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Manual de uso de Monitor de signos vitales

El presente manual ha sido redactado de conformidad con la norma IEC 60601-1 (Equipamiento eléctrico médico
Parte 1: Requisitos generales para la seguridad) y la 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 monitor de signos vitales objeto del mismo.

El manual describe, de conformidad con las caracteristicas y requisitos del monitor de signos vitales, la estructura
principal, las funciones, las especificaciones, los métodos correctos para su transporte, instalacién, uso,
funcionamiento, reparacién, 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 autorizaciéon por
escrito. Nos reservamos el derecho para aportar mejoras y modificaciones al presente manual sin previa

notificacién. Sin embargo, las modificaciones se publicaran en una nueva edicién del presente manual.
Versién del manual: Version 1.1

Fecha de revisién: 12 de noviembre de 2019

Fecha de fabricacion: Ver etiqueta en el dispositivo

Vida atil: 5 afos

Todos los derechos reservados.

Indicaciones del manual:
& Precaucion: debe respetarse para evitar dafios en el operario y el paciente.
2 Atencion: debe respetarse para evitar dafios en el monitor.

== Nota: informacion y consejos importantes sobre las operaciones y la aplicacién.
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Instrucciones de uso

Queridos usuarios,

Muchas gracias por haber comprado nuestro producto. Lea atentamente la siguiente informacion

antes de utilizar este dispositivo.

Lea atentamente estas instrucciones antes de utilizar el monitor. 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 danar el equipo y a las
personas. El fabricante NO se responsabiliza de la seguridad, fiabilidad y prestaciones, asi como de
una monitorizacién anédmala, dafos 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 puede continuar contando
la frecuencia del marcapasos en caso de parada cardiaca o algunas arritmias. No confie
plenamente en las ALARMAS del monitor. Controle a los pacientes con marcapasos.

No monitorice a varias personas a la vez.

El monitor 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 desfibrilacidn

Desconecte el monitor y los sensores antes de comenzar el escdner 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 conexién a tierra y sus prestaciones, utilice la bateria
incorporada para alimentar el monitor.

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

Compruebe periédicamente el alojamiento de la sonda de aplicacion de SpO; (cada 30
minutos) para determinar la circulaciéon, posicionamiento y sensitividad de la piel.

Puede que la medicion SpO, de este monitor no funcione para todas las pruebas.
Interrumpa el uso, si no es posible obtener lecturas estables en cualquier momento.

No sumerja el monitor ni sus accesorios en liquido para limpiarlo.
No utilice accesorios diferentes a los suministrados/recomendados por el fabricante.

Cada vez que utilice el monitor, compruebe los limites de la alarma para asegurarse de
que son adecuados para el paciente que estd siendo monitorizado.

El monitor es Unicamente un accesorio para el examen del paciente. Debe utilizarse,
teniendo en cuenta los signos y sintomas clinicos.

Al tomar la presidon sanguinea de un nifio o neonato (menos de 10 afios), NO lo
utilice en el modo para adultos. La alta presiéon de inflacién pude provocar lesiones e
incluso la putrefaccién del cuerpo.

Esta prohibido utilizar el monitor con aquellos pacientes con tendencia hemorragica




Manual de uso de Monitor de signos vitales

@

®

severa o que padecen la enfermedad de célula falciforme, ya que pueden sufrir
sangrados parciales cuando se utiliza el monitor para medir la presién sanguinea.

NO tome la presion sanguinea en una extremidad que esté recibiendo una transfusidn
o intubacién o que presente zonas cutdneas dafiadas. En caso contrario, podrian
producirse daios en dicha extremidad.

Un uso continuo del sensor SpO ; 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 medicion periédicamente.

Debe examinarse con mayor atencion la posicion de medicién 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 sefal ECG, el equipo debe estar
correctamente conectado a tierra.

Aunque 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 conexién y tubos de goma de las partes de aplicacién deben permanecer lejos
del cuello de los pacientes para prevenir una posible asfixia.

NO debera reemplazarse ninguna pieza del monitor sin consultar. Si es necesario, utilice los
componentes suministrados por el fabricante o aquellos que sean del mismo modelo y estandares
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 se permite
modificacion alguna en este dispositivo.

Contdctenos si algun operario solicita mayor informacion como diagramas del circuito, lista de
partes y descripciones del producto, para reparaciones realizadas por personal técnico cualificado.

NO mire la luz de infrarrojos del sensor SpO, cuando esté encendida, ya que puede daiar la vista.

Si el monitor se apaga accidentalmente, NO lo ejecute antes de que sus indices técnicos y de
seguridad se hayan inspeccionado minuciosamente y se hayan obtenido resultados positivos.

Se recomienda tomar la presién sanguinea manualmente. El modo automatico o continuo debe
utilizarse en presencia de un médico/enfermera.

Lea detenidamente el contenido sobre las restricciones clinicas y contraindicaciones.
Para eliminar el monitor y sus accesorios, debe respetar las leyes locales vigentes.
El sustituir un componente diferente del suministrado podria causar un error en la medicién.

Se recomienda que el operario clinico realice de forma regular la prueba del dispositivo y accesorios.
Al desconectar intencionalmente los accesorios se puede verificar las seiiales de alarma visual y
auditiva.

No permita mantenimientos o reparaciones del dispositivo mientras es usado con el paciente.

No mueva el dispositivo a fin de no dificultar la operacién del enchufe.

II
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Capitulo 1 Informacién general

1.1 Caracteristicas

El monitor de signos vitales puede ser utilizado para monitorizar los parametros fisiolégicos del paciente,
incluidos el ECG, la frecuencia cardiaca (HR), presién sanguinea no invasiva (NIBP), saturacién de oxigeno (Sp02),
frecuencia de pulsos (PR) y temperatura. Tiene las siguientes caracteristicas:

<> Todos los parametros se visualizan en una pantalla LCD grande de colores brillantes.

<> Se encuentra disponible la funcidn de pantalla tactil y botones de operacidn.

<> Medicion precisa de NIBP con proteccién de sobrepresion de hardware y software. La funcién para
hemostasia también estd disponible en el brazalete;

<> La técnica Unica de oximetria asegura una medicion de frecuencia de pulsos y SpO2 sensitiva y
precisa. La funcién de tono también esta disponible;

<>

Se pueden almacenar hasta 12000 grupos de mediciones de BP en memoria no volatil y revisar en la
lista;

Se pueden almacenar hasta 2000 grupos de Sp02, 30 horas de ondas ECG y 2000 eventos;
Los registros histéricos de datos pueden revisarse en la onda, la lista o el grafico de tendencia;

Se pueden descargar al ordenador todos los datos almacenados;

R

Multinivel de funciéon de alarma visual y auditiva. La funcién de llamada a la enfermera estd

disponible;
<> Funcion de interconexidn para conectarse al Sistema Central de Monitorizacién;
<~ Laimpresora incorporada es un accesorio para imprimir ondas e informacién de los textos.

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

su configuracion.

1.2 Nombre y modelo del producto

Nombre: Monitor de signos vitales
Modelo: Ver etiqueta en pagina |

1.3 Uso previsto

El monitor es un instrumento multifuncional disefiado para monitorizar los signos fisioldgicos vitales de pacientes
adultos y nifos. Mediante la funcién de registro en tiempo real y los pardmetros mostrados, como ECG, presion
sanguinea no invasiva, temperatura corporal, saturaciéon de oxigeno funcional, etc. permite un andlisis integral de
las condiciones fisiolégicas del paciente.

Estd previsto el uso del presente instrumento en hospitales e instituciones clinicas. Las operaciones deben ser

realizadas Unicamente por personal cualificado.

Contraindicaciones: vea el capitulo 8.
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1.4 Seguridad

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

b) Este dispositivo protege contra la descarga del desfibrilador y resiste a las interferencias de la unidad
electro-quirurgica.

c) Este dispositivo tiene la funcién 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 Conformacion

El monitor de signos vitales es un producto con disefio modular. Consiste en un médulo ECG/TEMP, un médulo
NIBP, un médulo SpO3, una unidad de control principal, un médulo de impresién (opcional), un panel de pantalla,
un maédulo de suministro de potencia, etc. y los accesorios relativos para la medicidn de ECG, NIBP y SpO..

= Segun la diferencia en la configuracién, puede solicitar el dispositivo con 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 sefial ECG a través de cables/conductores principales ECG via electrodos, la
frecuencia cardiaca se calcula a partir de la informacién en onda ECG. La temperatura se mide con una
sonda de temperatura.

2. El médulo SpO: detecta y calcula la frecuencia de pulso y la saturacién de oxigeno (SpO2) funcional y
muestra la pletismografia y el indice de perfusidn.

2. El médulo NIBP mide la presidn sanguinea mediante un método no invasivo de técnica oscilométrica,
incluida la presidn sistélica, diastélica y la presidn arterial media. Los brazaletes estan disefiados para
adultos, nifios y neonatos.

3. La unidad de control principal se encarga de la pantalla LCD, las entradas del teclado, el almacenamiento de
datos, la impresién y la funcién de interconexién.




Manual de uso de Monitor de signos vitales

Capitulo 3 Instalacion y conexion
3.1 Apariencia

3.1.1 Panel frontal

Modelo A: el monitor de signos vitales sin funciéon ECG

©GIMA

B § oo 2017-10-26 16:38 (m

NIBP mmHg Manual 15:32:57

| 122/80

70

PI% 139 PR bpm

97 73

17

\“\

122/80/92

Patient Nurse Call

Figura 3.1A llustracion del panel frontal para el monitor (sin funcién ECG)

Descripcion:

1 I S "Indicador de alarma

Color del | Nivel de alarma

Luz roja | Alarma de prioridad elevada

Luz amarilla | Alarma de prioridad media
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Luz amarilla Alarma de prioridad baja

Luz verde Normal

i&e) , .
"": Botdn de encender: Presione prolongadamente el botén de encendido para encender o apagar

2
el monitor. Si presiona rdpidamente, se activara o se desactivard el modo de ahorro de energia.

3 ~:Indicador de potencia CA

4 : Indicador de potencia CC.

Descripcion del indicador de potencia CAy CC:
Indicador de | Indicador de potencia | Descripciones:
potencia CA CcC
Este dispositivo estd encendido y estd
ON ON N .
utilizando una fuente de energia CA
El dispositivo estd encendido y estd
OFF ON . , o
Estado utilizando la bateria suministrada
El dispositivo estd apagado y la bateria se
ON OFF estd cargando en tanto se conecta la
potencia CA.

5 SpO;: Conector del sensor Sp0O2

6 NIBP: Conector del manguito NIBP

7 TEMP: Conector de la sonda TEMP (opcional)

8 ""Tecla de configuracién NIBP: Tecla de acceso directo para cambiar el modo de medicién NIBP y
la duracién del ciclo para el modo Automatico.

9 ”"Tecla auxiliar: Presione esta tecla y la tecla de configuracion NIBP (8) para bloquear o
desbloquear la funcién de la tecla. Si presiona rdpidamente esta tecla, también podrad activar o
desactivar el "Modo de ahorro de energia".

10 " " Tecla para silenciar alarma.

11 " Z " Imprimir.

12 " #"' Tecla para funcionamiento NIBP: Presione para iniciar/cancelar la medicién NIBP.

13 "" Arriba: Desplaza el cursor hacia adelante/arriba.

14 " ®" OK: En el menu de configuracidn, presione esta tecla para confirmar la seleccién o la
modificacién; en la pantalla de registro del historial, presione prolongadamente esta tecla y aparecera
un cuadro de didlogo de eliminacidn; en la pantalla de monitorizacién, presione rdpidamente para
congelar o descongelar la onda ECG.

15 " "Abajo: Desplaza el cursor hacia atras/abajo.

=%/ " Tecla visualizacion de pantalla: Presione rapidamente para cambiar a las vistas de la pantalla
LCD o volver a la pantalla del nivel superior; presione prolongadamente para activar la pantalla del menu
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de configuracién raiz.
17 "|:|": Panel LCD

Nota: 1). "ﬂi“": Parte de aplicacién de tipo BF resistente a la desfibrilacién
2). Presionar prolongadamente significa presionar y mantener pulsado durante dos segundos.

3) El valor BP se puede mostrar en dos unidades, “xxx” mmHg” o “xx.x” kPa. Consulte el apartado
“4.7.2 Configuracion NIBP” para configurar la unidad de pantalla del valor BP. La conversidn entre las
dos unidades es la siguiente: 1kPa=7.5mmHg, ImmHg=0.133kPa.
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Modelo B: el monitor de signos vitales con funcion ECG

& § oot 2017-10-26 16:38 am

NIBP mmHg  Manual 16:56:11 8

122/68 o e

Tomp °C

I 80 %0 37.1 10

11

17
12

P%139  PRbm 13

74 ) 14

15

16

Figure 3.1B llustracion del panel frontal para el monitor (con funcién ECG)

Descripcion:

1 I S "Indicador de alarma

Color del indicador | Nivel de alarma

Luz roja Alarma de prioridad

Luz amarilla Alarmé de prioridad media
Luz amarilla Alarma de prioridad baja
Luz verde Normal

monitor. Si presiona rdpidamente, se activara o se desactivard el modo de ahorro de energia.

3. ~:Indicador de potencia CA

4. : Indicador de energia CC.

Descripcion del indicador de potencia CAy CC:
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Indicador de Indicador de potencia | Descripciones:
potencia CA CcC
Este dispositivo estd encendido y estd
ON ON N ,
utilizando una fuente de energia CA
El dispositivo estd encendido y estd
OFF ON . i L
Estado utilizando la bateria suministrada
El dispositivo estd apagado y la bateria se
ON OFF estd cargando en tanto se conecta la

potencia CA.

