.9.6 Informacion del paciente

Patient Info
PatientID |000 e
Category ‘:adult IV]

Figura 4.18 Pantalla de configuracion .
de informacién del paciente NIBP timeout Mute 48

¢ Identificacion del paciente: cambia o configura el n.° de identificacién del paciente; regulable 0~100. Una
vez que se modifica la identificacion del paciente, se limpiaran los datos del historial en el grafico de tenden-
cia y los ajustes del parametro se restableceran al valor predefinido.

e Categoria: cambia o configura la categoria del paciente actual. Las tres opciones son “adulto”, “nifio” y
“neonato”. Presiona le tecla OK para confirmar el ajuste y el indicador de tipo de paciente se encendera en
el panel frontal del dispositivo. El parametro predefinido es “adulto”.
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4.9.7 Configuracion fecha/hora

Figura 4.19 Pantalla de configuracion de fecha/hora

36

Descrizione della schermata:
DD 22: ajustes de fecha.
SEC 31: ajustes de fecha.

* AA2014 MM 12
e HRS 08 MIN 54

¢ Formato de fecha: 4 opciones

000 Date/Time

Wm MM |12 DD |22

HRS IDS MIN [54 SEC |31

Date Format [‘f":“:“t’.MM.DD |Vl

NIEP signal overflow Mute C_D 32

4.9.8 Configuracion llamada a la enfermera

Figura 4.20 Pantalla de configuracion

de llamar a la enferemera

Descripcion de la pantalla:
¢ Nivel de salida: hay disponibles dos niveles de salida: “bajo” o “alto”.
¢ Duracioén: los modos de salida que estan disponibles con el nivel de salida y la duracidén que se muestra a

continuacién son dos: “pulso” y “continuo”.

000 Murse Call
output level ['UW |vl
Dwuration Icuntinuuus |Vl
Sorce [V Hi_ALM
¥ MiALM
[ Lo ALM
Press fault Mute 20

Nivel de salida Duracion Salida (formato)
Alto Continuo 0 n
Bajo Pulso 0 _,—|_1 2
Alto Continuo ’ 2—| 0
Bajo Pulso 12 .

¢ Fuente: existen tres tipos de fuentes de alarma que pueden activar la llamada a la enfermera: alarma de
nivel alto, alarma de nivel medio y alarma de nivel bajo (multi-opcional). Una vez que haya seleccionado el
nivel de alarma, el dispositivo enviara la sefial de llamada a la enfermera segun la “Fuente” y el “Nivel de
salida”. Si no selecciona ninguna fuente, la sefal de llamada a la enfermera no se generara (Nota: pueden
seleccionarse varias fuentes).
Nota: La funcién de llamada a la enfermera no puede considerarse como el principal método de notificacidon
de alarma. No dependa unicamente de ello. Debera combinar los valores de los parametros con el nivel de

alarma el comportamiento clinico del paciente y sus sintomas para determinar el estado del paciente.
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4.9.9 Configuracion red (opcional)

000 Network |
Client IP address

Server IP address
[192 = [168 - {168 |- [202

Port 6001

Netwotk Off [«

Figura 4.21 Pantalla de configuracion de red

Descripcion de la pantalla:

¢ Direccion IP del cliente: configura la direccién IP de este Monitor Gima de signos vitales, que actia como
un cliente en el sistema.

¢ Direccion IP del servidor: configura la direccion IP del servidor en remoto, que se conecta con el Sistema
Central de Monitorizacion.

¢ Puerto: configura el puerto de servicio en el lado del Servidor. Su rango es de 6001 a 6064.

¢ Desconexion de red: desactiva la funcion de red. Si selecciona “y/” la funcion de red estara desactivada; si
selecciona “x”, la funcién de red esta activada.
Nota: 1. Asegurese de que el Servidor remoto y el Monitor Gima de signos vitales estén posicionados en el
mismo segmento de red. Cada monitor debe tener su propio niumero de puerto. De lo contrario, la conexion
de red fallara en cualquier momento.

2. Elicono (en la esquina inferior derecha de la pantalla) muestra el estado de red.

4.9.10 Configuracion del sistema

0oo0 Lystemn Setup [IT1T] System Setup

ALM Vol |2 |w | KeyClick ALM Vol. KeyClick |off | |
Language |English | ¥ | Priority Language ‘.English |"] Priority ‘.PR ]“"

Run Mode [DEMO |w | BeatBeep|1 |w Run Mode DEMO |w | BeatBeep|1 |w|

4

I Entenng password [ Delete }

Codaa)s 4]
(s 167 )s]o]

Figura 4.22A Pantalla de configuracién del sistema Figura 4.22B Pantalla de configuracion del sistema

Print Mode | 105 |¥

DIA over limit

Descripcion de la pantalla:

¢ Vol. Alarma: configura el volumen de la alarma. Puede ajustarse del nivel 1 al 10 y tiene una configuracién
predeterminada de 5. Es recomendable no regular el volumen de alarma por debajo del valor predefenido de
fabrica, excepto si el personal de enfermeria presta especial atencion al paciente y al dispositivo constante-
mente.

e Tono de teclas: activa/desactiva el tono de las tecla. El parametro predefinido esta encendio.

¢ I[dioma: selecciona el idioma. “SPA” para espafiol.

¢ Prioridad: este elemento no es regulable y esta configurado para dar prioridad a la visualizacién del valor
“HR”.

e Modo ejecucion: “Real” debe configurarse por defecto. “Demo” es Unicamente para fines de demostracion.
Cambiar este elemento requiere una contrasefa, que por defecto es “1234”.
Demo muestra datos y una onda de demostracion, generadas por el Monitor Gima de signos vitales.
Real muestra los datos y la onda de sefial real del paciente, por ejemplo, el estado normal de funcionamiento.
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¢ Pitido del latido: ajusta el volumen del sonido del pitido del pulso y puede regularse del nivel 0 al 7. “0”
apaga el sonido del pitido del pulso. El parametro de fabrica esta configurado en “2”. El tono del pitido del
latido del pulso cambia cuando lo hace la medicion de SpOz2; por ejemplo, cuanto mas elevado sea el valor
SpO2, mas alto sera el tono del pitido del pulso (que se va haciendo mas fuerte).

Cuanto mas bajo sea el valor SpO2, mas bajo sera el tono del pitido de pulso.

e Modo de impresion: configura el tiempo de impresion para el modo de impresion en tiempo real, cuyas
opciones “Continuar”, “10s”, “20s”, “30s” y “60s” son opcionales. “Continuar” significa que el dispositivo
no detendra la impresion en tiempo real de la pletismografia y la onda ECG hasta que el usuario modifica la
pantalla de visualizacién o presione la tecla de impresién de nuevo.

XXs: imprime en tiempo real la pletismografia y la onda ECG en una tiempo de XX segundos.
Nota: el color gris de fondo significa que este elemento no se puede ajustar.

4.9.11 Restablecer a parametros predefinidos de fabrica

Are you sure to default

v ) [ o |

Figura 4.23 Configuracién predefinida Over pressure

4.9.12 Acerca de

Muestra la version de software y el nimero de serie, tal y como se muestra en la figura 4.24. Consulte el Mo-
nitor Gima de signos vitales para mas detalles.

0og About

Software Version: 3.0.2.0

Serial Number: - - - -

Figura 4.24 Acerca de Ower pressure

4.10 Parametros de la alarma

Presione la tecla de silenciar la alarma & para configurar el estado del sonido de la alarma. En total, hay 3
opciones:

e El sonido de la alarma esta activado por defecto.

e Silenciar alarma durante un corto periodo de tiempo (120 segundos): si presiona rapidamente la tecla de

silenciar alarma, aparecera el icono rojo, ﬁ en la pantalla inferior y el mensaje “tiempo restante de alarma
silenciada 120”. En este momento, se encendera el indicador de alarma silenciada situado en el lado izquier-
do de la tecla de silenciar alarma. El dispositivo silenciara el sonido de la alarma durante 2 minutos, pero
mantendra el parpadeo visual de la alarma. Cuando hﬁtranscurrido el tiempo (120s), el silenciador de la

alarma se desactivara automaticamente, el icono rojo
Se oscurecera.

desaparecera y el indicador de alarma silenciada
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e TSilenciar alarma durante un largo periodo de tiempo: si presiona prolongadamente la tecla de silenciar

alarma, aparecera el icono rojo X en la pantalla inferior y se encendera el indicador de alarma silenciada,
situado en el lado izquierdo de la tecla de silenciar alarma. El dispositivo silenciara el sonido de la alarma
de forma permanente, pero mantiene el parpadeo visual de la alarma hasta que se detecte un nuevo tipo de
evento de alarma. El Estado de alarma silenciada finalizara automaticamente, el sonido de la alarma se rea

nudara, el icono rojo desaparecera X y el indicador de alarma silenciada se oscurecera.
Nota: Si el estado actual es alarma silenciada, al presionar rapida o prolongadamente la tecla de silenciar
alarma, se desactivara la funcién de silenciar alarma.

4.11 Carga de datos

Cuando se conecte a un ordenador a través de USB, el dispositivo activara el modo de carga de datos, tal y
como se muestra en la figura 2.25.

000 2014-09-08 12:23

Data uploading ...

Figure 4.25 Pantalla de carga de datos Over pressure

En el modo de carga de datos, el dispositivo detendra automaticamente la medicion SpO2 y NIBP, la pinza
hemostatica, verificacion de la presién, comprobaciones de fuga de aire, etc. Se desactivaran todas las fun-

ciones de la tecla excepto la tecla de encendido (‘)@ .

Capitulo 5
ALARMAS

5.1 Prioridad de la alarma

Prioridad baja:

Rango NIBP

Rango Temp

Conducto ECG desconectado
Sonda SpO2 desconectada
Sonda Temp desconectada
Mensaje de error NIBP
Mensaje de error SpO2

Prioridad media:
Rango HR/PR

Prioridad alta:

Paro ECG Ejecucion ventricular
Fibrilaciéon ventricular

Limite SpO2 excedido

Limite SYS excedido

Limite DIA excedido

Limite PAM excedido
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Limite Temp excedido
Limite HR/PR excedido
Imposible detectar SpO2
Imposible detectar HR/PR

5.2 Generacion de senal de alarma
Cuando exista una situacion de alarma, el Monitor Gima de signos vitales generara la sefal de alarma con

indicaciones visuales (que se muestran de dos maneras: indicador LED con visualizacién de mensaje textual
y diferente color) e indicacién sonora.

Indicador visual de alarma
En la siguiente tabla, se muestran los ratios de parpadeo para las tres categorias de alarma:

Color del indicador LED Categoria de alarma Ratio de parpadeo

Luz verde parpadeante Alarma de prioridad elevada 2 Hz

Luz amarilla parpadeante Alarma de prioridad media 0,5 Hz

Luz amarilla Alarma de prioridad baja Constante (on)/(no parpadeante)
Tabla 5.1

Consulte el capitulo 11.2 Informacion de alarma para las descripciones detalladas de los mensajes de la alarma.