5. Sp03: Conector del sensor Sp0O2
6. NIBP: Conector del manguito NIBP
7. TEMP: Conector de la sonda TEMP (opcional)

8. ""Tecla de configuracion NIBP: Tecla de acceso directo para cambiar el modo de medicién NIBP y la
duracion del ciclo para el modo Automatico.

9. "—AA/\—"TecIa para seleccionar conductos ECG: Si presiona rapidamente esta tecla cambiard el conducto
ECG; si la mantiene presionada junto con la tecla de configuracién NIBP (8), bloqueara o desbloqueara la
funcién de la tecla.

10." " Tecla para silenciar alarma.

13. "" Arriba: Desplaza el cursor hacia adelante/arriba.

14." @ " OK: En el menu de configuracién, presione esta tecla para confirmar la seleccién o la
modificacién; en la pantalla de registro del historial, presione prolongadamente esta tecla y aparecera
un cuadro de didlogo de eliminacién; en la pantalla de monitorizacién, presione rdpidamente para
congelar o descongelar la onda ECG.

15." "Abajo: Desplaza el cursor hacia atras/abajo.

16. " =" Tecla visualizacion de pantalla: Presione rapidamente para cambiar 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.

17. "D": Panel LCD

Nota: 1). "1+": Parte de aplicacién de tipo BF resistente a la desfibrilacion
2). Presionar prolongadamente significa presionar y mantener pulsado durante dos segundos.
El valor BP se puede mostrar en dos unidades, “xxx” mmHg” o “xx.x” kPa. Consulte el apartado “4.7.2

Configuracién NIBP” para configurar la unidad de pantalla del valor BP. La conversién entre las dos unidades
es la siguiente: 1kPa=7.5mmHg. 1mmHg=0.133kPa.
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3.1.2 Panel lateral

ECG/RESP

Conector
del cable
ECG

Figura 3.2 Lado derecho del monitor

Indicador del
estado de la

impresora

Figura 3.3 Lado izquierdo del monitor

El panel derecho del monitor se muestra en la figura 3.2.

1| QP
< E Simbolo para la parte de aplicacién de tipo CF resistente a la desfibrilacién.

<> ECG: Conector del cable ECG (opcional)
<~ "o": puerto reservado para futuros usos.

El panel izquierdo del monitor se muestra en la figura 3.3.

Ventilador

Impresora
térmica

incorporada

La impresora incorporada se encuentra en el panel izquierdo. Los usuarios podran imprimir facilmente la onda y

los datos.

< "%‘—l_l": indicador del estado de la impresora. Uno es para indicar la potencia de la

impresora; la luz verde indica que estd encendida, mientras que, si el monitor estd apagado, la luz verde

estard apagada. El otro es para indicar un error; cuando no hay papel o la impresora estd averiada, se

encendera la luz roja.
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3.1.3 Panel posterior

o —)_
/ N Mango
i i\ T_

4ﬁ____i::::::;;=====.H P

e

Orificio de fijaciéon
para colgar el monitor

(B

Toma del suministro
de potencia CA

Conector USB

Portafusible (2xTI.0AL)

Conector de llamada
a enfermera

A

=

—=)

[ —— ]

— RED

L —

— |

— \
S —

| —

| s— |

)

—

00000000000C

Terminal de puesta a tierra
equipotencial

Figura 3.4 Panel posterior

El panel trasero del monitor se muestra en la figura 3.4.

Formato 3-1 Simbolos del panel posterior y sus descripciones

Simbolo Descripcidn Simbolo Descripcidn
@ Advertencia: ;:E:g'te el manual FUSIBLE 2XT1.0AL Manguito del fusible

-~ Conector USB v Terminal equipotencial

llam
% Conector de red: (:—P Conector de llamada a
enfermera

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

10
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3.1.4 Parte inferior del monitor

Tapa de la

To avoid battery damage

alvays remove batten(s) baterla

— before shipping or storage
——> Caution:

Burn hazard (The built-in battery).
—— Do not dis assemble,incinerate or

expose to high temperature (60 °C /140 °F ).
Refer to instruction manual.

00000000

L =

Figura 3.5 Parte inferior del monitor

3.2 Instalacion de bateria

1. Asegurese de que el monitor no estd conectado a la fuente de energia CAy de que estd 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 atencién a que los cables
de conexién de la bateria estén hacia afuera.

4. Conecte el enchufe para el cable de la bateria a la toma de potencia en la direccién correcta, como se
muestra en la figura 3.6.

5. Coloque los cables y cierre la tapa de la bateria.

11
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- O
Cable de la — m - .
bateria — & i .
@ Bateri
H— ateria
ol RS
Conector de bateria — (5 —
[ e—— B =N Barra de
Toma de alimentacion — \, — bloqueo
de bateria —— SN
©
I R |
Cable de alimentacion I] I] [] [] | I]
\/ Anclaje de la
| - | . tapa de la
—=1 = bateria
_° )
Tapa de la
1 bateria
A
e ————
N ——— _ e——

Figura 3.6 Instalacion de la bateria

A

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

Advertencia:

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
correctamente una bateria de plomo acido o de litio, su vida util es de, aproximadamente, 2 y 3 afios
respectivamente. 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:

L. 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.

12
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3.3 Instalacion

3.3.1 Apertura del embalaje y comprobacion

1. Abra el embalaje, retire cuidadosamente los accesorios del monitor de la caja y coléquelos en una
posicién estable y de facil visién.
2. Abra los documentos adjuntos para ordenar los accesorios segun el albaran.
@ Inspeccione el monitor para detectar posibles dafios mecénicos.

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

= Es posible personalizar la configuracidon del mdédulo, eligiendo los mddulos necesarios para satisfacer
las diferentes necesidades. Por tanto, es posible que su monitor no disponga de todas las funciones y

accesorios.

En caso de dudas, contacte con el vendedor local o con nuestra compafiia en caso de problemas. Le
ofreceremos la mejor solucién para sus necesidades.

3.3.2 Conexidn del suministro de potencia
1. Si esta conectado mediante un suministro principal de energia CA:
@ Aseglrese de que el suministro de energia CA sea 100-240VAC, 50/60Hz.

€ Utilice el cable de potencia preparado por el fabricante. Inserte uno de los extremos en el puerto
de potencia del monitor y el otro en el conector jack trifasico a tierra.

€ Para eliminar las diferencias potenciales, el monitor cuenta con una conexién separada al sistema
equipotencial 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.

&£ Una vez interrumpidos los medios de suministro, si el interruptor de potencia permanece en posicién
"on" y se restablece transcurridos mas de 30 segundos, el monitor funcionard segun las ultimas
configuraciones al restablecer el monitor.

2. Si se alimenta mediante la bateria incorporada

@ Precaucidn: es preferible recargar la bateria una vez que se haya agotado. El tiempo de carga debe
ser de 13-15 horas.

@ La bateria del monitor suministrada debera cargarse después del transporte o almacenamiento. Por
tanto, si el monitor estd encendido sin estar conectado al interruptor de potencia CA, no podra
funcionar adecuadamente debido a un suministro de potencia insuficiente.

3.3.3 Encendido del monitor
El sistema lleva a cabo auto test e introduce las pantallas iniciales después de encender el monitor. El indicador
de alarma naranja parpadea para informar al usuario de que puede comenzar a utilizarlo.

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

@ Si la bateria estd insertada, recarguela después de utilizar el monitor para asegurarse de que hay
suficiente bateria almacenada. Desde que la bateria estd completamente descargada, ésta tardar3,
al menos, 8 horas en llegar a una carga del 90% .

13
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No utilice el dispositivo para monitorizar a un paciente si existen indicios de dafio o recordatorios de
error. Contacte con su vendedor local o con nuestra compaiiia.

Se recomienda esperar 1 minuto antes de encenderlo de nuevo.

La operacién posterior del dispositivo después de la interrupcién de la ALIMENTACION DE SUMINISTRO
que exceda los 30 segundos.

3.4 Colocacion y conexion del sensor

3.4.1 Conexion del cable ECG

La medicién 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. La posicidn de los electrodos es muy importante para obtener

sefiales ECG precisas.

1.
2.

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

Seleccione los electrodos que desea utilizar. Utilice Unicamente un tipo de electrodos en un paciente
para evitar variaciones en la resistencia eléctrica. Para la monitorizacién ECG, se recomienda utilizar
electrodos plata/cloruro de plata. Cuando se utilizan metales diferentes para distintos electrodos, estos
pueden sujetos a amplios potenciales de compensacién debido a la polarizacién. Utilizar metales
diferentes también puede incrementar el tiempo de recuperacién después de la desfibrilacion.

. Prepara la zona de aplicacion de los electrodos segun las instrucciones del fabricante.
. Limpie la piel
» Limpie y seque frotando la piel para asegurar una baja impedancia del sensor. Para limpiar la piel, se

recomienda el uso de un jabdn 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.

»  Seque la piel, frotdndola 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.

L

-

El simbolo indica que los accesorios del cable estdn disefiados para estar especialmente protegidos
contra choques eléctricos y es resistente al desfibrilador.

En la siguiente figura, se muestra la posicion de los electrodos:

15
(LA)
R
(RA)
C1~C6
(V1~V6)
N/RF 3
(RL) (LL)

Figura 3.7A Posicion de los electrodos
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Nota: Si aparecen sarpullidos u otros sintomas inusuales en la piel, retire los electrodos del paciente.
5. Una vez encendido el monitor, si se pierde la seial de los electrodos o se desconectan durante la
monitorizacién, el sistema mostrara en la pantalla “CONDUCTO DESCONECTADOQO"” para alertar al operario.

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

Tabla

3-2

Conexion del conducto 1

Conexion del conducto 2

(Estandar IEC) (Estandar AHA)
. Etiqueta de Colocacion de los electrodos
Etiqueta de
Color Color los
los electrodos
electrodos
Coléquelo en el brazo derecho o en la interseccién entre
Rojo R Blanco RA la linea central de la clavicula izquierda y la segunda
costilla.
Coléquelo en el brazo izquierdo o en la interseccién entre
Amarillo L Negro LA la linea central de la clavicula izquierda y la segunda
costilla.
) Coléquelo en la pierna izquierda o en la parte superior
Verde F Rojo LL o
izquierda del abdomen.
Coléquelo en la pierna derecha o en la parte superior
Negro N o RF Verde RL
derecha del abdomen.
Blanco C Marrén \ Un electrodo individual y mévil pegado en el pecho
. ) En el cuarto espacio intercostal en el lateral derecho del
Blanco o Rojo cl Marrén Vi ]
esternon
Blanco o - Marrén o V2 En el cuarto espacio intercostal en el lateral derecho del
Amarillo Amarillo esternén
Marrén o La linea intermedia entre V2 y V4
Blanco o Verde C3 V3
verde
Blanco o ) La interseccidn entre la linea central de la clavicula y la
i ca Marrén o azul V4 .
marrén (azul) quinta intercostal
i . La interseccion entre la linea axilar anterior izquierda y el
Blanco y negro C5 Marrdn y rojo V5 . .
nivel horizontal de V4
Blanco o 6 Marrén o Ve La intersecciéon entre la linea axilar media izquierda y el
morado morado nivel horizontal de V4

Instrucciones de seguridad para la monitorizacion ECG

& Utilice un Unico tipo de electrodo en un mismo paciente. Si aparecen sarpullidos u otros sintomas

inusuales en la piel, retire los electrodos del paciente. No aplique electrodos en un paciente que

presente una inflamacién o marcas en la piel.

El monitor de signos vitales sélo puede ser equiparse con conductos ECG suministrados por nuestra

compaiiia. En caso contrario, es posible que el rendimiento y la proteccién sean inadecuados durante el

uso del desfribrilador.

Estad prohibido que las partes eléctricas de los electrodos, los conductos y los cables entren en contacto

con otras partes de conduccidn (incluido el pavimento).

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

& Los tiempos transitorios provocados por los bloqueos del circuito electrénico durante la monitorizacién
pueden asemejarse a la onda de ritmo cardiaco real. Por tanto, sonard 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 conexion indebida con la unidad electroquirdrgica puede provocar quemaduras, el
monitor se puede dafiar o generar desviaciones de las mediciones. Puede tomar medidas para evitar
esta situacion, como NO utilizar electrodos ECG pequeiios, eligiendo una posicién alejadas de la ruta de
ondas hertzianas estimada, utilizando electrodos electroquirdrgicos de retorno mds anchos vy
conectandolos correctamente al paciente.

£ Los conductos ECG pueden dafiarse 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 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 estan interconectados.

< La funcidn de inhibicion de pulso del marcapasos cardiaco esta disponible mientras que se calcula la
frecuencia cardiaca. Esta funcién siempre 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 presiéon sanguinea

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

2. Seleccione el brazalete adecuado (véase mads abajo) y envuélvalo en la parte superior del brazo del paciente.
Requisitos del brazalete:
1) Deberd seleccionarse un brazalete adecuado en funcién de la edad del paciente. La anchura debe ser 2/3
de la longitud de la parte superior del brazo. La parte inflable del brazalete debe ser lo suficientemente
larga para permitir envolver el 50-80% de la extremidad correspondiente.

Nota: El tamafio del brazalete seleccionada debe adaptarse al paciente durante la medicion.
&8 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.
3. Posicién del paciente mientras se toma la presion sanguinea para obtener un correcto resultado:

& Sentado cémodamente

16



Manual de uso de Monitor de signos vitales

& Con las piernas sin cruzar

& Con los pies apoyados en el suelo

& Con laespalday el brazo apoyados

& El centro del brazalete estara al nivel del atrio derecho del corazén
Figura 3.7B Colocacién del brazalete

2 Verificacion de la precision de la presion

La verificacion de la precisién de la presién es una funcion para inspeccionar la precisién de la medicién de la
presién con el médulo NIBP dentro del dispositivo. Los técnicos o los encargados del equipo deberan realizar
verificaciones de la precisidn de la presidn 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 desviacidn sobrepasa la
especificacién declarada, es posible devolverlo a la fabrica para su reparacion o calibracién.

Antes de realizar la verificacidn, conecte el monitor a un medidor de presién preciso, como un medidor de
presidn de mercurio, el cual se utiliza como medidor de referencia.

Medidor de

presion

Brazaleta del NIBP con tubo de aire

Tubo de aire

Tubo de aire

‘Tubo de aire

Ventilador

Tubo de aire

Aumente la presion

Valvula

Balén de inflado e

Software de prueba—

Moddulo manualmente a través del balén

del modul

Dentro del monitor

Figura 3.8. Conexidn de los elementos de calibracidn de la presién
Modo 1: Inflado automatico

El inflado puede activarse a través del monitor de modo que la presién aumentara automaticamente hasta
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que exceda el valor limite especificado en la tabla A. Este valor limite de presién depende de la selecciéon del

tipo de paciente, tal y como se muestra en la tabla A:

Adulto 240mmHg

Nifio 200mmHg

Neonato 120mmHg
Tabla A

Durante el inflado, el monitor cerrard la valvula de desinflado y se mostrara el valor de presién cuando

se realice el inflado. Si no se realiza una operacidn de desinflado manual, la presién permanecerd hasta

que esta se lleve a cabo. Serd necesario desinflar en varios pasos para comprobar la precisién de la

presién 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 presidn incrementada excede el limite establecido,
como se muestra en la figura B, el monitor se desinflard automaticamente por la vélvula de proteccidn

a la sobrepresién en cada modo.

Adulto 300mmHg

Nifio 240mmHg

Neonato 150mmHg

Tabla B
Una vez realizada la verificacion, presione nuevamente el botén para volver al modo normal de

funcionamiento. Luego, contintie con la operacién o la tecla NIBP no sera valida.

La verificacidn de la precisidon de la presidn debe llevarse a cabo por un técnico o un encargado del
equipo y nunca con el brazalete BP en un paciente.

€ Comprobacion fuga de aire

Para evitar errores en la medicién o incluso que no se produzca ninguna mediciéon 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 monitorizacion NIBP

>

Al tomar la medicién NIBP de un nifio o un neonato (menos de 10 afios), NO lo utilice en

el modo para adultos. La alta presiéon de inflacién puede provocar lesiones e incluso la

putrefaccién del cuerpo.

>

Se recomienda tomar la presion sanguinea manualmente. El modo automdtico de

medicion debe utilizarse en presencia de un médico/enfermera.

Estd prohibida la monitorizaciéon NIBP en aquellos pacientes con tendencia hemorragica
severa o que padecen de célula falciforme, ya que pueden producirse sangrados

parciales.

Se aconseja la medicion de la presiéon sanguinea manual o la medicién automatica en

presencia de un médico clinico.
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Confirme su categoria de paciente (adulto, nifio o neonato) antes de la medicidn.

NO utilice el brazalete NIBP en extremidades con tubos de transfusidn, intubaciones o

en una zona que presente lesiones cutdneas. De lo contrario, podria causar dafios.

» Sise configura la medicién de presion sanguinea automdatica durante mucho tiempo, la
extremidad conectada al brazalete puede sufrir pudrpura, falta de flujo sanguineo vy
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 medicién de presién sanguinea de inmediato.

<~ El paciente debe estar lo més relajado posible durante la medicidn.

<~ Se aconseja que transcurran 5 minutos antes de comenzar la primera medicién.

» 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 medicién mds precisa posible. Otras
posturas pueden dar lugar a medidas imprecisas.

» No hable ni se mueva durante la medicion. Aseglrese de que ningln objeto golpee ni
toque el brazalete.

» Las mediciones deben realizarse en intervalos adecuados. Las mediciones continuas en
intervalos frecuentes pueden provocar la compresién del brazo, un flujo sanguineo
reducido y una presidn sanguinea baja y; por tanto, dar lugar a medidas imprecisas de
la presidén sanguinea. Se aconsejan intervalos de mediciéon de dos minutos.

» Cuando se monitoriza a un adulto, la maquina puede fallar en los resultados de la
medicién de la presidn sanguinea si estd seleccionado el modo para nifios.

» Antes de utilizar el brazalete, vacielo hasta que no quede aire residual en su interior
para asegurar una medicidén 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 con una unidad electroquirdrgica, no permita que el
brazalete, la hoja y el tubo de aire entre en contacto con ninguna parte de la
unidad electroquirlrgica para evitar dolor en el paciente debido a quemaduras.

<~ Aseglrese de que el dispositivo se utilice en el ambiente que se especifica en

este manual de usuario o puede dar lugar a mediciones imprecisas.

1|

El simbolo indica que el cable y los accesorios estan disefiados para estar especialmente protegidos
contra choques eléctricos y es resistente al desfibrilador.

3.4.3 Conexion del sensor SpO,

El sensor SpO; es muy delicado. Siga los pasos y procedimientos que se muestran a continuacién. Si lo utiliza de
forma equivocada, puede causar dafios en el sensor SpO..
El sensor SpO> de pinza para dedo reutilizable puede ser utilizado con un monitor compatible (por ejemplo, todos
los modelos de monitores fabricados por nosotros).
Procedimiento de funcionamiento:
1. Conecte el sensor SpO; al conector etiquetado con “Sp0,”. Al desconectar la sonda, asegurese de
agarrar el cabezal del conector y saquelo.

2. Si utiliza el sensor SpO, de pinza para dedo, inserte un dedo en el sensor (dedo indice, medio o
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anular con las ufias cortadas), tal y como se muestra en la siguiente figura.

) |

Figura 3.9 Colocacidon del sensor SpO; de pinza para dedo
Al seleccionar un sensor, tenga en cuenta la categoria de paciente, la idoneidad de perfusién, la disponibilidad del
alojamiento de la sonda y la duracidn anticipada de la monitorizacién. Utilice Unicamente sondas SpO:
suministradas por nuestra compaiiia junto con el presente monitor. Lea la tabla siguiente para mas informacion
sobre la sonda Sp0O.. Consulte el capitulo 11.5 para instrucciones detalladas para cada sonda SpO..

Sonda Sp02 Categoria de paciente

Sensor SpO; de goma para dedo Adulto
(reutilizable)

Sensor Sp0O; de pinza para dedo Adulto

(reutilizable)

3. Si se utiliza el sensor SpO3 en neonatos, siga la Figura 3.10 para conectarlo.

Fuente de luz Receptor

(redonda ) (cuadrado) Envoltura para pie

(@d =

Sensor de tipd Envoltura para tobillo
Y.

Figure 3.10A Colocacion del sensor SpO, en neonatos
@® Para una adecuada colocacion en el pie, coloque los sensores en la parte exterior del pie detras del dedo

menfique. Asegurese que el sensor esté muy cerca de la piel, luego ajuste la envoltura para pie con velcro (vea

Figura 3.10B y 3.10C). No sobreajuste.
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Dedo Envoltura Envoltura Dedo meiiique
' para pie para pie

7

Envoltura Envoltura para tobillo

ara tobillo .
Pie izquierdo P Pie derecho - '
(la envoltura va debajo del pie) (la envoltura va desde encima del pie)
Figura 3.10B

@ Utilice la envoltura para tobillo para ajustar el cable del sensor al tobillo o pierna (ver Figura 3.10C). No
sobreajuste.

Envoltura para pie

Envoltura para
tobillo

Figura 3.10C Vista del pie derecho

Las fuentes luminosas de ambiente elevado, como las luces quirurgicas (especialmente las fuentes luminosas de
xenon), las bililuces, luces fluorescentes, luces infrarrojas de calentamiento y la luz directa del sol pueden
interferir en las prestaciones del sensor SpO, 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.

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 reutilizacién. Para sensores que
se utilizan en un Unico paciente, utilice un sensor nuevo en cada paciente. No esterlice ningln sensor por
irradiacidn, vapor u éxido de etileno.

Informacidn de seguridad para la monitorizacién SpO.

& Un uso continuo del sensor SpO, 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 medicidn periddicamente.

» El lugar de medicién SpO, debe examinarse minuciosamente para ciertos grupos de
pacientes. NO coloque el sensor SpO; en el dedo de un paciente que presente edemas o
tejidos vulnerables.

& Si el paquete esterilizado de un sensor SpO desechable esté dafiado, no lo utilice.

& Compruebe el sensor SpO2 y el cable antes de usar. NO utilice un sensor SpO, dafiado.

£\Si la temperatura del sensor SpO; es andémala, no lo utilice mas.

& No enrolle ni doble el cable.
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‘-

% @

NO coloque el sensor SpO; vy el brazalete de presion en la misma extremidad para evitar que la medicidn
NIBP afecte a la medicion SpO; y provoque un error de alarma.

El uso de laca de ufias u otro producto cosmético en las uias puede afectar la precisién de la medicidn.
La longitud de las ufias de los dedos debe ser normal.

No se puede sumergir completamente el sensor SpO; en agua, alcohol o producto de limpieza, ya que el
sensor no es resistente a la nociva penetracién de agua.

Para el rango de longitudes de onda pico y la potencia maxima de salida éptica la luz en el sensor SpO2, vea
el Capitulo 6. Esta informacion puede ser especialmente util para los médicos clinicos.

Cuando la sefial del SpO; sea inadecuada, la pantalla mostrara “--”, incluso si se genera una alarma técnica.
Todas las ondas SpO2 se NORMALIZAN.

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.

€ Métodos de conexién 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.

€ Métodos de conexién para la sonda de temperatura infrarroja:

Tecla de medicion

Tapa de la sonda
de temperatura

Pantalla de visualizaciéon \
Pantalla

Tecla de encendido/

apagado de energia 9 OE
Tapa de la bateria -— e ., .
IR

(A

Figura 3.11A sonda de temperatura infrarroja Figura 3.11 B

& Conecte la sonda de temperatura infrarroja al conector en la parte frontal del dispositivo marcada
como "TEMP".

& Cuando la pantalla de la sonda se muestre como en la figura 3.11B y la unidad de temperatura "°C"
parpadee, el usuario puede comenzar a realizar la medicién.

& Introduzca el espéculo auricular de la sonda de temperatura y presione la tecla de medicién para
iniciar la medicion. Un breve pitido significa que la medicion ha finalizado y el resultado se mostrar3,
tanto en la sonda como en la pantalla del monitor.

Nota: Al desconectar la sonda, asegurese de agarrar el cabezal del conector y sdquelo.
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3.4.5 Carga del 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 lenglieta del bloqueo del rodillo de goma izquierdo un 90% hacia arriba para desbloquearla.

Consulte la siguiente figura con la marca @
3. Corte un extremo del papel en forma de tridngulo 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.
5. Retire el papel de la ranura del papel en el protector.

6. Mueva la lenglieta del bloqueo del rodillo de goma 902 hacia abajo para bloquearlo.

7. Coloque la parte trasera del protector en su posicién y asegurelo.
Operaciones para retirar el rodillo de papel de impresion:

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.

W Rebobinar

Alimentacion
de hojas

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

e ———
-
~~

Figura 3.12 Carga y retiro del papel de impresion.

Se puede utilizar 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 no estd 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.
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Indicador de potencia Botdn de abrir

Indicador de error

Cartucho de papel

Figura 3.13 Impresora P8

Carga del papel de impresion:
Paso 1: Presione y mantenga presionado el botén 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 3.14.

Paso 3: Cierre la tapa de la impresora en la direccién de la flecha, tal y como se muestra en la figura 3.14.

Figura 3.14. Papel de impresién
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Capitulo 4 Operaciones

Este capitulo presenta principalmente la pantalla de visualizacidn y las instrucciones de operacidn, incluida la
pantalla inicial, la pantalla predefinida, el menu del sistema, la configuracion del mend y la carga de datos. Antes
de utilizar el monitor, 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

configuracidn.

4.1 Pantalla inicial de monitorizacion

Presionando prolongadamente (aproximadamente 2 segundos) la tecla de encendido, al oir la sefial sonora,

la pantalla LCD mostrara la siguiente figura. Esto significa que el monitor se ha encendido correctamente, tal y

como se muestra en la figura 4.1.

Initialization...

Figura 4.1. Pantalla de encendido

Si presiona rapidamente la tecla de encendido , cambiard 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.

. . &) ,
Al presionar prolongadamente la tecla de encendido nuevamente ”” la pantalla se pondra en negro, lo que

significa que el monitor se ha apagado correctamente.

4.2 Pantalla predeterminada

Al encender el monitor, se mostrara la pantalla predefinida, tal y como se muestra en la figura 4.2.
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§ oot 2017-10-26 16:38 {m Linea de encabezado
Zona de informacioén

NIBP mmHg  Manual 16:56:11 rapida
4 PR 70
Zona NIBP I 9 2
HR bpm Temp °C

180 39.0
Zona de frecuencia 60 *9
cardiaca . Zona de
- temperatura
Zona de onda ECG MAWM\JJM/\/\

8p0, % P%13.9  PRbpm

100 180
85 50
Sonda SpO2 9 8 74

Pletismografia \_,/\J\/\/W\/W\_,

Time SYS/DIAIMAP/PR HR 8p0, PR Temp
Zona de lista de datos 08:24 124770794772 82 97 72 312
16:56 122/68/92/170 80 98 74 371

Figure 4.2A Pantalla de monitorizacion predefinida (monitor con funcién ECG)

Linea de encabezado:

<>

<>
<>
<>

<>

"W Adulto 001": el tipo e identificacién del paciente esta siendo monitoreado actualmente.
"2017/10/26 16:38": la fecha y hora actual; afio/mes/dia hora:minutos.
"{__BH]"; indicador de voltaje de la bateria.