Indicacion de la alarma sonora
L’allarme acustico ha diversi toni e sequenze, secondo il livello di priorita, come da tabella seguente:

Categoria de alarma Tono Cadena de pitidos
Alarma de prioridad elevada ~400Hz 10 pitidos y pausa de 3 segundos.
Alarma de prioridad media ~500Hz 3 pitidos y pausa de 5 segundos
Alarma de prioridad baja ~500Hz Un Unico pitido

Tabla 5.2

Nota: No se pueden eliminar ni retirar los indicadores visuales de la alarma. Se puede disminuir el volumen de
la alarma sonora o incluso silenciar como se describe.

5.3 Restablecer y silenciar alarma

Presione la tecla X (Silenciar alarma) para pausar la alarma sonora temporalmente o restablecer la con-
dicion actual de la alarma. Durante el proceso de monitorizacion, presione rapidamente la tecla “Silenciar
alarma” para iniciar el silenciador de la alarma durante 2 minutos. La cuenta atras se muestra en la esquina
superior izquierda de la pantalla una vez que se haya activado el silenciador de la alarma. Si presiona pro-
longadamente la tecla “Silenciar alarma”, se restaurara el estado actual de la alarma, lo que significa que el
silencio para esta alarma no se reanudara a menos que tenga lugar otro estado de alarma. Durante el silencio
de la alarma, si existiera un nuevo estado de alarma ademas de la actual, el dispositivo generara el indicador
de alarma sonora automaticamente de nuevo. Cuando haya finalizado el silenciador de la alarma, también se
reanudara el indicador de alarma sonora si persiste el estado de alarma actual.

Cuando el Monitor Gima de signos vitales genera alarmas, el usuario puede presionar la tecla X para re-

staurar o pausar el indicador de alarma sonora durante un dado periodo de silencio cuando sea necesario.

& NO silencie la alarma sonora ni disminuya su volumen si la seguridad del paciente pudiera estar compro-
metida.

é Para los estados de alarma de “Imposible detectar SpO2” e “Imposible detectar “HR/PR” e “Imposible
detectar “HR/PR”, el indicador de alarma sonora durara solo unos 7 segundos.

é La sefnal de la alarma puede restaurarse, pero NO puede estar permanentemente desactivada.

5.4 Parametros de la alarma

1 A excepcion del volumen de la alarma sonora, el usuario no puede regular las demas propiedades de la
sefial de alarma, como los ajustes de prioridad de la alarma, el parpadeo, etc. Ademas, todas las alarmas
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en este Monitor Gima de signos vitales del paciente son de tipo “no bloqueado”, es decir, cuando no haya
un estado de la alarma, la sefial de alarma correspondiente se detendra automaticamente.
El rango del volumen de la alarma es el siguiente:
e Alto: 45dB~80dB (la distancia desde el lado frontal del dispositivo hasta el instrumento de prueba es de 1m)
e Medio: 45dB~75dB (la distancia desde el lado frontal del dispositivo hasta el instrumento de prueba es de 1m)
¢ Bajo: 45dB~70dB (la distancia desde el lado frontal del dispositivo hasta el instrumento de prueba es de 1m)

2 Cuando el icono X aparece en la pantalla y su color es rojo, significa que el volumen de la alarma es 0
(alarma silenciada). En este momento, el usuario debe prestar mas atencién al paciente.

£ Se aconseja que el usuario no modifique el volumen de la alarma por debajo del parametro predefinido de
fabrica si no se presta especial atencion al paciente. De lo contrario, la negligencia del evento de la alarma
puede causar dafios irreversibles al paciente.

Durante el silencio de la alarma, cualquier evento nuevo de la alarma puede activar de nuevo la alarma so-
nora y su funcién reanudara el estado normal.

&£ Una vez que la cuenta atras de la alarma llega a 0 o cuando el operario presione de nuevo la tecla de Silen-
ciar alarma, el sistema restaurara la sefial de alarma sonora si persiste este estado de alarma.

£ El valor limite de la alarma NO debe configurarse para exceder la medicion declarada o la frecuencia cardia-
ca. De lo contrario, la sefial de alarma del sistema no se generara.

3 Los parametros de la alarma no son volatiles, es decir, los parametros anteriores se mantendran aunque
se apague y se reinicie el Monitor Gima de signos vitales del paciente (debido a una interrupcién eléctrica
accidental o una desconexién normal).

4 Cuando presione la tecla de Silenciar alarma, el sistema permanecera con el estado de “Silenciar alarma” y
tendra una duracion de 2 minutos.

5 Cancelar el silenciador de la alarma y restaurar el sonido solo llevara 1 segundo.

Presione prolongadamente la tecla de visualizacién de pantalla para ir a la pantalla del menu de confi-

guracion y mueva el cursor hacia cada parametro (como SpOz2, NIBP...) para ajustar los limites altos y bajos.

@ Configuracion de los limites: Mueva el cursor hacia los limites altos o bajos de los parametros de la alarma
y presione la tecla de silencio “alarma” para ENCENDER o APAGAR la alarma para su configuracion. El
indicador de silencio de alarma lo indicara a través de una luz amarilla.

Consulte el capitulo 11.2 para informacion detallada sobre los valores predefinidos de alarma de todos los

parametros y rangos de configuracion.

& Cada vez que utilice el Monitor Gima de signos vitales, compruebe los limites de la alarma para asegurarse
de que son adecuados para el paciente que esta siendo monitorizado.

& Cuando el suministro principal de energia desaparece durante mas de 30s, los parametros de la alarma
anteriores al interruptor eléctrico permaneceran o se restauraran automaticamente.

5.5 Verificar funcion regulable de la alarma

Para comprobar la eficacia de la funcidn de la alarma, configure el funcionamiento del Monitor Gima de signos
vitales en el modo “Demo” en el menu de configuracién de parametros del sistema. Ajuste los limites de la
alarma o modifique sus parametros y preste especial atencion a la seial de alarma. Si las indicaciones de la
alarma sonora y visual aparecen segun las configuraciones realizadas, la funcion de alarma es efectiva. NO
configure el volumen de la alarma por debajo del ruido ambiental.

Capitolo 6 i
ESPECIFICACIONES TECNICAS

6.1 Monitorizacion ECG

1. Rango de sefales de entrada en amplitud: + (0.5 mVp ~ 5 mVp).

2. Rango de frecuencia cardiaca: 15 bpm ~ 350 bpm.

3. Precision de frecuencia cardiaca: + 1% or + 2 bpm, cualquiera es superior.

4. Media de frecuencia cardiaca: Media de los ocho pulsaciones recientes con intervalos RR dentro de los
limites aceptables.

5. Tiempo de retraso de la alarma de frecuencia cardiaca: < 10s.

6. Tiempo de respuesta para cambiar frecuencia cardiaca:
Cambiar de 80 bpm a 120 bpm < 8 seg.
Cambiar de 80 bpm a 40 bpm < 8 seg.
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7. Rechazo onda T alta. Rechazo de todas las ondas T inferiores o iguales al 120% de 1TmV QRS.

8. Seleccionar senstividad:

x1/4, 2.5mm/mV tolerancia: + 5%
x1/2, 5mm/mV tolerancia: + 5%
x1, 10mm/mV tolerancia: + 5%
x2, 20mm/mV tolerancia: + 5%

9. Velocidad de barrido: 25mm/s
10.Nivel de ruido ECG: < 30uVP-P
11.Curva de entrada ECG real: < 0.1pA

tolerancia: + 10%

12.Impedancia diferencial de entrada: > 10MQ
13.Razén de rechazo en modo comun (CMRR, por sus siglas en inglés). >105dB

14.Constante de tiempo: >3.2s para el modo aumento, >0.3s para el modo normal

15.Respuesta de frecuencia: 0.05Hz~40 Hz para el modo aumento, 0.5Hz~40Hz para el modo normal

Declaraciones adicionales para respetar el estandar particular IEC 60601-2-27 “Equipamiento médi-
co eléctrico - Parte 2-27: Requisitos especificos para la seguridad, incluido el rendimiento basico, del
equipo de monitorizacion de electrocardiograma”.

Corriente directa para
respiracion, deteccion

de conducto desconectado
y supresion activa del ruido.

Corriente aplicada inferior a 0,1 micro amperios

Respuesta a ritmo irregular.

A1 Bigeminismo ventricular-80BPM

A2 Bigeminismo ventricular alternativo lento-60BPM A3
Bigeminismo ventricular alternativo rapido-120BPM A4

Sitoles bidireccionales-90BPM

Tiempo de ALAMRA Amplitud de la onda B1 Tiempo medio para alarma
por taquicardia. 0.5mV < 8 seg.

1mVv < 8 seg.

2mV < 8 seg.

Amplitud de la onda B2 Tiempo medio para alarma

imV < 8 seg.

2mV < 8 seg.

4mV < 8 seg.

6.2 Monitorizacion TEMP

1. Rango de mediciéon TEMP: 2

1.0°C~50.0°C

2. Precision de la medicion de TEMP: no superior a 0.2°C para rango de medicion TEMP de 25.00C~45.0°C
3. Tiempo de respuesta TEMP: <150s para el sensor KRK; <40s para el sensor YSI

6.3 Monitorizacion NIBP

1. Método de medicién: Técnica oscilométrica

2. Rango de medicion de la presion neumatica: 0 mmHg~300mmHg

3. Precision de la medicién de presion: +3 mmHg
4. Tiempo de inflado del brazalete: <10 segundos (brazalete de adulto tipico)

5. Tiempo medio de medicion:

<90 segundos

6. Tiempo de expulsion del aire una vez cancelada la medicion: <2 segundos (brazalete de adulto tipico)

7. Presion inicial de inflado del
Adulto: 175 mmHg

brazalete
para nifios: 135 mmHg

8. Limite de protecciéon de sobrepresion

Adulto: <300 mmHg
9. Rango de medicion NIBP:

para nifios: < 240mmHg

para neonatos: 65 mmHg

para neonatos: < 150 mmHg

Presion (unidad) Adulto Nino Neonato
SIS mmHg 40~275 40~200 40~135
PAM mmHg 20~230 20~165 20~110
DIA mmHg 10~210 10~150 10~95
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10.Precision de medicion NIBP:
Diferencia maxima principal: +5 mmHg.
desviacién maxima estandar: 8 mmHg.
modo de medicion: Manual, Auto, STAT.

6.4 Monitorizaciéon SpO2

1. Transductor: LED de longitud de onda dual.

Longitud de onda: Luz roja: 663 nm, luz de infrarrojos: 890 nm.
Potencia optica maxima de salida: media maxima inferior a 2mW.

2. Rango de medicion SpO2: 35%~100%.

3. Precision de medicidon SpO2: Brazos no mas grandes del 3% para rango SpO2 desde el 70% al 100%
*NOTA: Brazos es la precision definida como valor caudratico medio de desviacién conforme a la norma
ISO 80604-2-61.