"": icono de modo seguro. Cuando aparece este icono, significa que la funcién de la tecla estd
desactivada.

Nota: el estado de modo seguro puede configurarse en cualquier pantalla combinando las teclas
proporcionadas. Durante el estado de modo seguro, todas las funciones de la tecla estdn desactivadas,
a excepcion del botéon de encendido vy las teclas combinadas para desbloquear la funcion.

"':E-FFI": icono de conexion de red. Indica que el dispositivo estd conectado a la red. Si el dispositivo estd
desconectado a la red, el icono desaparecera.

Si los accesorios estan conectados de manera incorrecta o no estan conectados al monitor, aparecera el mensaje

"Sonda desconectada" en la pantalla.

Zona de informacion rapida:

<>

<>

"Limite PAM excedido": muestra un mensaje sobre el actual evento de alarma que indica que el valor de
la medicién PAM excede el valor prestablecido.

"&Silenciado 112": muestra el estado del silencio de la alarma y la cuenta atrds del Fie’mpo para
suspender el sonido de la alarma. L2 muestra que el sonido de la alarma estd activado; @ muestra
que el sonido de la alarma estd en silencio temporalmente durante 120 segundos; Igi muestra que el
sonido de la alarma esta desactivado.
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Zona de parametros:
(1). Zona NIBP

Etiqueta y unidad NIBP MOTO de medicion La hora actual
NIBP mmHg  Manual 16:56:11
PR 70— Valor de
Presion sistolica - frecuencia de
valor } 9 1 ! pulso
Valor de pres!(')n diastolica Presi(')|n arterial media

Figura 4.2B Panel NIBP
<~ "NIBP": etiqueta de la presidn sanguinea. "122" es el valor de presidn sistdlica, "68" es el valor de
presién diastélicay "92" es la presién arterial media.
< "mmHg": unidad de valor de presion sanguinea, 1kPa = 7.5mmHg.

<>

"PR 70": valor de frecuencia de pulso al medir la presién sanguinea.
<> "Manual": icono del modo de medicidon NIBP. Existen 3 modos: "Manual", "Auto" y "STAT". Al estar en
modo "AUTO", se mostrara un temporizador de cuenta regresiva.
(2). Zona de frecuencia cardiaca

Etiqueta y unidad de frecuencia cardiaca _{HR bpm ——+——Simbolo de latidos del corazon

. . 180
Configuracion limite de Teo
alarma alta y baja para Valor de frecuencia

Figura 4.2C Panel de frecuencia cardiaca

"HR": frecuencia cardiaca. El nimero 80 a la izquierda es la frecuencia cardiaca medida.
"bpm": la unidad de frecuencia cardiaca, significa "latidos por minuto".

R

": el simbolo de latidos del corazén, el parpadeo corresponde a la onda R de la onda ECG.

<> "180/60": Configuracion limite de alarma alta y baja para frecuencia cardiaca.
(3). Zona de temperatura

Etiqueta y unidad de temperatura | Temp °C
39.0
35.0

Configuracion limite de |

alarma alta y baja para
—— Valor de temperatura

Figura 4.2D Panel de temperatura
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(4). Sonda Sp02

Etiqueta y valor del indice de perfusion Etiqueta y unidad de frecuencia de pulsos
S
Etiqueta __| SPO:% PI%13.9 PR bpm
Alarma alta y baja | 100 180
10 ==
fimite para $p02 | 8 — %0 | Valor de.
P P — frecuencia de
| ? pulso
| ) i (I
Valor Sp0O2 Grafico de barras de Alarma alta y baja ) ]
intensidad de pulso Configuracion limite para frecuencia
de pulsos

Figura 4.2E Panel SpO,
Zona de la onda:
(1). Onda ECG

Figura4.2F Onda ECG
< "II": tipo de conector. Il significa conductor ECG II.
<~ "X1": Obtencion de onda ECG. "X1" significa la escala de onda con obtencidn base.
(2). Pletismografia

SLPASLU NN NIN. Y.

Figura 4.2G Pletismografia
Zona de visualizacion de datos:
Los grupos de datos recientes serdn mostrados en la parte inferior de la pantalla, la forma es tal cual se muestra
en la figura 4.2H.

SYS/DIA/MAP/PR
08:24 124170794172 82 97 12 312
16:56 122168192170 80 98 74 371

Figura 4.2H Area de visualizacion de datos

"Tiempo": tiempo de medicidn.
"SYS/DIA/MAP": presion sistdlica/diastdlica/arterial media.
"HR": frecuencia cardiaca.

"Sp02": saturacién de oxigeno (SpO.abreviado).

R

"FP": frecuencia de pulso medida en el canal de la medicién de presién sanguinea o el valor de la
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frecuencia de pulso en el canal de medicién de la oximetria. El valor FP de la oximetria aparecera
primero en la pantalla.

< "TEMP": valor de temperatura. Esta funcién es opcional.

Nota: 1. Si se vuelve a encender el dispositivo, se limpiara la lista de la zona de datos.
2. Los valores que no sean validos se mostrardn como "--"

Instruccion de funcionamiento de la tecla:

»  Presione rapidamente la tecla de visualizacidn de pantalla " ®

»  Presione prolongadamente la tecla de visualizacién de pantalla para activar la pantalla de

configuracién de menu.

»  Para monitores sin la funcion ECG, presione primero la tecla Auxiliar "\='", luego presione la tecla de

configuracién NIBP "". Con esto se puede bloquear/desbloquear el funcionamiento de la tecla. Para

monitores sin la funcién ECG, presione primero la tecla del conducto ECG " ", luego presione la tecla

de configuracién NIBP "". Con esto se puede bloquear/desbloquear el funcionamiento de la tecla.

Nota: Esta funcién estd disponible en cualquier pantalla. No lo cubriremos de nuevo en los parrafos
siguientes.

»  Presione rapidamente la tecla de impresidn "% " para activar la impresién con el formato especificado

segln “Menu de configuracién—>Sistema—>Imprimir” si la impresora estd instalada.
La siguiente operacion también se aplica para el monitor con funcién ECG.

> Presione la tecla OK" @" para congelar o descongelar la onda ECG.

»  Presione rapidamente la tecla del conducto "-’\LV" para cambiar el conducto ECG.

»  Presione rapidamente la tecla Arriba/Abajo(" A ") para cambiar la obtenciéon de la onda ECG.

Nota: existen 7 visualizaciones de pantalla (dependiendo de la configuracién): pantalla predefinida, pantalla
Unicamente para onda ECG en tiempo real, pantalla de la lista NIBP, pantalla de la lista de datos SpO, pantalla de
la lista de eventos de alarma, pantalla de recuperacién de onda ECG y grafico de tendencia. Los siguientes
apartados describirdn cada una de estas 7 pantallas.

4.3 Pantalla para onda ECG en tiempo real (Opcional)

Nota: esta pantalla es Unicamente para el monitor con funcién ECG.

La pantalla de la onda ECG en tiempo real se muestra en la figura 4.3.
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< "II": conducto

ECG.

Il X1 HR: 65

YPNSON PSSR DA NI PN

Figura 4.3 Pantalla para onda ECG en tiempo real

<~ "X2": obtencién de onda ECG.

Instrucciones de operacion:

>  Presione la tecla OK" <®> " para congelar o descongelar la onda ECG.

»  Presione rapidamente la tecla del conducto "-'M" para cambiar el conducto ECG.

Onda ECG

»  Presione rapidamente la tecla Arriba/Abajo("®" /" ") para cambiar la obtencion de la onda ECG.

»  Presione rapidamente la tecla de impresion "\

tiempo real.

=/ " para iniciar o detener la impresion de la onda ECG en

4.4 Visualizacion de pantalla para recuperacion de onda ECG (opcional)

Nota: esta pantalla es Unicamente para el monitor con funcién ECG.
La pantalla de recuperacién de la onda ECG se muestra en la figura 4.4.

Il X1 HR: 65

L=

PID
010

010
001

002
011

013
011

011

Sp0O2 ‘ NIBP ‘Palienl |Nurse Call

Date
2016-08-06

2016-08-06
2016-08-07
2016-08-07
2016-08-07

2016-08-07
2016-08-07

2016-08-06

Start Time

14:05:05
14:15:13
14:18:05
14:28:13
14:35:05
14:55:13
15:18:05
15325 15

End Time
14:08:05

14:18:13
14:19:05
14:30:13
15:45:05

[E5ES R
15:28:05

15:30:13

Setup ‘ »

Zona para visualizar la onda ECG:

1. "ll": conducto ECG.

Figura 4.4 Pantalla de recuperacién de onda

Recuperacion de

onda
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2. "X1": obtencién de onda.

3. "HR 72": marca de frecuencia cardiaca y medicién 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 medicién ECG.

<> "Hora de finalizacion": la hora de finalizacidn del registro de la medicién ECG.

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

Instrucciones de operacion:

»  Presione la tecla Arriba ’@" o Abajo “ ” para seleccionar un registro ECG; después, presione la tecla

OK para recuperar la onda ECG seleccionada. Presione la tecla ”@” 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 " <®>";después, aparecera un cuadro de didlogo de eliminacién, tal

y como se muestra en la figura 4.5. El usuario puede eliminar todo el historial de datos de la onda ECG,
segln requiera.

Delete All Data

Clear ECG history?

Yes No

Figura 4.5 Eliminar historial ECG

4.5 Pantalla de la lista NIBP (Opcional)

Nota: la pantalla que se muestra a continuacién es Gnicamente para el monitor con funcién NIBP.
La pantalla de la lista NIBP se muestra en la figura 4.6.
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PID Date/Time SYS/DIA/MAP PR
010 2016-08-06 14:05 120/81/93 71
010 2016-08-06 14:15 124 /81 /93 72
001 2016-08-06 14:18 124 /82 /92 73
002 2016-08-06 14:08 129 /83 /91 74
011 2016-08-06 14:15 125/83 /94 7
013 2016-08-06 14:15 126/ 84 /95 66
011 2016-08-06 14:18 126 /85/95 70
011 2016-08-06 14:25 125 /86 /96 67
SpO2 ‘ NIBP Patient | Nurse Call| Setup ‘ »

Figura 4.6 Lista NIBP
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).

Instrucciones de operacién:

»  Presione rapidamente la tecla Arriba "®" 0 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 " C@D";después, aparecera un cuadro de didlogo de eliminacioén. El

usuario puede eliminar todo el historial de datos NIBP, segln requiera.

4.6 Pantalla de lista de datos SpO- (Opcional)

Nota: la pantalla que se muestra a continuacion es Unicamente para el monitor con funcién SpO,.

La pantalla de la lista de datos SpO2 se muestra en la figura 4.7.

PID Date/Time SpO2 PR
010 2016-08-06 14:05:05 97 71
010 2016-08-06 14:15:13 98 72
001 2016-08-06 14:18:05 98 73
002 2016-08-06 14:08:13 97 74
011 2016-08-06 14:15:05 96 795
013 2016-08-06 14:15:13 98 66
011 2016-08-06 14:18:05 98 70
011 2016-08-06 14:25:13 97 i
SpO2 ‘ NIBP Patient | Nurse Call| Setup ‘ »

Figura 4.7 Pantalla de la lista de datos SpO,.
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En esta pantalla, la primera columna hace referencia a la identificacion del paciente; la segunda columna es la
hora de registro de SpO; la tercera columna es el valor SpO, vy la cuarta columna es la frecuencia de pulso
(medida con el médulo SpOy).

Instrucciones de operacion:

>

Presione rdpidamente la tecla Arriba "®" o Abajo " " para volver a la pagina anterior o siguiente y

visualizar otros registros SpO..

Presione rapidamente la tecla de impresién "" para imprimir la lista SpO; actual.

»  Presione prolongadamente la tecla OK " @";después, aparecera un cuadro de didlogo de

eliminacion. El usuario puede eliminar todo el historial de datos SpO,, segln requiera.

4.7 Pantalla de la lista de eventos de alarma

La pantalla de la lista de eventos de alarma se muestra en la figura 4.8.

Date/Time Event Value Hi/Lo
08-06 14:05:05 SYS over limit 99 90/60
08-06 14:15:13 SYS over limit 99
08-06 14:18:05 SYS over limit 99 90/60
08-06 14:08:13 SYS over limit S
08-06 14:15:05 SYS over limit 99 90/60
08-06 14:15:13 NIBP signal weak -- --
08-06 14:18:05 NIBP signal weak -- --
08-06 14:25:13 SYS over limit 99 99/60

Sp0O2 NIBP Patient | Nurse Call| Setup ‘ »

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; vy, la cuarta, el valor limite alto/bajo.

>

Presione rapidamente la tecla "®" o" " para volver a la pagina anterior o siguiente y visualizar
otros eventos de alarma. Nota: Si la descripcién del evento es demasiado larga como para visualizarse,

presione la tecla OK y mostrard la descripcién completa, pero no se mostrara la tercera ni la cuarta columna.

para imprimir la lista de eventos de la pagina actual.

Presione prolongadamente la tecla " =" para ir a la pantalla de limpieza de eventos de alarma

registrados. El usuario podrd eliminar todos los eventos de alarma, segun la necesidad.