4. Eficiencia de la perfusiéon baja: se consigue la precisién declarada cuando el ratio de modulaciéon de la am-
plitud de pulso es tan baja como el 0,4%.

6.5 Monitorizacion de la frecuencia de pulso

1. Rango de medicién de la frecuencia de pulso: 30bpm=240bpm.
2. Precision de medicion de la frecuencia de pulso: +2bpm o 2%, cualquiera que sea superior.

6.6 Registro de datos

1. Tolerancia de la seleccion de senstividad: + 5%.

2. Velocidad de registro: 25mm/s.

3. Precision de la velocidad de registro: + 10%.

4. Histéresis: <0.5mm.

5. Respuesta de frecuencia: 0.5~40Hz para el modo normal, 0.05~40Hz para el modo aumento.
6. Constante de tiempo: >0.3s para el modo normal, >3.2s para el modo aumento.

6.7 Otras especificaciones técnicas

1. Voltaje del suministro de potencia CA 100~240VAC.
2. Frecuencia de potencia CA: 50/60 Hz.
3. Especificacién de la bateria: 11.1V/4400mAh (bateria de ion de litio).

6.8 Ambiente de funcionamiento

Ambiente de funcionamiento

Rango de temperatura ambiental: 5°C ~ 40°C.
Humedad relativa: 30 ~ 80%.

Presién atmosférica: 70kPa=106kPa.

Ambiente de transporte y almacenamiento
Rango de temperatura ambiental: -20°C ~ 60°C.
Humedad relativa: 10 ~ 95%.

Presion atmosférica: 50.0kPa=107.4kPa.

6.9 Clasificacion

Estandar de seguridad IEC 60601-1

Tipo de proteccion contra choques eléctricos Equipamiento Clase I.

Grado de proteccioén contra choques eléctricos Parte de aplicacion de tipo BE y CE.
Compatibilidad electromagnética: Grupo |, Clase A
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6.10 Otra informacion técnica
6.10 Otra informacion técnica

1. Supresion contra la interferencia de la unidad electroquirurgica: este dispositivo cuenta con la capacidad
adecuada para resistir a las interferencias de la unidad electroquirdrgica durante la monitorizacion ECG.

2. Media de frecuencia cardiaca: Media de los ocho pulsaciones recientes con intervalos RR dentro de los
limites aceptables.
La frecuencia de actualizacion de la pantalla es la siguiente: 1 vez/segundo.

3. Precision de la calibracién de la frecuencia cardiaca y respuesta a ritmo irregular:

Senal de entrada HR detectado (bpm) Calculo de féormula
IEC60601-2-27Y2011(EF) 80
201.7.9.2.9 101 A1
IEC60601-2-27Y2011(EF) 60
201.7.9.2.9 101 A2

Calculo de todas las ondas QRS
IEC60601-2-27Y2011(EF) 120 ! Q
201.7.9.2.9 101 A3
IEC60601-2-27Y2011(EF) 90

201.7.9.2.9 101 A4

4. Tiempo de alarma por taquicardia: >12s.

5. Rechazo de pulso del marcapasos:

Puede rechazar el pulso del marcapasos sin sobreimpulsos: amplitud: £2mV ~ £700mV; duracién de impul-
so0: 0.1 ms ~ 2 m No se aplica al pulso del marcapasos excedido.

6. Rechazo de pulso del marcapasos durante la sefial ECG: la velocidad de precesion de entrada minima es
de 2V/s RTI (varia segun los diferentes modos de filtro).

7. Este dispositivo (incluidos los accesorios, como el brazalete, la sonda SpO2 y el modulo ECG interno) esta
disefiado para estar especialmente protegidos del desfibrilador.

8. Cuando se utiliza el dispositivo junto con una unidad electroquirdrgica, la visualizacién de la sefial ECG
podria volver a su estado anterior en 10s tras exponerse en el campo producido por la unidad electroquirdr-
gica sin pérdidas de cualquier dato almacenado.

9. Cuando la interferencia de la linea de suministro es muy elevada (50Hz/60Hz), el pulso del marcapasos
puede detectarse por error.

10.Etiqueta de advertencia sobre el rechazo del pulso del marcapasos: véase el apartado 3.4.3 y el apartado
8.1.

11.Salida auxiliar: no suministrada

12.Tecnologia remota: no suministrada

6.10.2 Descripcion adicional para monitorizacion SpO2

1. Este dispositivo esta calibrado de fabrica antes de su venta, por lo que no es necesario calibrarlo durante su
vida util. No debe utilizarse ningun simulador de SpO2 para validar la precision del oximetro. Solo pueden
utilizarse como medidores funcionales para verificar su precision. La precisiéon SpO2 que se afirma en este
manual esta respaldada por el estudio clinico, realizada por hipoxia inducida en sujetos sanos, no fumado-
res, de piel clara a oscura, en un laboratorio de investigacion independiente.

2. Si fuera necesario verificar la precision del oximetro de forma habitual, el usuario puede realizar la verifica-
cién a través del simulador SpO2 o puede realizarse a través de terceros en una sala de ensayos. Observe
que la curva de calibracion especifica (también llamada Curva R) debe seleccionarse cuando se utiliza un
simulador SpO2 ; por ejemplo, para el simulador SpO2 Index 2 series de Fluke Biomedical Corporation, con-
figure “Hacer” en “DownLoadMake KRK?”, y el usuario podra utilizar esta curva R en particular para probar
el oximetro. Si el simulador SpO2 no contiene la curva R “KRK?”, solicite ayuda al fabricante para descargar
dicha curva R en el simulador SpO2.

3. El tiempo medio de la actualizaciéon de datos es de <10s.

6.10.3 Descripcion adicional para medicién NIBP

La presion sanguinea medida con este dispositivo es practicamente idéntica a la medida a través del método
de la auscultacion.

6.10.4 Descripcion adicional para medicién de la temperatura

Este Monitor Gima de signos vitales adopta la sonda de tipo termistor para realizar la medicion de tempera-
tura. Las micro-corrientes constantes y directas de la sonda de temperatura son de 32pA y la disipacién de
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nergia (I2R) se corresponde con el tipo de sonda. Si selecciona la sonda de temperatura KRK, el suministro
statico sera inferior a 17yW en un rango de 15°C a 55°C; si selecciona la sonda de temperatura YSI, el sumi-
istro estatico sera inferior a 3uW en un rango de 25°C a 45°C. El auto-calentamiento producido no se deriva
n una desviacion de medicion que exceda las especificaciones declaradas.

6.10.5 Descripcion adicional para el sistema de alarma

1.
2.

Indicador de alarma: sefial de alarma visual y sonora.

Alarma sonora:

Alarma de alta prioridad: un grupo de series de pulso, incluidos 10 pulsos; X, X, 2x + td, x, 1s, X, X, 2x + td,

X, Yy x=100ms, la duracion del pulso es de 160ms, la frecuencia de 400Hz y el intervalo de la cadena es de

3s.

Alarma de prioridad media: un grupo de series de pulso, icluidos 3 pulsos, el intervalo de la cadena es vy, v,

ademas de y=200ms, la duracién del pulso es de 200ms, la frecuencia de 500Hz y el intervalo de la cadena

es de 5s.

Alarma de baja prioridad: el pulso Unico e irrepetible tiene una frecuencia de 500Hz y una duracién del pulso

de 200mx.

. Alarma visual: La alarma visual incluye el indicador LED situado en el panel frontal superior del Monitor Gima
de signos vitales, el parpadeo de las lecturas numéricas y el mensaje de la alarma que aparece en la parte
inferior de la pantalla LCD. La frecuencia del indicador de la alarma y el color se muestran a continuacioén:
Indicador LED de alarma: Alta prioridad: luz roja intermitente con 2Hz de frecuencia y 50% de proporcién
Baja prioridad: luz amarilla intermitente con 2Hz de frecuencia y 50% de proporcién Prioridad media: luz
amarilla encendida
Sin alarma: luz verde encendida
Alarma de lectura numérica: el valor de lectura intermitente invertida en la pantalla a color.

. Restablecer y silenciar alarma: véase el apartado 4.10

6.10.6 Descripcion adicional para suministro de potencia, conexion y pantalla

1
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. Suministro de potencia: suministro de potencia principal: AC 100V~240V, 50Hz/60Hz
suministro de potencia interna: 11.1VDC.

. Potencia de entrada: <50VA.

. Tiempo minimo de funcionamiento cuando se trabaja con todos los accesorios del suministro de potencia
interna: 270min.

. Conexioén de red: red Ethernet.

. Panel de pantalla: color TFT LCD.

. Modos de funcionamiento: Modo demo y modo en tiempo real.

6.11 Guia y declaracion del fabricante - Compatibilidad electromagnética

Tabla 1
Guia y declaracion del fabricante sobre emisiones electromagnéticas para todo el EQUIPO Y SISTEMA

Esta previsto que el monitor de signos vitales sea utilizado en el ambiente electromagnético que se espe-
cifica a continuacion:
El cliente o usuario del equipo o sistema debera asegurarse de que se utiliza en dicho ambiente.

Prueba de emisiones Conformidad Guia de ambiente electromagnético

Emisiones RE CISPR.11 Grupo 1 El monitor de signos vitales sélo utiliza energia RE

para su funcion interna. Por tanto, sus emisiones
RE son muy bajas y es poco probable que provo-
quen interferencias en equipos electrénicos cerca-

nos.

Emisiones RE CISPR.11 Clase A El monitor de signos vitales es apto para se uti-
Emisiones armonicas Clase A lizado en todos los establecimientos, excepto los
IEC61000-3-2 domeésticos y los conectados a la red publica de

Fluctuaciones de voltaje/ Conforme cios con fines domésticos.
emisiones intermidentes

suministro de bajo voltaje que abastece a los edifi-

EC61000-3-3




2 GINMA

Tabla 2

46

Guia y declaracion del fabricante sobre inmunidad electromagnética para todo los EQUIPOS Y SISTEMAS

Esta previsto que el monitor de signos vitales sea utilizado en el ambiente electromagnético que se especi-
fica a continuacion: El cliente o el usuario del equipo o sistema debera asegurarse de que se utiliza en dicho

ambiente
Prueba Nivel de prueba | Nivel de Guia ambiente electromagnético
de inmunidad IEC60601 conformidad
Descarga contacto +6 kV contacto +6 kV Los suelos deben ser de azulejo de made-
electrostatica (ESD) aire =8kV aire +8kV ra, cemento o ceramica. En caso de que
IEC61000-4-2 los suelos estén revestidos de material
sintético, la humedad relativa sera de al
menos el 30%.
Paso/quemadura +2kV para lineas | +2kV paralineas | La calidad principal de potencia debe ser
eléctrica rapida de suministro de | de suministro de | la de un ambiente comercial u hospitalario
IEC61000-4-4 potencia potencia tipico.
+1 kV para lineas | +1 kV para lineas
de entrada/salida | de entrada/salida
Explosion +1kV linea(s) +1kV modo La calidad principal de potencia debe ser
IEC 61000-4-5 a linea(s) diferencial la de un ambiente comercial u hospitalario
+2KkV linea(s) +2kV modo tipico.
a tierra comun

Interrupciones cortas
del suministro de vol-
taje y variaciones de
voltaje en las lineas
de entrada de sumi-
nistro de potencia
IEC61000-4-11.

<5% Ut (>95%
dip in Uy) for 0.5
cycle

40% U+ (60% dip
in Uy) for 5 cycle
70% Uy (30% dip
in Uy) for 25 cycle
<5% UT (>95%
dip in Uy) for 5
sec

<5% U (>95%
dip in Uy) for 0.5
cycle

40% U+ (60%dip
in Uy) for 5 cycle
70% Ut (30% dip
in Uy) for 25 cycle
<5% Ut (>95%
dip in Uq) for 5 sec

La calidad principal de potencia debe ser
la de un ambiente comercial u hospitalario
tipico. Si el usuario del equipo o sistema
requiere operaciones continuas durante
las interrupciones principales de potencia,
se recomienda alimentar el equipo o siste-
ma con un suministro de potencia ininter-
rumpible o con una bateria.

Campo magnético
de la frecuencia de
potencia (50Hz/60Hz)
IEC61000-4-8

3A/m

3A/m

Los campos magnéticos de frecuencia de
potencia deben estar a niveles caracteristi-
cos de una ubicacion tipica en un ambien-
te comercial u hospitalario tipico.

NOTA: U es la tension de red CA antes de aplicar el nivel de prueba.
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Tabla 3
Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética para EQUIPAMIENTOS Y SISTEMAS
que no constituyen un SOPORTE VITAL

Estéa previsto que el monitor de signos vitales sea utilizado en el ambiente electromagnético que se especi-
fica a continuacion: El cliente o usuario del monitor de signos vitales debera asegurarse de que se utiliza en
dicho ambiente.

Prueba de INMUNI- | Nivel de prueba | Nivel de Guia de ambiente electromagnético
DAD IEC 60601 conformidad

Conducido IEC 3 Vrms 3V El equipo de comunicaciones RF portatil
61000-4-6 150 kHz a 80 MHz y movil no debera utilizarse mas cerca de

ninguna parte del monitor de signos vita-
les, incluidos cables, que la distancia de
separacion recomendada de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor.

Radiado RF IEC 3V/m 3V/m Distancia de separacion recomendada
61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz
d=12+P

d=1.2vP 80MHz to 800MHz
d=2.3+vP 800MHz to 2.5GHz

Donde P es el ratio de potencia de salida
maximo del transmisor en vatios (W) de
conformidad con el fabricante del transmi-
sor y d es la distancia de separacion re-
comendada en metros (m).2 Fuerzas de
campo desde transmisores RE fijos, tal y
como se especificd en un informe electro-
magnético de sitio, ,a debera ser inferior
al nivel de conformidad en cada rango de
frecuencia.b

Pueden producirse interferencias <((.))>
cerca del equipo marcado

con el siguiente simbolo: ‘

NOTA 1: A 80 MHz y800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2: Puede que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La absorcion y reflexion de
estructuras, objetos y personas afecta a la propagacion electromagnética.

a: En teoria, las fuerzas de campo de transmisores fijos, como estaciones base para radio, teléfonos (movi-
les y sin cables) y radios de tierra méviles, radios de amateurs, emisiones de radio AM y FM y emisiones
TV no podra predecirse con precision. Deberan considerarse los estudios para evaluar el ambiente electro-
mangético debido a transmisores RE fijos y sitios electromagnéticos. Si la fuerza de campo medida en el
lugar en el que se esta utilizando el monitor de signos vitales excede el nivel de conformidad RE aplicable
mencionado anteriormente, debera controlarse el monitor de signos vitales para verificar un funcionamiento
normal. Si se constata un rendimiento anémalo, podra ser necesario tomar medidas adicionales, como reo-
rientar o recolocar el monitor de signos vitales.

b: Las sobrefuerzas de campo de rango de un frecuencia 150 kHz a 80 MHz, deberan ser inferiores a 3V/m.
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Tabla 4
Distancias de separacion recomendadasentre pequipamientos de comunicacion RF portatiles y movi-
les y el equipo o sistema para EQUIPOS y SISTEMAS que no constituyen un SOPORTE VITAL

Esta previsto que el monitor de signos vitales sea utilizado en un ambiente electromagnético en el que los
disturbios de RE radiados estén controlados. El cliente o usuario del equipo o sistema puede ayudar a
prevenir interferencias electromagnéticas, manteniendo una distancia minima entre el equipo de comunica-
ciones RE portatil o movil (transmisor) y el equipo y sistema, tal y como se recomienda a continuacion, de

acuerdo con la potencia de salida maxima.

Potencia de salida Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor m
?eé;(rig:\i ::i‘:)i:icada 150kHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 80MHz a 2,5GHz
d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para los transmisores clasificados en una potencia maxima de salida que no haya sido enumerada anterior-
mente, podra determinarse la distancia de separacién recomendada d en metros (m), utilizando la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor, donde p es la clasificacion de potencia de salida maxima en vatios
(W) de conformidad con el fabricante del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia mas alto.
Nota 2: Puede que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La absorcion y reflexién de
estructuras, objetos y personas afecta a la propagacion electromagnética.

Capitulo 7
Embalajey accesorios

7.1 Embalaje

El producto esta embalado en cartones corrugados de alta calidad cuya forma interior protege al equipo de
dafios durante el transporte y manejo.

Peso: Detalles en la parte exterior del embalaje.

Dimensiones: 360(L)x320(W)x410(H) (mm).

7.2 Accesorios suministrados

Brazalete NIBP Una pieza
Sonda SpO2 Una pieza
Sonda de temperatura Una pieza
Cuerda de potencia Una pieza
Cable de tierra Una pieza
Manual de uso Una pieza
Certificado de calidad Una copia
Garantia Dos copias
Albaran Dos copias

Nota: : Los accesorios estan sujetos a cambios en funcidn de la configuracion del Monitor Gima de signos
vitales que ha solicitado. Consulte el embalaje para cantidades y elementos detallados.
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Capitulo 8 i
PARAMETRO DE MOTORIZACION

8.1 Monitorizacion ECG
8.1.1 Como obtener un ECG de alta calidad y un valor preciso de frecuencia cardiaca

El electrocardiograma (ECG o EKG) es, principalmente, un instrumento para evaluar los acontecimientos eléc-
tricos en el corazén. Los potenciales de accion de las células de los musculos cardiacos pueden considerarse
como baterias que provocan cargas para moverse por los fluidos sanguineos. Estas corrientes representan la
suma de potenciales de accidén que se producen simultaneamente en muchas células individuales y pueden
detectarse, registrando electrodos en la superficie de la piel. La siguiente figura muestra el sistema cardiaco.

Atrio derecho Atrio izquierdo

Nodo sinoauricular
(SA)

Rama del haz de HIS

Rama izquierda (RI)
Nodo atrioventricular

Fasciculo posterior
izquierdo (FPI)
(LPS)

Rama derecha

(RD) Ventriculo izquierdo

Fasciculo anterior
izquierdo (FAI)

Ventriculo derecho
Fibras de Purkinje (FP)

Sistema de conduccidén cardiaca

Ante todo, el hospital debe estar equipado con un sistema de suministro de potencia 100~240V con un cable
de tierra tipico. Si la gran interferencia ECG persiste, conecte un extremo del cable de tierra suministrado con
el presente equipo al cable de tierra del panel trasero del Monitor Gima de signos vitales y el otro extremo, al
cable de tierra especial, tuberia de agua o radiador.

Un electrodo de plato ECG comun, utilizado junto con este Monitor Gima de signos vitales, dispone de una
vida util corta. Normalmente, la vida util es s6lo de un mes una vez que se ha abierto el embalaje. Cunado se
utilice un electrodo de plato caducado, debido a la impedancia del contacto con la piel y al elevado potencial
del electrodo, aumentaran las posibilidades de interferencia y la linea de referencia del ECG presentara una
inclinacion inestable. Por ello, utilice siempre electrodos de plato validos.

8.1.2 Factores que afectan a la senal ECG

e Interferencias de la unidad electroquirurgica.

* No se filtra la onda de interferencia.

e Puesta a tierra débil.

e Colocacion incorrecta de los electrodos.

e Uso de electrodo caducado o uso repetido de electrodo desechable.

¢ La piel donde se ha colocado el electrodo esta sucia o el contacto es débil debido a escamas o pelo.
e Uso prolongado del electrodo.
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8.2 Monitorizacion NIBP
8.2.1 Principio de medicion

La presion sanguinea puede medirse de forma invasiva (mediante el cual el sensor se insertara en el vaso
sanguineo directamente) o de forma no invasiva. El modo no invasivo incluye varias metodologias, como el
meétodo de ruidos de Korotkoff y el método oscilante. El método de ruidos de Korotkoff es utilizado como un
modo convencional, mediante el cual se utiliza un estereocopio para medir la presion sanguinea. Mediante el
meétodo oscilante, una bomba de inflado introducira el aire y lo soltara lentamente. Cuando se haya soltado el
aire, los cambios de la presion del brazalete se registraran en un ordenador. Con este registro, se determinara
el valor de la presion sanguinea. Ante todo, asegurese de que la valoracion de la calidad de la sefal facilitada
por el ordenador cumple con los requisitos del calculo preciso (como un movimiento inesperado de la ex-
tremidad o brazalete golpeado durante la medicion). Si la respuesta es negativa, detenga los calculos. Si la
respuesta es positiva, contintie con los calculos del valor de la presion sanguinea.

Puesto que un cambio de la presidon sanguinea es registrado por el sensor eléctrico, cuya sensitividad es
mucho mas elevada que la de la audicién humana, el método oscilante utiliza diferentes definiciones para la
medicion de la presion diastoélica, la presion arterial media y la presion diastélica mediante el método de rui-
dos Korotkoff. Cuando se utiliza el método oscilante, el circuito en el aparto de medicion separara la amplitud
de la presion del brazalete de su cambio con pulsacion. Con el método oscilante, la presidon sanguinea a la
maxima amplitud de la presion del brazalete se define como la presién arterial media. La presion sanguinea
a la amplitud del brazalete reducida hacia adelante segun la proporcién adecuada se define como presion si-
stélica, mientras que la presion sanguinea a la amplitud de la presion del brazalete reducida hacia atras segun
la proporcién adecuada se define como presion diastdlica. EI cambio maximo de presion de pulso se produce
en estos dos puntos. Equivalen al punto con sonido del pulso y al punto sin sonido de pulso respectivamente
en el método de ruidos de Koroktoff.

Cuando el riesgo de método de monitorizacion invasivo sobrepasa sus ventajas de precision, debera utilizarse
el método de monitorizacion no invasivo.