4.8 Pantalla del grafico de tendencias (para la Opcion de HR)

La pantalla del grafico de tendencias se muestra en la figura 4.9.
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Grafico

300 2018-6-26 13:20 HR 78

ﬂ
de_,a_\_\_

0 3h 6h 9h 12h

Figura 4.9 Pantalla del grafico de tendencias

Descripcién de la pantalla

< "": Grafico de tendencias HR Si el monitor tiene funcidén ECG, entonces "Sp0;" y "HR" pueden ser

opcionales.

Instrucciones para visualizar el grafico de tendencia:

Seleccione "cursor visible" y presione la tecla OK “ ®" para confirmar. En ese momento el "cursor
visible" se vuelve "cursor no visible". Podrd presionar la tecla arriba ’®" o abajo “ " para mover el

cursor vertical y el cuadro de listas siguiente mostrara el valor SpO,/HR y el valor de la hora en el punto en el

que se encuentra el cursor. Mueva el cursor hacia adelante y atrds en esta direccién y podrd visualizar la

tendencia SpO2/HR (durante 12/24/96 horas). Presione nuevamente la tecla “ <@>" para salir de la

visualizacion de la tendencia.

Al presionar la tecla ”®” o“ ” para mover el cursor, el nivel de movimiento es variable. La norma

es que el nivel inicial es 1 punto. Después de presionar 5 veces la tecla ”’ o“ ” hacia la misma

direccioén, el nivel es 5 puntos y con 5 presiones mas, el nivel es 10y, después, 20. No importa qué nivel sea,

siempre y cuando presione la tecla ”’ o" ” hacia la otra direccion, el nivel es 1 y hacia la otra

direccion.

Presione prolongadamente la tecla " @" para ir a la pantalla de limpieza de graficos de tendencias

registrados. El usuario podra eliminar todos los datos de tendencias, segun la necesidad.

Presione rapidamente la tecla de impresién " " para imprimir este grafico de tendencias.

4.9 Configuracion de la pantalla del menu

Presione prolongadamente la tecla de visualizacion

“ NN n

para ingresar a la pantalla del Menu de

configuracién, tal y como se muestra en la Figura 4.10.
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Nota: puede que el monitor no cubra todos los ajustes de pardmetros funcionales que se enumeran en la pantalla
del menu principal. Consulte el monitor que ha adquirido.

Menu 172 Menu 22
SpO2 Network
NIBP System Setup
TEMP

Patienr Info.

I t 13D

Figura 4.10 Pantalla del menu de configuracidn raiz (consulte el monitor)

Existen grupos funcionales de parametros de configuracién: “ECG, SpO,, NIBP, TEMP, Informacidn del paciente,
Llamada a enfermera, Configuracidon de red y sistema” en la Pantalla de Configuracién del menu. NOTA: su
monitor podria no contar con todas las funciones previas, tales como ECG, TEMP etc. Consulte el monitor con el
que cuenta.

Descripcion de instrucciones:

4 Funcionamiento de tecla:

1. Presione rapidamente la tecla ”®" o“ " para mover el cursor a la configuracion del grupo funcional

correspondiente.

2. Presione rapidamente la tecla “ (@)" para confirmar e ir a la pantalla de configuracién de los pardmetros

funcionales correspondientes.

3. Presione rdpidamente la tecla “ =" para salir de la pantalla de configuracién del menu.

€ Funcionamiento de pantalla tactil:

1. Presione el botén de parametros correspondiente en la pantalla inferior para ir directamente a la pantalla de
configuracién funcional de pardmetros correspondiente.

2. Presione el botén "Zﬁ" en la pantalla inferior para salir de la Pantalla de configuraciéon del menu.

Nota: el dispositivo guardard los ajustes de configuracidn mas recientes de forma automatica. La mayoria de las
configuraciones guardadas son no volatiles, es decir, cuando apague el dispositivo y lo encienda la préxima vez,
cada elemento de configuracion mostrara los ajustes guardados la ultima vez, con excepcion de elementos como
configuracién del cable ECG y el modo de funcionamiento NIBP.
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4.9.1 Configuracion ECG (opcional)

ECG 1/2 ECG 22

HR alarm low 40 > Cable 52>
Unfilter Off Notch 50Hz >
Gain X1> Pacer Off
Lead >

t | 3P Tt ] 4| F

Figura 4.11A Configuracién ECG

Descripcién de la pantalla:

<>

<>

"Alarma alta de HR": configuracién limite de alarma alta para HR. Rango de configuracion: 1~350, la
configuracién predeterminada de fabrica es 180.
"Alarma baja de HR": configuracién limite de alarma baja para HR. Rango de configuracién: 0~349, la
configuracién predeterminada de fabrica es 40.
"Sin filtro": cambia el modo de filtro. Si selecciona "On", aumenta el modo para el filtro con ancho de banda
extendido (0.05Hz~40Hz). Si selecciona "Off", el filtro tendrad un ancho de banda normal (0.5Hz ~ 40Hz).
"Obtencién": configura la obtencion de la onda ECG, "X1, X2, X4, X1/2, X1/4" como opcional.

“X1”: escala de onda con obtencidn de base

“X2": dos veces el tamarfio de escala de |la obtencion de la base.

“X4": “x4”- Onda escalada con la obtencién de base multiplicada por dos.
“X1/4”: 1/4 tamafio de la obtencion de base

“X1/2”: mitad del tamafio de escala de la obtencidn de la base.

"Conducto": configuracién del conducto ECG.

"ImV": el estado de activacion de la sefial de calibracion interna 1mV. Si selecciona "On" , se activara la
sefial de calibracién interna 1mV. Si selecciona "Off", se desactivara. "On" significa que la fuente de la seial
ECG sera la sefial interna de generacion 1mV para la calibracion, y la onda de la sefial de calibracion (1myV,
1Hz onda cuadrada) se mostrara en la pantalla.

La sefial de calibracién 1mV se utiliza para probar la funcidon ECG del dispositivo. No se utiliza durante el

funcionamiento normal.

"Cable": selecciona la cantidad de conductores para utilizar el cable ECG. "3" y "5" como opcional.
Unicamente el conducto |, Il y Il pueden seleccionarse si se configuran 3 conductos. Todos los conductos ECG,
incluidos los conductos |, II, Il, aVR, aVL, aVF, V (V1~V6), pueden seleccionarse si se configuran 5 conductos.
La configuracién predeterminada de fabrica es 3.

"Nodo": para elegir el nodo del filtro. 3 opciones: OFF, 50Hz, 60Hz. La configuracién predeterminada de
fabrica es 50Hz.

"Marcapaso": Permite la deteccion del pulso del marcapasos cardiaco , la configuracién de fabrica
predeterminada es "Off". Cuando se selecciona el "Marcapasos" (configurado en "On"), la funcién de
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deteccién de pulso del marcapasos sera efectiva. Se superpondra una marca "" en la onda ECG en caso se
detecte el pulso del marcapasos mientras el paciente utiliza un marcapasos cardiaco.

Nota: la funcién de inhibicidn de pulso del marcapasos siempre es efectiva para el calculo de la frecuencia
cardiaca, ya sea que active o desactive la funcidn de deteccidn de pulsos del marcapasos cardiaco.

Instrucciones de funcionamiento:

4 Funcionamiento de tecla:

1. Presione la tecla '" o ” para mover el cursor y seleccionar el parametro. El pardmetro donde

quede el cursos se volverd azul, presione rapidamente la tecla OK “ @” ,. Después, la pantalla muestra la lista

de valores del parametro.

2. Presione rapidamente la tecla ”®” o ” nuevamente para ajustar o modificar el valor del pardmetro.

Presione rapidamente la tecla OK “ @”otra vez para confirmar y guardar la configuracién. Nota: presionar

prolongadamente ajusta rapidamente el pardmetro.

3. Presione rapidamente la tecla “ % " para volver a la pantalla del nivel superior.
€ Funcionamiento de pantalla tactil:

1. Presione el pardmetro que desea ajustar. Posteriormente la pantalla mostrara la lista de valores del parametro.

2. Presione el botén " ﬂ "y el botén" B " para visualizar el valor del pardmetro por pdgina, y la lenglieta corta
con el valor para confirmar la configuracién.

3. Presione el boton ”ﬁ" para volver a la pantalla del nivel superior.

Nota: la operacidn para cada ajuste de parametro es similar a la configuracion ECG, por lo que no la cubriremos

de nuevo.

4.9.2 Configuracion de SpO, (Opcional)

Presionar el botén "SpO," en la parte inferior izquierda de la pantalla predeterminada para ir a la pantalla de
configuracién de Sp0O,, tal y como muestra la figura 4.11.
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SpO2 1/1

SpO2 alarm low 90 >
PR alarm high 190 >
PR alarm low 40 >

Tt ] 4| &

Figura 4.11B Pantalla de configuracién SpO.

Descripcion de la pantalla:
< “Alarma alta Sp0,”: Configuracion limite de alarma alta para SpO,. Rango de configuracion: 1%~100%, la

configuracién predeterminada de fabrica es "100".

< “Alarma baja Sp0,”: Configuracion limite de alarma baja para SpO,. Rango de configuracién: 0%~99%, la

configuracién predeterminada de fabrica es "90".

<~ “Alarma alta de PR”: configuracién limite de alarma alta para PR. Rango de configuraciéon: 1%~299%, la

configuracién predeterminada de fabrica es "180".

<~ "Alarma baja de PR”: configuracién limite de alarma baja para PR. Rango de configuracion: 0%~298%, la

configuracién predeterminada de fabrica es "40".

4.9.3 Configuracion NIBP (Opcional)

NIBP 1/3 || NIBP 2/3

SYS alarm low 60 >|| PRalarm high 180 >
DIA alarm high 120>|| PR alarm low 40 >
DIA alarm low 50> || Initial Pressure 150>
MAP alarm high 160 > Unit mmHg >
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NIBP 3/3

NIBP Check >

Hemostat =

Tt 4|

Figura 4.12 Lista NIBP
Descripcion de la pantalla de configuracion NIBP:

<~ “Alarma alta de SIS”: configuracién limite de alarma alta para presion sistélica.
“Alarma baja de SIS”: configuracidn limite de alarma baja para presion sistdlica.
“Alarma alta de DIA”: configuracidn limite de alarma alta para presién diastélica.
“Alarma baja de DIA”: configuracién limite de alarma baja para presion diastdlica.
“Alarma alta de PAM”: configuracion limite de alarma alta para presién arterial media.

“Alarma baja PAM”: Configuracién limite de alarma baja para presién arterial media;

R R S

“Alarma alta de PR”: configuracién limite de alarma alta para PR. Rango de configuracion: 1%~299%, la
configuracién predeterminada de fabrica es "190".

<~ "Alarma baja de PR”: configuracién limite de alarma baja para PR. Rango de configuracion: 0%~298%,

la configuracién predeterminada de fabrica es "40".

<> Presion inicial: Presion del brazalete para inflarse al principio. Su rango es diferente dependiendo del

tipo de paciente.

para neonatos: presion de inflado inicial: rango de configuracién: 60~80 mmHg; valor predefinido: 70 mmHg.
para nifios: presidn de inflado inicial: rango de configuracidn: 80~140 mmHg; valor predefinido: 120 mmHg.
para adultos: presién de inflado inicial: rango de configuracién: 80~200 mmHg; valor predefinido: 150 mmHg.
Nota: si el dispositivo esta configurado con el mddulo de presién sanguinea "SunTech", el rango de
ajuste de presion para el inflado inicial para adultos es de 120~200mmHg.

Nota: Para evitar un valor de presion inicial incorrecto, que podria dafiar al paciente, cuando se
modifique el tipo de paciente, se altere el modo de medicién o se cambie la identificacion del paciente,
el valor de presion de inflado volvera al dltimo valor configurado.

<> "Unidad": unidad de presiéon. mmHg y kPa como opcionales.

< “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", “AUTO 240 y“AUTO 480” son opcionales. Cuando se selecciona "STAT", significa
que el dispositivo realizard una medicion NIBP automdtica durante un corto periodo de tiempo (5

minutos). “AUTO 1” significa que la medicidon NIBP se realiza automaticamente una vez por minuto;
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<>

“AUTO 480" significa que la medicién NIBP se realiza automaticamente una vez cada 480 minutos. En
modo AUTO, el temporizador de conteo regresivo 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) estd
seleccionado, el valor PAM cambiardn para mostrar "STAT" sugiriendo el modo NIBP actual; por tanto, el
valor PAM no aparecerd. Cuando el modo "STAT" (con una duracién méxima de 5 minutos) finaliza (u
ocurre un error de medicién o es interrumpido de forma manual), el dispositivo cambiard

automaticamente al modo "Manual".

"Verificacion NIBP": presione para ir a la pantalla de configuracién de verificacién NIBP, tal y como
muestra la figura 4.13.

Nota: se requiere ingresar una contrasefia para realizar la Verificacion NIBP. La contraseiia predeterminada
es "1234".

NIBP Check 1/1
Verification Mode 2 Start >
Air Leakage Start >

r 4 =

Figura 4.13 Pantalla de configuracién de verificacién NIBP

Descripcién de la pantalla:

<>

"Modo de calibracién 1": La fuente de presion es generada por un bombeo interno. Mueva el cursor
hacia el modo 1 de verificaciéon NIBP y seleccione el botdn "Iniciar". Presione el boton Ok para iniciar la
verificacién del medidor de presion. (En este tiempo, “Iniciar” se convertira en “Detener” y, después de

la verificacién “Detener” se convertira en “Iniciar”)

"Modo de calibracién 2": La fuente de presidn proviene del exterior. Mueva el cursor hacia el modo 2 de
verificacién NIBP y seleccione el botdn "Iniciar". Presione el boton OK para iniciar la verificaciéon del
medidor de presidn. (En este tiempo, “Iniciar” se convertira en “Detener” y, después de la verificacion

“Detener” se convertira en “Iniciar”)

"Fuga de aire": Comprueba la fuga de aire en el sistema neumdtico. Mueva el cursor al botén de
“Iniciar” fuga de aire y presione la tecla OK. La bomba se inflard hasta una cierta presién y se cerrara la
vdlvula durante 10 minutos para detectar fugas. Posteriormente la presidn se liberard automdaticamente
y la pantalla mostrara el resultado de la verificacién.