Comparacion de los métodos de medicion de la presion sanguinea

Para vencer el efecto de la variacion auditiva del ser humano y la velocidad de expulsién del aire en la precision
de la medicién cuando se utiliza el método de ruidos Korotkoff convencional para tomar la presion sanguinea,
se han realizado estudios sobre la medicion automatica de la presion sanguinea. Actualmente el sistema de
medicion de la presion sanguinea segun el principio del método oscilante esta constatado. Sin embargo, en
la practica, se han detectado varios problemas, como por qué las mediciones tomadas mediante el método
oscilante son inferiores o superiores a las tomadas mediante el método de ruidos de Korotkoff. ;Por qué se
tiende a rechazar las mediciones? ¢ Por qué, en algunos casos, no se obtienen resultados a pesar de las ac-
ciones de inflado? ¢ Por qué los valores de medida presentan grandes discrepancias € incluso datos anémalos
en muchos casos? jPor qué la onda SpO2 puede desaparecer de repente? etc. Las siguientes explicaciones
pretenden dar una respuesta a estas preguntas.

El método oscilante vs. el método de ruidos de Korotkoff

Las mediciones de la presion sanguinea mediante el método oscilante y el método de ruidos de Korostkoff

presentan buenas correlaciones con | medicioén invasiva.

A pesar de ello, ninguna de las mediciones no invasivas de presiéon sanguinea tiene sus prejuicios cuando se

compara con la medicién invasiva. El método oscilante tiene sus ventajas ante el método de ruidos Korotkoff:

menos error, mayor fiabilidad y mayor estabilidad. Sus diferencias pueden reflejarse en los siguientes aspec-
tos.

1. Las medidas del método de ruidos Korotkoff estan relacionadas con los efectos de los factores humanos.
Por ejemplo, diferentes personas pueden tener diferentes habilidades de valoracion sonora o diferente
reaccion cuando escuchan el sonido del corazén y leen un termémetro de mercurio. La velocidad de ex-
pulsién del aire y la subjetividad también pueden afectar a la valoracion. Mediante el método oscilante,
el célculo es realizado por el ordenador; por tanto, detectando la posibilidad de efecto debido a factores
humanos.

2. Con el método de ruidos de Korotkoff, se toma la medicion segun la aparicion y desaparicion del sonido del

corazoén.
La velocidad de expulsion del aire y la frecuencia cardiaca pueden tener un efecto directo en la precision
de la medicion. También presenta las desventajas de una expulsién rapida del aire y una precisiéon baja.
Por el contrario, con el método oscilante, la determinacién se calcula en funcién de la envoltura de la onda
oscilante de presion y tanto la velocidad de expulsién del aire como la frecuencia cardiaca tienen un bajo
efecto en la precisiéon de la medicidn.

3. Las estadisticas muestran que, al medir la hipertension, es mas probable que la medicion tomada mediante
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el método oscilante sea inferior que la tomada mediante el método de ruidos Korotkoff. Al medir la hiper-
tension, es mas probable que la medicién tomada mediante el método oscilante sea superior que la tomada
mediante el método de ruidos Korotkoff. Pero esto no significa que haya ventajas o desventajas entre usar
el método oscilante o el método de ruidos de Korotkoff. En comparacion con los resultados obtenidos por
el métdo mas preciso, es necesario precisar que el resultado de la presion invasiva con el valor de salida
mediante el simulador de medicién de la presion sanguinea mostrara qué método ofrece resultados mas
precisos. Ademas, el valor mas alto o mas bajo debera ser un concepto estadistico. Se recomienda que
aquellos habituados a adoptar el método de ruidos Korotkoff utilicen calibraciones fisiologicas diferentes
para los valores determinados por el método oscilante.

4. Los estudios han revelado que el método de ruidos de Korotkoff presente al peor precision en la medicion
de la hipertensién, mientras que el método oscilante presente peor precision en la medicion de la asistencia
controlada de la hipertension.

8.2.2 Factores que afectan a la medicion NIBP
Seleccione un brazalete del tamafo adecuado en funcion del tamario del paciente.

e | a anchura debe ser 2/3 de la longitud de la parte superior del brazo. La parte hinchable del brazalete debe
ser lo suficientemente larga para permitir envolver un 50-80% de la extremidad correspondiente.

¢ Antes de utilizar el brazalete, vacielo hasta que no quede aire residual dentro de él para asegurar una medi-
cién precisa.

e Coloque el brazalete de tal modo que la marca “¢” se encuentre en la posicién en la que el pulso de la arteria
sea evidente para un efecto mejor.

¢ La parte inferior del brazalete debe estar 2 cm por encima del codo.

¢ No envuelva el brazalete alrededor de prendas gruesas.

¢ El paciente debe estar acostado en la cama o sentado en una silla para que el brazalete y el corazén estén
al mismo nivel y se tome la medicion mas precisa posible. Otras posturas pueden dar lugar a resultados
imprecisos.

e Durante la medicidén, no mueva el brazo ni el brazalete.

¢ El intervalo de medicion debera ser superior a 2 minutos en una medicion continua. Intervalos demasiado
cortos pueden provocar una extrusion del brazo, aumentos de la cantidad sanguinea y, por tanto, aumentos
de la presion sanguinea.

e Mantenga al paciente en calma y tranquilo antes y durante la medicion, ya que el estado del paciente afecta
también al resultado de la medicion; por ejemplo, si esta alterado o ansioso, aumentara su presién san-
guinea.

e | os resultados también dependeran de la hora del dia; suelen ser mas bajos por la mafana y mas altos por
la tarde.

8.2.3 Limitaciones clinicas y contraindicaciones

1. Serios angioespamos, vasoconstricciones o pulso demasido débil.

2. Una frecuencia cardiaca extremadamente baja o alta o una arritmia seria (en especial una fibrilacion auricu-
lar) dara lugar a mediciones poco fiables o sera imposible realizar una lectura.

3. Pacientes conectados a una maquina cardiopulmonar artificial.

4. Pacientes que tomen diuréticos o vasodilatadores.

5. Cuando el paciente sufra hemorragias importantes, un choque hipovolémico u otras condiciones con un
cambio rapido de la presion sanguinea o cuando la temperatura corporal del paciente sea demasiado baja,
la lectura no sera fiable, ya que un flujo sanguineo periférico reducido provocara una pulsacion arterial re-
ducida.

6. Pacientes con hiperadiposis.

Ademas, las estadisticas muestran que el 37% de las personas registran una diferencia de presion sanguinea
no inferior al 0.80kPa(6mmHg) entre los brazos derecho e izquierdo y el 13% de las personas registran una
diferencia no inferior al 1.47kPa (11mmHg).

Nota: Algunos médicos pueden registrar grandes discrepancias o valores anémalos de las mediciones de
presion sanguinea cuando se utiliza el método oscilante. De hecho, la llamada “gran discrepancia” debera ser
un término utilizado con el significado estadistico de datos de masa. Se pueden observar datos anémalos en
algunos casos individuales. Es normal en los experimentos cientificos. Puede ser provocado por una razén
aparente o por un factor desconocido en algunos casos. Dichos experimentos individuales dudosos pueden
identificarse y eliminarse, utilizando la técnica estadistica especial. No forma parte de este manual. El médico
podra eliminar los datos aparentemente irracionales segun su experiencia.



GINA 52

8.3 Monitorizacion Sp0O2
8.3.1 Principio de medicion

En base a la ley de Beer-Lambert, la abosricon de la luz de una sustancia determinada es directamente pro-
porcional a su densidad o concentracion. Cuando la luz con una determinada longitud de onda se emite sobre
el tejido humano, la intensidad medida de la luz después de la absorcién, que refleja una atenuaciéon en el
tejido, puede reflejar el caracter de la estructura del tejido que atraviesa la luz. Debido a que la hemoglobina
oxigenada (HbO2) y a la hemoglobina desoxigenada (Hb) presentan un caracter de absorcion diferente en el
rango de luz roja a luz infrarroja (longitud de onda 600nm~1000nm), puede determinarse la SpO2 utilizando
estas caracteristicas. La SpO2 medida por este Monitor Gima de signos vitales es la saturacion de oxigeno
funcional; un porcentaje de hemoglobina que puede transportar oxigeno. Por el contrario, los hemoximetros
registran la saturacion de oxigeno fraccional; un porcentaje de todas las hemoglobinas medidas, incluidas las
hemoglobinas disfuncionales, como la carboxihemoglobina o la metahemoglobina.

8.3.2 Fuentes de interferencia para medicion de SpO2

Pigmentos intravasculares como la endocrina verde o el metileno azul.

e Exposicion a iluminacidén excesiva, como lamparas quirdrgicas, lamparas, bililuces, luces fluorescentes,
luces de calentamiento infrarrojas o luz solar directa.

® Pigmentos vasculares o productos para colorear externamente como esmalte de ufias o de cuidado para el
color de la piel.

* Movimiento en exceso del paciente.

e Colocacion del sensor en una extremidad con un brazalete de presion sanguinea, catéter arterial o linea
intravascular.

e Exposicion a la camara con oxigeno a alta presion.

e Oclusion arterial proxima al sensor.

e Contraccion del vaso sanguineo debido a hipercinesias del vaso periférico o al descenso de la temperatura
corporal.

8.3.3 Razones patoldégicas para bajas mediciones de SpO2

¢ Hipoxemia, carencia funcional de HbO2.

e Pigmentacion o nivel anédmalo de oxihemoglobina.

e Variacién anémala de oxihemoglobina.

¢ Enfermedad de metahemoglobina.

e Existe sulfohemoglobina u oclusion arterial préoxima al sensor.
¢ Pulsaciones venosas visibles.

e La pulsacion arterial periférica se debilita.

e Suministro de sangre periférico insuficiente

8.3.4 Limitaciones clinicas

¢ La pulsacion sustancial del torrente sanguineo del sujeto es necesaria debido a que la medicién se toma
sobre la base del pulso de la arteriola.

La onda SpO2 (PLET) descendera cuando se trate de un sujeto con pulso débil debido a un choque, baja
temperatura corporal o ambiental, hemorragia grave o uso de farmacos para la contraccion vascular. En este
caso, la medicion sera mas sensible a interferencias.

e En el caso de aquellos que tengan una cantidad considerable de farmacos para la dilucion de manchas
(como el metileno azul, verde afil y acido azul afil), carboxihemoglobina (COHb), metionina (Me+Hb) o
hemoglobina tiosalicilica y algunos con problemas de ictericia, la determinacion de SpO2 por este Monitor
Gima de signos vitales puede que no sea precisa.

¢ Los farmacos como la dopamina, procaina, prilocaina, lidocaina y butacaina también pueden ser un factor
importante debido a un error grave de las mediciones de SpOa2.

e El resultado de la medicién de algunos pacientes con anemia grave también puede presentarse como un
valor SpO2 bueno, ya que el valor de SpOz2 sirve como un valor de referencia para juicios de anoxia anémica
y anoxia toxica.