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

1) Verificacién de presion...

2) Preparando fuga de aire...

3) Cuenta regresiva para fuga de aire...
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<>

4) Fuga de aire en 10 segundos...

"Hemostato": presiénelo para ir a la pantalla de configuracién de hemostato, tal y como muestra la
figura 4.14.

Hemostat 1/1
Alarm time 5E>
Duration 40 >

Start Hemostat

i g =

Figura 4.14 Pantalla de configuracién de la pinza hemostatica

Descripciéon de la pantalla de configuracion de la pinza hemostatica:

<>

“Presién”: cuando utilice la funcién de pinza hemostatica, serd necesario preconfigurar una presién de
brazalete para la hemostasia. La presidn se puede ajustar y su limite de ajuste es diferente en funcién de
la categoria de paciente:

para neonatos: rango preestablecido: 707100 mmHg, valor predefinido: “90” mmHg;
para nifios: rango preestablecido: 80~130 mmHg, valor predefinido: “110” mmHg;
para adultos: rango preestablecido: 80~180mmHg, valor predefinido: “140” mmHg.

Si la presion desciende lentamente por debajo de 10mmHg en comparacién con el valor actual debido a
una pequeia fuga de aire en el sistema neumatico, con el transcurso del tiempo, el monitor se volvera
a inflar para mantener la presién del brazalete préxima al valor de presién preconfigurado.

Nota: la unidad de la presion del brazalete es la misma que la unidad NIBP en la configuracién NIBP.

“Duracién”: Después de preestablecer la presidon del brazalete, es necesario configurar el periodo de
tiempo para mantener la presidn preestablecida después del inflado. “5, 6, 7,..120” minutos
regulables. El valor predefinido es “40” minutos.

Si el valor configurado es “xx” minutos, el monitor contara automdticamente desde “xx” minutos una
vez iniciado el inflado del brazalete. Una vez transcurrido el tiempo, se desinflard automaticamente.
“Tiempo de alerta”: el tiempo de alerta para recordar al usuario que la operacién 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 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 minutos, el tiempo de alerta es 5 minutos, la alarma sonard cuando queden 5 minutos
para finalizar la cuenta atrds. La zona de informacién emergente se inicia rapidamente: Hemo C-D 300
segundos. )

“Iniciar hemostato”: Mueva el cursor hacia “Iniciar hemostato” y presione la tecla “ @” .(o presione

el botdn "Iniciar hemostato" en la pantalla). Entonces “Iniciar hemostato” se convertird en “Detener
hemostato” y el brazalete comenzara a inflarse. Presione el botén “Detener hemostato” para dejar de
utilizar esta funcion. Después del desinflado, volverd a cambiar a “Iniciar hemostato”.
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Instrucciones de seguridad:

= La calibracion NIBP y la deteccion de fuga de aire sélo podran realizarse cuando la medicion NIBP esté
configurada en modo “manual”.
Descripcion de la pantalla de configuracion NIBP:

Presione rapidamente la tecla de configuracién NIBP "" para ir a la pantalla de configuraciéon NIBP, tal y

como se muestra en la figura 4.15.

En la pantalla de configuraciéon NIBP, presione rdpidamente la tecla "" para seleccionar el modo de medicidn.

Presione la tecla de medicién NIBP " /" para confirmar el ajuste y salir de la pantalla de configuracidn.

Presione rapidamente la tecla de visualizacién de pantalla " =" para salir.

Presione las teclas arriba/abajo para seleccionar el tipo de paciente.

NIBP 1/1
(NIBPMode  Manual >
Category Adult >

t 1 &1

Figura 4.15 Pantalla de configuracién NIBP

4.9.4 Configuracion TEMP (opcional)

TEMP 1/1

Alarm low 35.0
Probe KRK >
Unit C >

t ] 4|2
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Figura 4.16 Pantalla de configuracién TEMP

Descripcién de la pantalla:

< “Alarma alta”: configuracion limite de alarma alta para temperatura. Rango de configuracion:
0.1~60.0°C, el nivel es 0.1. La configuracidn predeterminada de fabrica es "39°C".

<~ "Alarma baja”: configuracién limite de alarma baja para temperatura. Rango de configuracion: 0~59.9°C,
el nivel es 0.1. La configuracidn predeterminada de fabrica es "35°C".

<~ “Sonda”: para cambiar o configurar el tipo de temperatura de la sonda, "KRK" y "YSI" como opcionales.

<> “Unidad”: para cambiar o configurar la unidad de temperatura, "°C" y "°F" como opcionales.

4.9.5 Informacion del paciente

Patient Info. 1/1
Category Adult >

IR

Figura 4.17 Pantalla de configuracién de informacién del paciente

Descripcién de la pantalla:
<~ “Identificacion del paciente”: cambia o configura el n.2 de identificacidn del paciente; regulable 0~100.
Una vez que se modifica la identificacidon del paciente, se limpiaradn los datos del historial en el grafico
de tendenciay los ajustes del pardmetro se restableceran al valor predefinido..

<~ “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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4.9.6 Configuracion llamada a la enfermera

Nurse Call 1/1

Duration Continuous >
Source Hi ALM Off >
Source Mi_ ALM Off >
Source Lo ALM Off >

t ] 4|2

Figura 4.18 Pantalla de configuracién de llamar a la enferemera

Descripcion de la pantalla:

< “Nivel de salida”: hay disponibles dos niveles de salida: “bajo” o “alto”.

< “Duracién”: hay disponibles dos opciones de salida “Pulso” y “Continuo”. Consulte el documento a

continuacidn para el nivel y duracién de salida.

Nivel de salida Duracidn Salida (formato)
Alto Continuo 0 i';

Bajo Pulso 0 _I_L
Alto Continuo lzu
Bajo Pulso IZ_LIT

< “Fuente Hi_ALM / Fuente Mi_ALM / Fuente Lo_ALM”: texisten 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 de respuesta, el dispositivo
enviard la sefial de llamada a la enfermera segun la "Fuente" y el "Nivel de salida". Si no selecciona
ninguna fuente, la sefial de llamada a la enfermera no se generara (Nota: el elemento "Fuente" puede

seleccionarse de forma multiple).

Nota: No puede considerarse la funcién de llamada a la enfermera como el principal método de alarma.

No dependa complemente de ello. Debera combinar los valores de los pardmetros con el nivel de alarma
el comportamiento clinico del paciente y sus sintomas para determinar la condicion del paciente.
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4.9.7 Configuracion de red

Network 1/1
PGSO 1 69 252 >

Server IP address 192.168.169.161 >
Port 6001 >
HL7 Off >

I { =

Figura 4.19 Pantalla de configuracién de red

“Direccidon IP del cliente”: configurar la direccion IP local para este dispositivo que funciona como
cliente.

“Direccion IP del servidor”: configurar la direccion IP del servidor remoto (estacidn de trabajo) al ser
conectado a un sistema de monitorizacién central.

“Puerto”: el numero de puerto remoto con el cual el monitor se conectara a la estacién de trabajo en el
sistema de monitorizacion central. Su rango de configuracién es de 6001 a 6064. También puede ser
utilizado para representar el nUmero de cama del paciente que estd conectado a la estacién de trabajo.
Por ejemplo, el numero de puerto 6002 significa que el monitor estad asignado a la cama ndimero 2 en el
CSM. La estacion de trabajo puede conectarse hasta con 64 monitores portdtiles. Configure el puerto

entre 6001 y 6064. Presione " <@> " para efectuar la nueva configuracién.

“HL7 (Protocolo)”: active o desactive el monitor para exportar datos a CIS/HIS mediante el protocolo
HL7. Configurarlo en "On" para activar el protocolo HL7. El predeterminado es "On", es decir, activar el
protocolo HL7. Cuando se configura en "On" el protocolo HL7, el elemento “Direccion IP del servidor” y
“Puerto” no son ajustables.

4.9.8 Configuracion del sistema

System Setup

1/3

Language
Demo Mode
Key Tone
Beat Beep

ir

English >
Ooff>
On >

2

1|9

System Setup

2/3

Date Time
Default
Touch calibrate

Print Mode

i

>
=
>

10s >

0| %
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System Setup 3/3

T 4|

Figura 4.20 Pantalla de configuracién del sistema

Descripcion de la pantalla:

< “Volumen de alarma”: configure el volumen de alarma, nivel regulable “1~10”. El valor predeterminado
de fabrica es 05.. Es recomendable no regular el volumen de alarma por debajo del valor predefenido de
fabrica, excepto si el personal de enfermeria presta especial atencién y vigila constantemente al paciente
y el dispositivo.

< “Idioma”: seleccione el idioma. “Inglés”, "Chino Simplificado", "Chino Tradicional", “Aleman”, “Espafiol”,
“Francés”, “Italiano”, “Portugués”, “Polaco” y “Turco” como opcioanles, el valor predeterminado de
fabrica es "Inglés".

< “Modo Demo”: ir al modo de demostracién. Este elemento requiere una contraseiia, que por defecto es
"1234".

“Demo” muestra datos y una onda de demostracién, generadas por el monitor.
< “Tono de la tecla”: activa/desactiva el tono de las teclas. El parametro predefinido es "ON".

< "pitido por latido": regula el volumen del sonido del pitido por latido. Nivel regulable “0~7". “0” significa
que el sonido de pitido por latido del pulso estd apagado. El valor predefinido de fabrica es “2”. El tono
del pitido de latido por pulso cambia cuando la medicién de SpO2 cambia, esa es la funcién de tono.
Cuanto mas elevado sea el valor SpO2 , mas alto serd la frecuencia de tono del pitido de pulso (el sonido
se va haciendo fuerte). Cuanto mds bajo es el valor Sp02, mas baja sera la frecuencia de tono del pitido
de pulso (el sonido se va haciendo mas débil).

< "Color"; configurar el color de visualizacién para cada parametro (como para SpO; y NIBP). Existen "Azul

marino", "verde", "rojo", "celeste" y "rosado" como opciones.

< "Fecha/Hora": configurar la fecha y hora del sistema, formato de fecha: afio-mes-dia; formato de hora:

horas-minutos.

< "predeterminado”: restablecer a la configuracién predeterminada, presione "Si" para restablecer la

configuracién predetermina, presione "No" para volver a la pantalla de nivel superior.

< "Calibracién de pantalla tactil": ingresar a la pantalla de calibracién de la pantalla tactil. El cursor nn
aparece en la pantalla, toque el punto en cruz "'+'" del cursor de cruz con el puntero o dedo uno a uno
para finalizar la calibracidon. Nota: después de la calibracién, el monitor se apagara y encendera

nuevamente automaticamente.
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< “Modo de impresion”: configura el tiempo de impresién para el modo de impresiéon en tiempo real,

cuyas opciones "Continuo", "10s", "20s", "30s" y "60s" son opcionales.. "Continuo" significa que el
dispositivo no detendra la impresién 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.

< "Sobre™: irala pantalla de informacién del sistema que muestra la version del software y el nimero de

serie.

4.10 Configuraciones de alarma

Presione la tecla de silenciar la alarma ""para configurar el estado del sonido de la alarma.

En total, hay 3 estados:

<~ El sonido de la alarma est4 activado. Este es el estado predeterminado.
<> El silencio de la alarma dura 120 segundos: presione rapidamente la tecla de silencio de la alarma, se

mostrara el icono rojo ":&" en la pantalla inferior, y aparecerd un mensaje "tiempo de conteo regresivo

para silencio 120". En este momento,se encenderd el indicador de alarma silenciada situado en el lado
izquierdo de la tecla de silenciar alarma. El dispositivo silenciara el sonido de la alarma durante 2 minutos,
pero mantendrd el parpadeo visual de la alarma (luz). Cuando ha transcurrido la cuenta regresiva, el

silenciador de la alarma se desactivara automaticamente, el icono rojo "g&" desaparecera y el indicador de

alarma silenciada se oscurecera.

<> Elsilencio de la alarma dura todo el tiempo: presione prolongadamente la tecla de silencio de la alarma, se

mostrara el icono rojo ";&" en la columna inferior de la pantalla. En este momento,se encendera el

indicador de alarma silenciada situado en el lado izquierdo de la tecla de silenciar alarma. El dispositivo
silenciard el sonido de la alarma en el futuro, pero mantendra el parpadeo de la alarma visual (luz). Hasta
detectar un nuevo tipo de evento de alarma, el estado de alarma silenciada finalizard automaticamente, el

sonido de la alarma se reanudard, el icono rojo " " desaparecera 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 funcion de silenciar alarma.
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Capitulo 5 Alarma

5.1 Prioridad de alarma

Prioridad baja:

Rango excedido NIBP

Rango excedido TEMP
Conducto ECG desconectado
Sonda Sp02 desconectada
Sonda Temp desconectada
Mensaje de error de NIBP
Mensaje de error de Sp0O2

Prioridad media:

Rango HR/PR

Prioridad alta:

PARADA ECG

Ejecucidn ventricular
Fibrilacién ventricular
Limite excedido de SpO:
Limite excedido de SIS
Limite excedido de DIA
Limite excedido de PAM
Limite excedido Temp
Limite excedido de HR/FP
Imposible detectar SpO:
Imposible detectar HR/PR

5.2 Generacion de senal de alarma

Cuando exista una situacidn de alarma, el monitor generard la sefial 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
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Consulte el capitulo 11 Informacion de alarma para las descripciones detalladas de los mensajes de la alarma.
Indicacién de la alarma sonora

La alarma sonora tiene diferentes tonos y patrones de encendidos-apagado del pitido para cada categoria de
prioridad. Se resumen en la siguiente tabla.

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 & (Silenciar alarma) para pausar la alarma sonora temporalmente o restablecer la condicion
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 atrds se muestra en la esquina superior izquierda
de la pantalla una vez que se haya activado el silenciador de la alarma. Si presiona prolongadamente 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 ademds 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 genera alarmas, el usuario puede presionar la tecla Igi para restaurar o pausar el indicador
de alarma sonora durante un determinado periodo de silencio cuando sea necesario.

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

& Para los estados de alarma de "Imposible detectar Sp0O;" e "Imposible detectar "HR/PR", el
indicador de alarma sonora durard solo unos 7 segundos.

& La sefial de la alarma puede restaurarse, pero NO puede estar permanentemente
desactivada.

5.4 Configuraciones de alarma

1. A excepcién del volumen de la alarma sonora, el usuario no puede regular las demds propiedades de
la sefial de alarma, como los ajustes de prioridad de la alarma, el parpadeo, etc. Ademads, todas las
alarmas en este monitor 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:
<> Alto: 45dB~80dB (la distancia desde el lado frontal del dispositivo hasta el instrumento de
prueba es de 1m)
<> Medio: 45dB~75dB (la distancia desde el lado frontal del dispositivo hasta el instrumento de
prueba es de 1m)
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<~ Bajo: 45dB~70dB (la distancia desde el lado frontal del dispositivo hasta el instrumento de
prueba es de 1m)

2. Cuando el icono & 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.

3. En caso se diera una senal de alarma multiple al mismo tiempo, el monitor Unicamente mostrard la
alarma de mayor prioridad en forma de una alarma sonora y alarma de luz. Mientras tanto, toda la
informacién de senales de alarma, incluidas las descripciones de mensajes y parpadeos numéricos, etc.
se mostraran respectiva y simultdneamente en la pantalla.

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

a Durante el silencio de la alarma, cualquier evento nuevo de la alarma puede activar de nuevo la alarma
sonora y su funcién reanudara el estado normal.

a Una vez que la cuenta atrds de la alarma llega a 0 o cuando el operario presione de nuevo la tecla de
Silenciar alarma, el sistema restaurard la sefial de alarma sonora si persiste este estado de alarma.

a El valor limite de la alarma NO debe configurarse para exceder la medicidon declarada o la frecuencia
cardiaca. De lo contrario, la seial de alarma del sistema no se generara.

a El sistema de alarma mantendrd la configuraciéon antes de ser apagado, cuando se encienda
nuevamente el dispositivo luego de haber desconectado la energia (incluido el suministro de potencia
externa y el suministro de potencia interna).

4. Las configuraciones de alarmas son no volatiles, lo que significa que las configuraciones anteriores se
mantendran en caso el monitor del paciente se desconecte (por una interrupcion de energia
accidental o por apagado normal) y se reiniciara.

5. Cuando presione la tecla de Silenciar alarma, el sistema permanecerd con el estado de "Silenciar
alarma" y tendra una duracién de 2 minutos.

6. Cancelar el silenciador de la alarma para restaurar el sonido solo llevara 1 segundo.

Presione prolongadamente la tecla de visualizacion de pantalla " para ir a la pantalla del menu de

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

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

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

parametros y rangos de configuracion.

& Cada vez que utilice el monitor, 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
restaurardn automaticamente.

5.5 Verificacion de funcidn regulable de la alarma

Para comprobar la eficacia de la funcidn de la alarma, configure el funcionamiento del monitor 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 atencién a la sefial de alarma. Si las indicaciones de la alarma sonora y visual
aparecen segun las configuraciones realizadas, la funcién de alarma es efectiva. NO configure el volumen de la
alarma por debajo del ruido ambiental.
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Capitulo 6 Especificaciones técnicas

6.1 Monitorizacion de NIBP

1. Método de medicion: Técnica oscilométrica

2. Rango de medicidn de la presidon neumdtica: 0 mmHg~300mmHg

3. Precisién de la medicién de presiéon: £3 mmHg

4. Tiempo de inflado del brazalete: <10 segundos (brazalete de adulto tipico)
5. Tiempo medio de medicion: <90 segundos

6. Tiempo de expulsién del aire una vez cancelada la medicidn: <2 segundos (brazalete de adulto tipico)
7. Presidn inicial de inflado del brazalete

Adulto: 175 mmHg Nifio: 135 mmHgNeonato: 65 mmHg

8. Limite de proteccién de sobrepresion

Adulto: €300 mmHg Nifio: £ 240mmHgNeonato: < 150 mmHg

9. Rango de medicién NIBP:

Presién (unidad) Adulto Nifio 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

10. Precisién de medicién NIBP:
Diferencia maxima principal: £5 mmHg
Desviacién maxima estandar: 8 mmHg
Modo de medicién: Manual, Auto, STAT.

6.2 Monitorizacion SpO;

1. Transductor: LED de longitud de onda dual
Longitud de onda: Luz roja: 660 nm, luz de infrarrojos: 905 nm.
Potencia éptica maxima de salida: media maxima inferior a 2mw
2. Rango de medicién Sp02: 35%~100%

3. Precisién de medicién SpO,: Brazos no mas grandes del 2% para rango Sp02 desde 70% al 100%

NOTA: Precision definida como valor cuadratico medio de desviacion conforme a la norma I1SO 80601-2-61.
4. Eficiencia de la perfusidn baja: se consigue la precisidon declarada cuando el ratio de modulacién de la
amplitud de pulso es tan baja como el 0,4&.

6.3 Monitorizacion de la frecuencia de pulso

1. Rango de medicién de la frecuencia de pulso: 30bpm=240bpm.

2. Precisidon de medicidn de la frecuencia de pulso: £2bpm o £2%, cualquiera que sea superior.

Nota: La PRECISION de la frecuencia de pulso es evaluada por un simulador electrénico de pulsos.

6.4 Monitorizacion de TEMP

1. Rango de mediciéon TEMP: 21.0°C~50.0°C
2. Precision de la medicién de TEMP: no superior a 0.2 'C para rango de medicién TEMP de 25.0°C~45.0 °C
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3. Tiempo de respuesta TEMP: <150s para el sensor KRK; <40s para el sensor YSI

6.5 Registro de datos

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

2. Velocidad de registro: 25mm/s

3. Precisién 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: 20.3s para el modo normal, 23.2s para el modo aumento.

6.6 Otras especificaciones técnicas

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

6.7 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%
Presién atmosférica: 50.0kPa=107.4kPa.

6.8 Clasificacion

Estandar de seguridad IEC 60601-1

Tipo de proteccién contra choques eléctricos Equipamiento Clase I.

Grado de proteccién contra choques eléctricos Parte de aplicacion de tipo BE y CE.
Compatibilidad electromagnética Grupo |, Clase A

6.9 Monitorizacion de ECG

1. Rango de sefiales de entrada en amplitud: £ (0.5 mVp ~ 5 mVp)
2. Rango de frecuencia cardiaca: 15 bpm ~ 350 bpm
3. Precisién 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 recuperacion de desfibrilacion: <10 seg.

6. Tiempo de demora para la generacidn de sefial de alarma (para cualquier fuente de alarma): < 1 seg.
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Tiempo de retraso de de la condicién de alarma de frecuencia cardiaca: <10 seg.

7. 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.
8. Rechazo onda T alta. Rechazo de todas las ondas T inferiores o iguales al 120% de 1mV QRS.
9. Seleccionar senstividad:

x1/4, 2.5mm/mV  tolerancia: + 5%

x1/2, S5mm/mV tolerancia: *+ 5%

x1, 10mm/mV tolerancia: + 5%

x2,  20mm/mV tolerancia: + 5%
10. Velocidad de barrido: 25mm/s  tolerancia: + 10%
11. Nivel de ruido ECG: £ 30uVp-p.
12. Curva de entrada ECG real: < 0.1pA
13. Impedancia diferencial de entrada: 2 10MQ
14. Razén de rechazo en modo comun (CMRR, por sus siglas en inglés). 2105dB
15. Constante de tiempo: 23.2s para el modo aumento, 20.3s para el modo normal.

16. Respuesta de frecuencia: 0.05Hz~40 Hz para el modo aumento (sin filtro), 0.5Hz~40Hz para el modo
normal.

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

Corriente directa para Corriente aplicada inferior a 0,1 micro amperios.
respiracién, deteccion de
conducto desconectado y
supresion activa del ruido.

Respuesta a ritmo irregular. | Al Bigeminismo ventricular-80BPM

A2 Bigeminismo ventricular lento-60BPM

A3 Bigeminismo ventricular rapido alterno-120BPM
A4 Sistoles bidireccionales-90BPM

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

1mV < 8 seg.

2mV < 8 seg.

Amplitud de la onda B2 Tiempo medio para alarma

ImV < 8 seg.

2mV < 8 seg.

4dmV < 8 seg.
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6.10 Guia y declaracion del fabricante - Compatibilidad electromagnética
Tabla 1

Guia y declaracion del fabricante sobre emision electromagnética

para todos los EQUIPOS Y SISTEMAS

Estd previsto que el monitor de signos vitales sea utilizado en el ambiente electromagnético que se especifica
a continuacién:
El cliente o usuario del equipo o sistema deberd asegurarse de que se utiliza en dicho ambiente.

Prueba de emisiones Conformidad Guia de ambiente electromagnético
Emisiones RF Grupo 1 El monitor de signos vitales sdélo utiliza energia RE para su
CISPR 11 funcién interna. Por tanto, sus emisiones RE son muy bajas y

es poco probable que provoquen interfeencias en equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones RF Clase A El monitor de signos vitales es apto para se utilizado en
CISPR 11 todos los establecimientos, excepto los domésticos y los
- conectados a la red publica de suministro de bajo voltaje
Emisiones armoniosas Clase A e ) -
gue abastece a los edificios con fines domésticos.
IEC61000-3-2
Fluctuaciones de | Conforme

voltaje/emisiones
intermidentes
IEC61000-3-3
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Tabla 2

Guia y declaracion del fabricante sobre inmunidad electromagnética

para todos los EQUIPOS Y SISTEMAS

Estd previsto que el monitor de signos vitales sea utilizado en el ambiente electromagnético que se especifica a

continuacién: El cliente o usuario del equipo o sistema debera asegurarse de que se utiliza en dicho ambiente.

. . nivel de prueba | Nivel de . L. 3
Prueba de inmunidad Ambiente electromagnético - guia
IEC60601 conformidad

Descarga electrostatica contacto 8 kV contacto +8 kV Los suelos deben ser de madera,

(ESD) aire +15 kV aire +15kV cemento o azulejo de cerdmica. En

IEC61000-4-2 caso de que los suelos estén
revestidos de material sintético, la
humedad relativa serd de al
menos el 30 %.

Paso/quemadura +2kV para potencia +2kV para potencia La calidad principal de potencia

eléctrica rapida

Lineas de suministro

Lineas de suministro

debe ser la de un ambiente

+1 kV para +1 kV para comercial u hospitalario tipico.
IEC61000-4-4 lineas de entrada vy | lineas de entrada y

salida salida
Explosidn +1kV linea(s) a linea(s) +1kV modo | La calidad principal de potencia
IEC 61000-4-5 +2kV linea(s) a tierra diferencial debe ser la de un ambiente

+2kV modo comun

comercial u hospitalario tipico.

Caidas de voltaje, <5 % Us <5 % U- La calidad principal de potencia
interrupciones cortas y (>95 % dip in Ur) (>95 % dipin Ur) | debe ser la de un ambiente
variaciones de voltaje en | for 0.5 cycle for 0,5 cycle comercial u hospitalario tipico. Si
las lineas de entrada de 40 % Ur 40 % Ur el usuario del equipo o sistema
suministro de potencia (60 % dip in Ur) (60 % dip in Ur) requiere operaciones continuas
for 5 cycles for 5 cycles ) .
IEC61000-4-11 durante las interrupciones
70 %. LT , _ 70 %. LT o principales de potencia, se
(30 % dipin Ur) (30 % dipin Ur) . ) .
for 25 cycles for 25 cycles recomienda alimentar el equipo o
o o sistema con un suministro de
<6 % Ur <6 % Ur otencia ininterrumpible o con
(>95 % dip in Ur) (>95 % dip in Ur) | P P
for5s for5 s una bateria.
Campo magnético con Los campos magnéticos de

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

3A/m

3A/m

frecuencia de potencia deben
estar a niveles caracteristicos de
una ubicacién tipica en un
ambiente comercial u hospitalario

tipico.

NOTE Ures latension de red CA antes de aplicar el nivel de prueba.
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Tabla 3
Guia vy declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética para

EQUIPAMIENTOS Y SISTEMAS que no constituyen un SOPORTE VITAL

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

Prueba de | Nivel de prueba IEC Nivel . de ) . .