8.3.5 Puntos para anotar en la medicion SpO2 y de pulso

¢ El dedo deberia colocarse correctamente (véase la imagen adjunta de este manual de instrucciones). De lo
contrario, puede provocar un resultado de medicion impreciso.

e Asegurese de que el sensor esté alineado para que las luces LED rojas e infrarrojas atraviese los vasos
arteriales-capilares.

¢ El sensor SpO2 no deberia usarse en una ubicacion o extremidad ajustada con el brazalete de presion san-
guinea o arterial o que reciba una inyeccion intravenosa.
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¢ No ajuste el sensor SpO2 con cinta adhesiva o puede causar una pulsacion venosa y, por consiguiente, un
resultado de medicién impreciso de SpO2.

e Asegurese de que el camino 6ptico esté libre de cualquier obstaculo como cintas adhesivas.

e | a luz ambiental en exceso (como luces fluorescentes, lamparas infrarrojas y la luz solar) puede afectar al
resultado de la medicion.

e | a accion persistente del paciente o las interferencias electroquirirgicas extremas también pueden afectar
a la precision.

¢ No utilice el sensor si tiene el IRM o el faradismo puede provocar quemaduras.

e Observe siempre la pletismografia (onda) que se autoescala dentro del rango de 100. Si la onda no es suave
o es irregular, puede indicar que las lecturas de SpO2 no son precisas. En caso de duda, basese en su juicio
clinico en lugar de la lectura del Monitor Gima de signos vitales.

¢ No puede utilizarse un medidor funcional para determinar la precision del Monitor Gima de signos vitales del

oximetro de pulso o un sensor SpO2.
No obstante, un medidor funcional como el simulador de SpO2 puede utilizarse para comprobar la preci-
sion de un oximetro de pulso especifico cuando reproduce la curva de calibracion dada. Antes de probar el
oximetro, compruebe si la curva de calibracion adecuada esta utilizandose. Si fuera necesario, solicitela al
fabricante y descarguela en el dispositivo de prueba.

8.4 Monitorizacion de la temperatura

El sensor es de tipo termo-resistente (25°C 5kQ) con micro-corrientes constantes. Calcula la medicion de
temperatura del voltaje. La medicion de la temperatura puede obtenerse a través de dos métodos: a través de
la temperatura de la superficie corporal y a través de la temperatura interior de la cavidades corporales (con
la sonda colocada por via oral o rectal).
Valor normal: superficie corporal: 36.5°C~37°C; en el interior de una cavidad corporal: 36.5°C~37.7°C
Notas:
e Enganche el sensor/transductor TEMP al paciente vy, si elige este método, asegure un buen contacto con la
piel.
Asegure el sensor con la cinta adhesiva.
e Especialmente en los pacientes que son nifios, a los que les gustan los deportes, preste mas atencién a la
sujecion del transductor.

Capitulo 9
Solucion de problemas

9.1 Nada en la pantalla
Apague el Monitor Gima de signos vitales y desconecte el cable. Utilice un medidor universal para comprobar

si la toma de corriente tiene el voltaje correcto, si el cable de alimentacion se encuentra en buenas condicio-
nes y si éste mismo esta correctamente conectado al aparato o a la toma de corriente. Retire el fusible de la
parte trasera del monitor y asegurese de que se encuentra en buenas condiciones.

9.2 Interferencia excesiva de la sehal ECG o linea de referencia demasiado delgada

1. Compruebe si los electrodos de plato estan situados correctamente y si se utilizan los electrodos de plato
validos.

2. Compruebe si los cables conductores se han insertado correctamente. Si no se visualiza la curva ECG,
compruebe si los cables conductores de ECG estan rotos.

3. Asegurese de que la toma de corriente tiene un cable de tierra estandar.

4. Compruebe si el cable de tierra del aparato esta correctamente conectado a tierra.

9.3 Sin medidas de presion sanguinea u oxigeno de pulso

1. Compruebe si el brazalete de presién sanguinea esta envuelto correctamente alrededor del brazo de acuer-
do con las instrucciones de funcionamiento, si el brazalete tiene fugas, si las conexiones son seguras y si el
brazalete tiene fugas y si la entrada esta conectada cerca del conector NIBP en el panel lateral. Compruebe
silaluz LED de la sonda SpO2 parpadea y si se encuentra conectada correctamente al conector de la SpO2
en el panel lateral.

2. Si el problema persiste, contacte con su vendedor local.
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9.4 Imprimir en blanco

1. Compruebe si el papel de impresion esta correctamente instalado (por ejemplo, si la cara esta colocada
hacia arriba). Vuelva a instalarlo si fuera necesario.
2. Si el problema persiste, contacte con su vendedor local.

9.5 Alarma del sistema

1. Cuando el valor del parametro sea mayor o menor que los limites de la alarma, la alarma sonara. Examine
el estado del paciente y compruebe si los valores limite de la alarma estan configurados correctamente.

2. Sonda desconectada. Compruebe la conexion de las sondas.
Nota: En caso de problema con el servicio de esta maquina, siga las instrucciones a continuacion para eli-
minar primero el problema. Si el intento falla, contacte con el vendedor de su zona local o con el fabricante.
No abra la carcasa del Monitor Gima de signos vitales sin permiso.

Capitulo 10
MANTENIMIENTO

10.1 Servicio y verificacion
10.1.1 Verificacioén diaria

Antes de utilizar el Monitor Gima de signos vitales, deberia llevar a cabo las siguientes comprobaciones:

e Compruebe el monitor para detectar posibles dafios mecanicos;

e Examine las partes expuestas y los conectores ademas de los accesorios.

e Examine todas las funciones del monitor que podrian utilizarse para el seguimiento del paciente y asegurese
de que se encuentra en buenas condiciones.

e Asegurese de que el monitor esté correctamente conectado a tierra.

¢ Preste especial atencion a la fluctuacion del voltaje de la fuente de potencia local. Es recomendable un ma-
nostato si fuera necesario.

e En caso de que encuentre cualquier dafo en el monitor o detecte y pruebe cualquier funcién que no sea
regular, no lo utilice.

10.1.2 Mantenimiento rutinario
Es aconsejable una inspeccion de mantenimiento anual realizada por personal cualificado, ademas de una

inspeccion funcional y de seguridad. Este Monitor Gima de signos vitales sera obsoleto en 5 afos. Para ase-

gurar una mayor duracién, preste atencién al mantenimiento necesario.

& Si no se realiza un programa de mantenimiento adecuado del monitor, puede impedir y dafar la salud y la
seguridad del paciente.

& En caso de que los conductos ECG se dafien o se desgasten con el tiempo, sustituya el conducto.

& Si existiera cualquier indicio de dafios en el cable o en el transductor o se deterioran, no deberan utilizarse.

£ Las unidades ajustables en el monitor, como el potenciémetro, no deben alterarse sin permiso con el fin
de evitar errores innecesarios que afecten a su uso normal. Las reparaciones de mantenimiento deberan
realizarse Unicamente por técnicos debidamente cualificados.

10.1.3 Mantenimiento de Ia bateria

& Preste atencion a los polos de la bateria, NO los inserte en el compartimento de la bateria con los polos
invertidos.

“NO utilice baterias fabricadas por otras companias. Puede causar dafios en el dispositivo.

“ Para evitar dafhos en la bateria, NO utilice otro dispositivo de alimentacion para cargar la bateria;

“Al final de su vida util, debera eliminar las baterias conforme a las normativas locales.

“No la golpee con fuerza.

“No utilice esta bateria en otros dispositivos.

“No utilice esta bateria bajo -10°C o sobre 40°C.

Para deshacerse de la bateria, debe respetar las leyes locales vigentes.

Para mantener el tiempo del suministro de la bateria y prolongar su tiempo de vida, cargue la bateria cada

mes o dos si no el Monitor Gima de signos vitales no se encuentra en uso regular. Cargue la bateria al me-

nos 12-15 horas cada vez. Antes de cargarla, debera descargarse la bateria interna hasta que el monitor

se apague automaticamente para reducir los efectos de memoria. El tiempo de la carga sera el mismo sin

importar si el monitor esta funcionando o no. Debera cargarse por completo antes de almacenar el monitor.

29 00eeee
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£ Si utiliza un monitor con carga Unicamente interna, la cual tiene una carga de energia mas breve, el monitor
se apagara automaticamente cuando se agote la bateria.

& NO utilice baterias fabricadas por otras compafias. Puede causar dafos en el dispositivo; (si la bateria se
dafa, sustitiyala por una bateria del mismo tipo y especificacion marcada por “CCC” o “CE” a tiempo o
contacte directamente con la compafia).

10.1.4 Servicio
Si el Monitor Gima de signos vitales tiene un mal funcionamiento y no es capaz de resolver un problema con

la resolucion de problemas, contacto con el proveedor. EI mantenimiento Unicamente podra ser realizado por
personal especializado cualificado especificado por el fabricante. No se permite a los usuarios reparar el mo-
nitor o realizar el mantenimiento.

10.2 Limpieza y desinfeccion

e Evite que el Monitor Gima de signos vitales se llene de polvo.

¢ Esrecomendable limpiar regularmente la cubierta exterior y la pantalla del monitor para mantenerlo limpio.
Unicamente se permiten productos de limpieza no corrosivos, como agua limpia.

Limpie la superficie del monitor con un pafo ligeramente humedecido con agua caliente y un detergente
que sea suave y no corrosivo o con un pafo impregnado con alcohol. Séquelo con un pafio limpio o sim-
plemente al aire.

Antes de esterilizar y desinfectar el monitor, limpielo.

“ Apague el monitor y desconecte el cable de alimentacion antes de limpiar.

“No deje que el liquido del producto fluya por el conector del monitor para evitar dafios.

‘ Limpie unicamente el exterior del conector.

Disuelva el producto de limpieza conforme a las instrucciones del fabricante.

No deje que ningun liquido fluya por la cubierta o cualquier parte del monitor.

No deje ningun producto de limpieza o desinfectante en la superficie del monitor.

No realice la esterilizacion con gran presién en el monitor.

No sumerja ninguna parte del monitor o sus accesorios en el liquido.

Si el monitor se humedece accidentalmente, deberia secarse cuidadosamente antes de usar. El servicio
técnico cualificado puede retirar la cubierta trasera para verificar la ausencia de agua.

£ No vierta el desinfectante en la superficie del monitor mientras desinfecta.
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10.3 Limpieza y desinfecciéon de los accesorios

Es recomendable limpiar los accesorios (incluyendo el sensor, los conductor y los enchufes) con un pedazo de

gasa que haya sido impregnado con 75% de alcohol o 70% de isopropanol antes de usar.

& No utilice accesorios dafados.

& Los accesorios no pueden sumergirse completamente en agua, alcohol o un producto de limpieza.

& No utilice radial, vapor u 6xido de etileno para desinfectar los accesorios.

& Limpie los restos de alcohol o isopropanol en los accesorios tras la desinfeccion para el buen manteni-
miento y alargar la duracion de los accesorios

10.4 Almacenamiento

Si el equipo no se va a usar durante un largo periodo de tiempo, limpielo y guardelo en el embalaje en un lugar
seco Y bien ventilado, libre de polvo y gases corrosivos.
Entorno de almacenamiento: temperatura ambiente: -20~60°C

humedad relativa: 10%~95%

atmosfera: 50kPa=107.4kPa

10.5 Transporte
Este Monitor Gima de signos vitales deberia transportarse por tierra (vehiculo o ferrocarril) o aire de conformi-
dad con los términos contractuales. No lo golpee o deje caer con fuerza.
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Capitulo 11
Anexos

11.1 Explicaciones rapidas de la informacién

C-D silenciado: Cuenta atras silencio de alarma: XXX segundos.

XXX segundos

NIBP C-D: XXX segundos | Cuenta atras ciclo automedicion NIBP XXX segundos.

TOUR C-D: XXX segundos | Cuenta atras alerta de la pinza hemostatica: XXX segundos.

Sonda desconectada La sonda SpO2 esta desconectada del dispositivo o del paciente.

Limite excedido de FP El valor de FP excede el limite de alarma alto/bajo.

Limite excedido de SpO2 | El valor de SpO2 excede el limite de alarma alto/bajo.

Limite excedido de SIS El valor de presion sistélica excede el limite de alarma alto/bajo.

Limite excedido de DIA El valor de presion diastdlica excede el limite de alarma alto/bajo.

Limite excedido de PAM El valor de PAM excede el limite de alarma alto/bajo.

Error 1# NIBP Error de sensor u otro hardware.

Error 2# NIBP Sefal muy débil debido al brazalete o porque el paciente tiene el pulso muy
débil.

Error 3# NIBP El amplificador de presion sanguineo se desborda debido al movimiento en
exceso.

Error 4# NIBP Fugas durante la comprobacion del dispositivo neumatico.

Error de brazalete El brazalete no esta envuelto correctamente o no esta conectado.

Error 5# NIBP Fallo de hardware en el médulo NIBP.

Fuga de aire Fuga de aire de pieza neumatica, tubo o brazalete.

Rango NIBP El rango de medicién excede los 255mmHg (para neonatos:
mas de 135 mmHg).

Movimiento Ruido o movimiento en exceso durante el inflado y la medicion. Se realizara
otra medicion.

Presion La presion del brazalete excede el valor limite de seguridad del software.
(limite para adultos: 290mmHg; limite para nifios: 145mmHg).
O provocado por extrusién o agitacion del brazalete con fuerza.

Tiempo agotado de NIBP | La medicidn en adultos lleva mas de 120 segundos, mientras que la de neo-
natos lleva mas de 90 segundos.
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11.2 Valores predefinidos de fabrica de la alarma y rango de configuracion

El valor predefinido de fabrica de la alarma:

Modo Adulto Nino Neonato
Parametro
HR Limite alto 180bpm 200bpm 220bpm
Limite bajo 40bpm 50bpm 50bpm
SIS Limite alto 180mmHg 130mmHg 110mmHg
Limite bajo 60mmHg 50mmHg 50mmHg
DIA Limite alto 120mmHg 90mmHg 90mmHg
Limite bajo 50mmHg 40mmHg 30mmHg
PAM Limite alto 160mmHg 110mmHg 100mmHg
Limite bajo 50mmHg 40mmHg 30mmHg
SpO2 Limite alto 100% 100% 100%
Limite bajo 90% 85% 85%
Frecuencia Limite alto 180bpm 200bpm 220bpm
de pulso Limite bajo 40bpm 50bpm 50bpm
TEMP Limite alto 39,0°C 39,0°C 39,0°C
Limite bajo 35,0°C 35,0°C 35,0°C
El margen de ajuste de limites altos y bajos:
Modo Adulto Nifo Neonato Paso de
Parametro configuracion
HR Limite alto (1~350) bpm (1~350) bpm (1~350) bpm 1bpm
Limite bajo (0~349) bpm (0~349) bpm (0~349) bpm 1bpm
SIS Limite alto (80~280) mmHg (30~200) mmHg (30~135) mmHg 1mmHg
Limite bajo (29~279) mmHg (29~199) mmHg (29~134) mmHg 1mmHg
DIA Limite alto (11~232) mmHg (11~150) mmHg (11~100) mmHg 1TmmHg
Limite bajo (10~231) mmHg (10~149) mmHg (10~99) mmHg 1mmHg
PAM Limite alto (21~242) mmHg (21~165) mmHg (21~110) mmHg 1mmHg
Limite bajo (20~241) mmHg (20~164) mmHg (20~109) mmHg TmmHg
SpO2 Limite alto 1~100% 1~100% 1~100% 1%
Limite bajo 0~99% 0~99% 0~99% 1%
Frecuencia Limite alto (1~300) bpm (1~350) bpm (1~350) bpm 1bpm
de pulso Limite bajo (0~299) bpm (0~349) bpm (0~349) bpm 1bpm
TEMP Limite alto (0,1~60)°C (0,1~60)°C (0,1~60)°C 0,1°C
Limite bajo (0~59,9)°C (0~59,9)°C (0~59,9)°C 0,1°C

Nota: es limitado para los valores de ajustes alto/bajo de la alarma, lo que asegura que el valor limite de ajuste
alto no sera inferior (o igual) al valor limite de ajuste bajo. Observe la siguiente tabla para el paso de configu-
racion detallado.
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11.3 Abreviatura de arritmia

Tipo Abreviatura Nombre completo

1 ECG TACHY Taquicardia

2 ECG BRADY Bradicardia

3 ECG ARREST Paro cardiaco

4 MISS BEAT Pérdida de latidos

5 VE EARLY Contraccion ventricular prematura (VPC)
6 SVE EARLY Contraccion supra-ventricular prematura (SVPC)
7 VE COUPLET Dupla ventricular

8 SVE COUPLET Dupla supra-ventricular

9 VE RUN Ejecucion ventricular

10 SVE RUN Ejecucion supra-ventricular

11 VE SHORT RUN Agotamiento ventricular

12 SVE SHORT RUN Agotamiento supra-ventricular
13 VE BIGEMINY Bigeminismo ventricular

14 SVE BIGEMINY Bigeminismo supra-ventricular
15 VE TRIGEMINY Trigeminismo ventricular

16 SVE TRIGEMINY Trigeminismo supra-ventricular
17 VE INSERT Insercion ventricular

18 SVE INSERT Insercién supra-ventricular

19 VE RONT RonT ventricular

20 SVE RONT RonT supra-ventricular

11.4 Instrucciones de la sonda SpO2

Instrucciones del sensor tipo Y SpO2 en neonatos

Uso previsto

Debera utilizarse con un monitor del paciente compatible o con un dispositivo de oximetro de pulso. El sensor
esta destinado a utilizarse para la saturacion de oxigeno arterial funcional, no invasiva y continua (SpO2) y la
monitorizacion de la frecuencia de pulso en neonatos (1-3 kg).

Contraindicaciones
Este sensor esta contraindicado para uso en pacientes activos o por uso prolongado.

Instrucciones de uso

1) Inserte las dos puntas del sensor en las ranuras de la envoltura de goma (A): coloque el sensor en el pie del
neonato o en su palma (B), envuelva el cinturén de goma alrededor del pie y ajustelo por consiguiente (C).

2) Enchufe el sensor en el oximetro y verifique la operacién correctamente como se describe en el manual de
usuario del oximetro.

3) Inspeccione el lugar de monitorizacion cada 4 horas para integrar la piel.

11
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Limpieza y desinfeccion

Desenchufe el sensor antes de limpiar o desinfectar. Limpie la superficie del sensor y el cable con una gasa
suave almohadillada al saturarla con una disolucion como el 70% de alcohol isopropilico, Si fuera necesaria
una desinfeccion de bajo nivel, utilice una disolucién de lejia 1:10.

Advertencias

Algunos factores pueden afectar a la precision de las mediciones de saturacion.

Tales factores incluyen:

1) Movimientos del paciente en exceso, esmalte de uias, uso de pigmentos intravasculares, luz en exceso,
dedo perfundido de forma deficiente, tallas de dedo extremas o colocacién incorrecta del sensor.

2) El sensor debe comprobarse para integrar la piel al menos cada 4 horas porque puede que sea necesario
cambiar el lugar del sensor debido a que la condicién de la piel individual afecta a la capacidad de la piel
para tolerar la colocacion del sensor.

3) No utilice el NIBP u otros instrumentos de construccién en el mismo apéndice como sensor del flujo san-
guineo interrumpido por el brazalete NIBP o la condicion circulatoria del paciente no encontrara el pulso o
lo perdera.

4) No utilice el sensor durante el escaner IRM. Gire los cables cuidadosamente para reducir la posibilidad de
enredo o estrangulacion del paciente.

5) No altere o modifique el sensor. Las alteraciones o modificaciones pueden afectar en la actuacién o preci-
sion.

6) No utilice el sensor si éste o su cable se viera dafado.

Precaucion: No esterilice por irradiacion, vapor u éxido de etileno.

Instrucciones para el sensor de la pinza del dedo SpO2 en nifios

Uso previsto

Debera utilizarse con un monitor del paciente compatible o con un dispositivo de oximetro de pulso. Cuando
se utiliza con un monitor del paciente compatible o un dispositivo de oximetro de pulso, el sensor esta desti-
nado a utilizarse para la saturaciéon de oxigeno arterial funcional, no invasiva y continua (SpO2) y la monitori-
zacion de la frecuencia de pulso en pacientes que pesen entre 10~40kg.

Contraindicaciones

Este sensor esta contraindicado para uso en pacientes activos o por uso prolongado.

Instrucciones de uso

1) Cologue un dedo indice de manera uniforme en la base de la pinza teniendo los maxilares superiores e
inferiores abiertos. Presione la yema del dedo contra el tope para que se sitle sobre la ventana del sensor.
Si no puede colocarse un dedo indice correctamente o no esta libre, pueden utilizarse otros dedos.

2) Nota: Cuando seleccione una zona el sensor, se debe dar prioridad a una extremidad libre de catéter arte-
rial, brazalete de presion sanguinea o linea de infusion intravascular.

3) Despliegue las lengletas traseras del sensor para proporcionar fuerza uniforme sobre la longitud de las
almohadillas.

4) El sensor deberia orientarse de tal modo
que el cable se posicione a lo largo de la
palma de la mano.

5) Enchufe el sensor en el oximetro y veri-
fique la operacion correctamente como
se describe en el manual de usuario del
oximetro.
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6) Inspeccione el lugar de monitorizacion cada 4 horas para integrar la piel.

7) Limpie la superficie del sensor y el cable con una gasa suave almohadillada al saturarla con una disolucion
como el 70% de alcohol isopropilico antes de cada uso. Si fuera necesaria una desinfeccion de bajo nivel,
utilice una disolucién de lejia 1:10.

Precaucion: No esterilice por irradiacion, vapor u 6xido de etileno.

Advertencias

Algunos factores pueden afectar a la precision de las mediciones de saturacion.

Tales factores incluyen:

1) Movimientos del paciente en exceso, esmalte de ufas, uso de pigmentos intravasculares, luz en exceso,
perfusion de sangre en el dedo deficiente, tallas de dedo extremas o colocacién incorrecta del sensor.

2) Utilizar el sensor con luces brillantes puede provocar mediciones imprecisas. En tales casos, cubra el lugar
del sensor con un material opaco.

3) El sensor se debe mover a un nuevo lugar al menos cada 4 horas. Puede que sea necesario cambiar el lugar
del sensor con algunos pacientes mas frecuentemente debido a que la condicién de la piel individual afecta
a la capacidad de la piel para tolerar la colocacion del sensor. Si cambiase la integridad de la piel, mueva el
sensor a otro lugar.

4) No utilice o pegue cinta para fijar el sensor; la pulsacion venosa puede llevar a mediciones de saturacion
imprecisas.

5) No sumerja el sensor, provoca un cortocircuito.

6) No utilice el NIBP u otros instrumentos de construccion en el mismo apéndice como sensor del flujo san-
guineo interrumpido por el brazalete NIBP o la condicion circulatoria del paciente no encontrara el pulso o
lo perdera.

7) No utilice el sensor u otros sensores oximetros durante el escaner IRM.

8) Gire los cables cuidadosamente para reducir la posibilidad de enredo o estrangulacion del paciente.

9) No altere o modifique el sensor. Las alteraciones o modificaciones pueden afectar en la actuacion o preci-
sion.

10)No utilice el sensor si éste o su cable se viera dafiado.

Instrucciones para el sensor de Ia goma del dedo SpO2 en adultos

Uso previsto

Debera utilizarse con un monitor del paciente compatible o con un dispositivo de oximetro de pulso. Este
sensor SpO2 esta destinado a utilizarse para la saturacion de oxigeno arterial funcional, no invasiva y continua
(SpO2) y la monitorizacion de la frecuencia de pulso en pacientes que pesen mas de 50kg.
Contraindicaciones

Este sensor esta contraindicado para uso en pacientes activos o por uso prolongado.

Instrucciones de uso

1) Sujete el sensor con su apertura hacia el dedo indice del paciente (A). El sensor deberia orientarse de tal
manera que la parte del sensor con la sefial de la yema del dedo se coloque en la parte de arriba.

2) Inserte el dedo indice del paciente en el sensor hasta que la punta de la uiia descanse contra el tope al final
del sensor. Ajuste el dedo para colocarlo de manera uniforme en la base central del sensor. Dirija el cable a
lo largo de la palma de la mano del paciente. Coloque cinta adhesiva para asegurar el cable (B). Si no puede
colocarse un dedo indice correctamente o no esta libre, pueden utilizarse otros dedos.

3) Enchufe el sensor en el oximetro y verifique la operacion correctamente como se describe en el manual de
usuario del oximetro.

4) Inspeccione el lugar de monitorizacién cada 4 horas para integrar la piel.
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Limpieza y desinfeccion

Desenchufe el sensor antes de limpiar o desinfectar. Limpie la superficie del sensor y el cable con una gasa
suave almohadillada al saturarla con una disolucion como el 70% de alcohol isopropilico, Si fuera necesaria
una desinfeccion de bajo nivel, utilice una disolucién de lejia 1:10.

Precaucion: No esterilice por irradiacion, vapor u 6xido de etileno.

Advertencias

1) Este sensor se utiliza sélo con monitores del paciente compatibles o dispositivos de oximetro de pulso. El
uso de este sensor con instrumentos que no sean compatibles puede causar una actuacioén incorrecta.

2) Algunos factores pueden afectar a la precision de las mediciones de saturacién. Tales factores incluyen:
movimientos del paciente en exceso, esmalte de uias, uso de pigmentos intravasculares, luz en exceso, el
dedo perfundido de forma deficiente, tallas de dedo extremas o colocacion incorrecta del sensor.

3) El lugar del sensor debe ser comprobado para integrar la piel al menos cada 4 horas. Puede que sea nece-
sario cambiar el sensor a otro dedo debido a que la condicién de la piel individual afecta a la capacidad de
la piel para tolerar la colocacién del sensor.

4) No utilice el NIBP u otros instrumentos de construccion en el mismo apéndice como sensor del flujo san-
guineo interrumpido por el brazalete NIBP o la condicion circulatoria del paciente no encontrara el pulso o
lo perdera. No utilice el sensor durante el escaner IRM.

5) Gire los cables cuidadosamente para reducir la posibilidad de enredo o estrangulacion del paciente.

6) No altere o modifique el sensor. Las alteraciones o modificaciones pueden afectar en la actuacion o preci-
sion.

7) No utilice el sensor si éste o su cable se viera dafiado.

Instrucciones para el sensor de la pinza del dedo SpO2 en adultos

Uso previsto

Debera utilizarse con un monitor del paciente compatible o con un dispositivo de oximetro de pulso. El sensor
esta destinado a utilizarse para la saturacion de oxigeno arterial funcional, no invasiva y continua (SpO2) y la
monitorizacion de la frecuencia de pulso en pacientes que pesen mas de 40kg.

Contraindicaciones
Este sensor esta contraindicado para uso en pacientes activos o por uso prolongado.

Instrucciones de uso

1) Coloque un dedo indice de manera uniforme en la base de la pinza teniendo los maxilares superiores e
inferiores abiertos. Presione la yema del dedo contra el tope para que se sitle sobre la ventana del sensor.
Si no puede colocarse un dedo indice correctamente o no estd libre, pueden utilizarse otros dedos.

2) Nota: Cuando seleccione una zona el sensor, se debe dar prioridad a una extremidad libre de catéter arte-
rial, brazalete de presién sanguinea o linea de infusion intravascular.

3) Despliegue las lengletas traseras del sensor para proporcionar fuerza uniforme sobre la longitud de las
almohadillas.

4) El sensor deberia orientarse de tal modo
que el cable se posicione alo largo de la
palma de la mano.

5) Enchufe el sensor en el oximetro y veri-
fique la operacion correctamente como
se describe en el manual de usuario del
oximetro.

6) Inspeccione el lugar de monitorizacion cada 4 horas para integrar la piel.

7) Limpie la superficie del sensor y el cable con una gasa suave almohadillada al saturarla con una disolucion
como el 70% de alcohol isopropilico antes de cada uso. Si fuera necesaria una desinfeccion de bajo nivel,
utilice una disolucion de lejia 1:10.

Precaucion: No esterilice por irradiacion, vapor u 6xido de etileno.

Advertencias

Algunos factores pueden afectar a la precision de las mediciones de saturacion.

Tales factores incluyen:

1) Movimientos del paciente en exceso, esmalte de ufas, uso de pigmentos intravasculares, luz en exceso, el
dedo perfundido de forma deficiente, tallas de dedo extremas o colocacion incorrecta del sensor.
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2) Utilizar el sensor con luces brillantes puede provocar mediciones imprecisas. En tales casos, cubra el lugar
del sensor con un material opaco.

3) El sensor se debe mover a un nuevo lugar al menos cada 4 horas. Puede que sea necesario cambiar el lugar
del sensor con algunos pacientes mas frecuentemente debido a que la condicion de la piel individual afecta
a la capacidad de la piel para tolerar la colocacion del sensor. Si cambiase la integridad de la piel, mueva el
sensor a otro lugar.

4) No utilice o pegue cinta para fijar el sensor; la pulsacion venosa puede llevar a mediciones de saturacion
imprecisas.

5) No sumerja el sensor, provoca un cortocircuito.

6) No utilice el NIBP u otros instrumentos de construccion en el mismo apéndice como sensor del flujo san-
guineo interrumpido por el brazalete NIBP o la condicion circulatoria del paciente no encontrara el pulso o
lo perdera.

7) No utilice el sensor u otros sensores oximetros durante el escaner IRM.

8) Gire los cables cuidadosamente para reducir la posibilidad de enredo o estrangulacion del paciente.

9) No altere o modifique el sensor. Las alteraciones o modificaciones pueden afectar en la actuacion o preci-
sion.

10)No utilice el sensor si éste o su cable se viera dafiado.

Ofrecemos una garantia de 6 meses en caso de que existan defectos de fabrica en los sensores SpO2
arriba mencionados en su estado no dafiado.

Si tiene alguna pregunta sobre las instrucciones del sensor SpO2, contacte con su vendedor local.
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Explicacion de los simbolos en el Monitor

Leer y seguir atentamente las instrucciones de uso

NuUmero de serie

No eliminar con los residuos domésticos

Conservar en un lugar fresco y seco

Fabricante

Fecha de fabricacién

HE Ry

Representante autorizado en la Comunidad Europea

1
—

Aparato de tipo BF

Leer atentamente las instrucciones de uso

<O

Parte de aplicacion de tipo CF resistente a la desfibrilacion

Producto conforme a la Directiva Europea n. 93/42 / CE

LI

Caodigo producto

/,
s
\

Conservar al amparo de la luz solar

) 5\
>
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Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos domésticos.

Los usuarios tienen que ocuparse de la eliminacion de los aparatos por desguazar llevandolos al

lugar de recogida indicado por el reciclaje de los equipos eléctricos y electronicos. Para mas infor-
. macion sobre los lugares de recogida, contactar el propio ayuntamiento de residencia, el servicio

de eliminacion de residuos local o la tienda en la que se comprd el producto. En caso de elimina-

cion equivocada podrian ser aplicadas multas, en base a las leyes nacionales.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA

Enhorabuena por haber comprado un producto nuestro. Este producto cumple con elevadas normas cuali-
tativas, tanto en el material como en la fabricacion. La garantia es valida por un plazo de 12 meses a partir
de la fecha de suministro GIMA. Durante el periodo de vigencia de la garantia se procedera a la reparacion
y/0 sustitucion gratuita de todas las partes defectuosas por causas de fabricacion bien comprobadas, con
exclusion de los gastos de mano de obra o eventuales viajes, transportes y embalajes. Estan excluidos de la
garantia todos los componentes sujetos a desgaste. La sustitucion o reparacion efectuada durante el periodo
de garantia no tienen el efecto de prolongar la duracion de la garantia.

La garantia no es valida en caso de: reparacion efectuada por personal no autorizado o con piezas de recam-
bio no originales, averias o vicios causados por negligencia, golpes o uso impropio.

GIMA no responde de malfuncionamientos en aparatos electronicos o software derivados de agentes exter-
nos como: oscilaciones de tension, campos electromagnéticos, interferencias radio, etc. La garantia decae si
no se respeta lo indicado arriba y si el nUmero de matricula (si esta presente) se ha quitado, borrado o cambia-
do. Los productos considerados defectuosos tienen que devolverse solo al revendedor al que se le compro.
Los envios realizados directamente a GIMA seran rechazados.