INMUNIDAD 60601 :onformlda Guia de ambiente electromagnético
El equipo de comunicaciones RF portatil y movil
no deberd utilizarse mds cerca de ninguna parte
del monitor de signos vitales, incluidos cables,
que la distancia de separacidon recomendada de
la ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.
Distancia de separacion recomendada

d=12+P

RE conducido 3Vrms 3V

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz d =12 P sMiizo 80 Mz
d=23JP %00Mizw025GHz
Donde P es el ratio de potencia de salida maximo
del transmisor en vatios (W) de conformidad con

RE irradiado 3V/m 3V/m el fabricante del transmisor y d es la distancia de

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz separaciéon recomendada en metros (m).®
Fuerzas de campo desde transmisores RE fijos,
tal y como se especific6 en un informe
electromagnético de sitio ® debera ser inferior al
nivel de conformidad en cada rango de
frecuencia.’
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 absorcién y reflexion de
estructuras, objetos y personas afecta a la propagacidn electromagnética.

a: En teoria, las fuerzas de campo de transmisores fijos, como estaciones base para radio, teléfonos (méviles 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 electromangético
debido a transmisores RE fijos y sitios electromagnéticos. Si la fuerza de campo medida en el lugar en el que se
estd 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 andémalo, podrd ser necesario tomar medidas adicionales, como reorientar 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 recomendadas entre los equipos de comunicaciones
RE portatiles y mdviles y el equipo o sistema para EQUIPOS y SISTEMAS
que no son de SOPORTE VITAL

para EQUIPOS y SISTEMAS que no constituyen un SOPORTE VITAL

Estd 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
comunicaciones RE portdtil o mdévil (transmisor) y el equipo y sistema, tal y como se recomienda a
continuacién, de acuerdo con la potencia de salida maxima.

Distancia de separacién segtn la frecuencia del transmisor
Potencia de salida | m
maxima clasificada de 80MHz a 2,5GHz
transmisor 150kHz a 80MHz 80MHz a 800MHz
w d=12+P d=12+P d=234P
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
anteriormente, 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 méxima en
vatios (W) de conformidad con el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacidn 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 propagacidn electromagnética.
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Capitulo 7 Embalaje y accesorios

7.1 Embalaje

El producto estd 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

(1) Brazalete NIBP Una pieza
(2) Sonda Sp02 Una pieza
(4) Cuerda de potencia Una pieza
(5) Cable de tierra Una pieza
(6) Manual de uso Una copia

(7) Certificado de calidad Una copia
(8) Garantia Dos copias
(9) Albaran Dos copias

Nota: Los accesorios estan sujetos a cambios. Consulte el embalaje para cantidades y elementos detallados.
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Capitulo 8 Parametro de motorizacion

8.1 Monitorizacion de NIBP
8.1.1 Principio de medicién

La presidn 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
método 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 presiéon sanguinea. Mediante el
método oscilante, una bomba de inflado introducira el aire y lo soltara lentamente. Cuando se haya soltado el
aire, los cambios de la presién del brazalete se registraran en un ordenador. Con este registro, se determinara el
valor de la presidn sanguinea. Ante todo, asegurese de que la valoracidn de la calidad de la sefial facilitada por el
ordenador cumple con los requisitos del calculo preciso (como un movimiento inesperado de la extremidad o
brazalete golpeado durante la medicidn). Si la respuesta es negativa, detenga los calculos. Si la respuesta es
positiva, continte con los calculos del valor de la presidn sanguinea.

Puesto que un cambio de la presidn 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 mediciéon
de la presion diastdlica, la presidn arterial media y la presién diastélica mediante el método de ruidos Korotkoff.
Cuando se utiliza el método oscilante, el circuito en el aparto de medicién separara la amplitud de la presion del
brazalete de su cambio con pulsacién. Con el método oscilante, la presiéon sanguinea a la maxima amplitud de la
presién del brazalete se define como la presidn arterial media. La presidn sanguinea a la amplitud del brazalete
reducida hacia adelante segun la proporcidn adecuada se define como presidn sistélica, mientras que la presidn
sanguinea a la amplitud de la presién del brazalete reducida hacia atras segln la proporcién adecuada se define
como presion diastoélica. El 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 monitorizacidn invasivo sobrepasa sus ventajas de precision, debera utilizarse el
método de monitorizacién no invasivo.

Comparacion de los métodos de medicidn de la presion sanguinea

Para vencer el efecto de la variacion auditiva del ser humano y la velocidad de expulsion del aire en la precision
de la medicién cuando se utiliza el método de ruidos Korotkoff convencional para tomar la presién sanguinea, se
han realizado estudios sobre la medicién automadtica de la presidon sanguinea. Actualmente el sistema de
medicion de la presidn sanguinea segun el principio del método oscilante estd 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. éPor qué se
tiende a rechazar las mediciones? ¢Por qué, en algunos casos, no se obtienen resultados a pesar de las acciones
de inflado? ¢Por qué los valores de medida presentan grandes discrepancias e incluso datos andmalos en
muchos casos? éPor 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 presidon sanguinea mediante el método oscilante y el método de ruidos de Korostkoff
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presentan buenas correlaciones con | medicién invasiva. A pesar de ello, ninguna de las mediciones no invasivas
de presidn sanguinea tiene sus prejuicios cuando se compara con la medicidn 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 aspectos.
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 valoracién sonora o diferente
reacciéon cuando escuchan el sonido del corazén y leen un termdédmetro de mercurio. La velocidad de
expulsién del aire y la subjetividad también pueden afectar a la valoracién. Mediante el método oscilante,
el calculo 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 medicién segun la aparicion y desaparicién del sonido del
corazén. La velocidad de expulsién del aire y la frecuencia cardiaca pueden tener un efecto directo en la
precision de la medicidn. También presenta las desventajas de una expulsion rapida del aire y una precision
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 precisién de la medicion.
3.Las estadisticas muestran que, al medir la hipertension, es mas probable que la medicién tomada mediante
el método oscilante sea inferior que la tomada mediante el método de ruidos Korotkoff. Al medir la
hipertension, 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 comparacién con los resultados
obtenidos por el métdo mas preciso, es necesario precisar que el resultado de la presidn invasiva con el
valor de salida mediante el simulador de medicién de la presidn sanguinea mostrard qué método ofrece
resultados mds 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
fisioldgicas diferentes para los valores determinados por el método oscilante.
4.Los estudios han revelado que el método de ruidos de Korotkoff presente al peor precisiéon en la medicidon
de la hipertensién, mientras que el método oscilante presente peor precisién en la medicién de la

asistencia controlada de la hipertensidn.

8.1.2 Factores que afectan a la medicion NIBP

<> Seleccione un brazalete del tamafio adecuado en funcién de la edad del paciente.

<> Su anchura debe ser 2/3 de la longitud de la parte superior del brazo. La parte inflable del brazalete
debe ser lo suficientemente larga para permitir envolver el 50-80% de la extremidad correspondiente.

Antes de utilizar el brazalete, vacielo hasta que no quede aire residual en su interior para asegurar una
medicion precisa.

Asegurese de que la marca del brazalete ¢ se encuentre en la posicién en la que el pulso de la arteria
es evidente. De este modo, tendrd un mejor efecto.

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

<~ No envuelva el brazalete en pafios demasiado gruesos (especialmente de algodén acolchado o en un
jersey) para tomar las medidas;

<> El paciente debe estar tumbado en la cama o sentado en una silla. Coloque el brazalete al nivel del
corazén para obtener un resultado mejor. Otras posiciones pueden provocar resultados imprecisos;

<~ Durante la medicién, no mueva el brazo ni el brazalete;

<~ El intervalo de medicién deberd ser superior a 2 minutos en una medicidon continua. Intervalos
demasiado cortos pueden provocar una extrusion del brazo, aumentos de la cantidad sanguineay, por
tanto, aumentos de la presidn sanguinea.

<> Mantenga al paciente en calma y no hable ni antes ni durante la medicién;
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<> El humor del paciente también puede afectar al resultado de la medicién. Cuando estd excitado, la
presién sanguinea aumenta.

<~ El resultado de la medicidon también se ve afectado por el momento del dia. La presién sanguinea es
mas baja por las mafianas y mds alta por las tardes;

8.1.3 Limitaciones clinicas

1. Serios angioespamos, vasoconstricciones o pulso demasiado débil.

2. En caso de frecuencia cardiaca extremadamente lenta o rdpida o serias arritmias en el paciente. Una
fibrilacién auricular dara lugar a mediciones poco fiables o imposibles.

3. No tome ninguna medicién cuando el individuo esté conectado a una maquina cardiopulmonar artificial.
4. No realice ninguna medicion cuando el paciente esté sometido a diuresis o a utilice un vasodilatador.

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

6. Pacientes con hiperadiposis.

Ademas, las estadisticas muestran que el 37% de las personas registran una diferencia de presiéon 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
andémalos en algunos casos individuales. Es normal en los experimentos cientificos. Puede ser provocado
por una razon 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 segin su experiencia.
8.2 Monitorizacion SpO;

8.2.1 Principio de medicion

En base a la ley de Beer-Lambert, la absorcidn de la luz de una sustancia determinada es
directamente proporcional a su densidad o concentracién. Cuando la luz con una determinada
longitud de onda se emite sobre el tejido humano, la intensidad medida de la luz después de la
absorcidon, que refleja una atenuacién en el tejido, puede reflejar el cardcter de la estructura del
tejido que atraviesa la luz. Debido a que la hemoglobina oxigenada (HbO;) y la hemoglobina
desoxigenada (Hb) tienen diferentes caracteres de absorcidon en el rango del espectro de luz roja
a luz infrarroja (longitud de onda 600nm~1000nm), puede determinarse la SpO; utilizando estas
caracteristicas. La SpO2 medida por este monitor es la saturacidn de oxigeno funcional; un
porcentaje de hemoglobina que puede transportar oxigeno. Por el contrario, los hemoximetros
registran la saturacién de oxigeno fraccional; un porcentaje de todas las hemoglobinas medidas,
incluidas las hemoglobinas disfuncionales, como la carboxihemoglobina o la metahemoglobina.
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8.2.2 Restricciones de la medicion Sp0O2 (razdn de interferencia)

<>

Colorantes intravasculares como la indocianina verde o el azul de metileno.

Exposicion a una iluminaciéon excesiva, como ldmparas quirurgicas, ldmparas de bilirrubina, luces
fluorescentes, lamparas de calor infrarrojas o luz solar directa.

Colorantes vasculares o productos para dar color externamente como esmalte de ufias o de cuidado
para el color de la piel.

Movimiento en exceso del paciente.

Colocacién del sensor en una extremidad con un manguito de presidn sanguinea, un catéter arterial o
una linea intravascular

Exposicion a la cdmara con oxigeno a alta presién
Existe una oclusion arterial préxima al sensor

Contraccién de los vasos sanguineos debido a hiperquinesias en los vasos periféricos o disminucidn de
la temperatura corporal

8.2.3 Valor de medicion SpO2 bajo provocado por una razon patolégica

"
"
"
"
"
"
-
-

Enfermedad de hipoxemia, carencia funcional de HbO,.
Pigmentacion o nivel anormal de oxihemoglobina
Variacién anormal de oxihemoglobina

Enfermedad de metahemoglobina

Sulfohemoglobinemia u oclusién arterial cerca del sensor
Pulsaciones venosas visibles

La pulsacion arterial periférica se vuelve débil

El suministro de sangre periférico no es suficiente.

8.2.4 Limitaciones clinicas

<>

La pulsacién sustancial del torrente sanguineo del sujeto es necesaria debido a que la medicidn se
toma sobre la base del pulso de la arteriola. La onda SpO; (PLET) descenderd 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 medicién serd mas sensible a
interferencias.

En el caso de aquellos que tengan una cantidad considerable de fdrmacos para la dilucién de manchas
(como el azul de metileno, verde aiil y acido azul afil), carboxihemoglobina (COHb), metionina
(Me+Hb) o hemoglobina tiosalicilica y algunos con problemas de ictericia, la determinacién de SpO;
por este monitor 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 SpO,.

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

8.2.5 Puntos para anotar en la mediciéon SpO2 y de pulso

<>

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

Aseglrese de que el vaso arterial capilar debajo del dedo sea penetrado a través de las luces rojas e
infrarrojas.

El sensor SpO; no deberia usarse en una ubicacién o extremidad ajustada con el brazalete de presién
sanguinea o arterial o que reciba una inyeccién intravenosa.

No ajuste el sensor Sp0O2 con cinta adhesiva o puede causar una pulsacidn venosa y, por consiguiente,
un resultado de medicién impreciso de SpO2.

Aseglrese de que el camino 6ptico esté libre de cualquier obstaculo éptico como cintas adhesivas.

La luz ambiental en exceso puede afectar al resultado de la mediciéon. Asi como las l[dmparas
fluorescentes, la luz rubi dual, las [dmparas infrarrojas y la luz solar, etc.

La accidn persistente del paciente o las interferencias electroquirurgicas extremas también pueden
afectar a la precision.

No utilice el sensor Sp02 si tiene el IRM o el faradismo puede provocar quemaduras.

Observe siempre la pletismografia (onda) que se autoescala dentro del rango de 100. La lectura de la
Sp02 puede ser dificilmente real cuando la onda no sea suave o irregular. En caso de duda, utilice su
juicio clinico en lugar de la lectura del monitor.

No puede utilizarse un medidor funcional para determinar la precision del monitor del oximetro de
pulso o un sensor SpO; . No obstante, un medidor funcional como el simulador de SpO; puede
utilizarse para comprobar la precisiéon de un oximetro de pulso especifico cuando reproduce la curva
de calibraciéon dada. Antes de probar el oximetro con un medidor funcional, pregunte primero al
fabricante qué curva de calibracidn se utiliza vy, si fuera necesario, solicite al fabricante la curva de
calibracién especifica y descarguela en el medidor.
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Capitulo 9 Solucion de problemas

9.1 Sin visualizacidn en la pantalla

Apague la maquina y desconecte el cable. Utilice un medidor universal para comprobar si la toma de corriente
tiene el voltaje correcto, si el cable de alimentacidén se encuentra en buenas condiciones y si éste mismo estd
correctamente conectado al aparato o a la toma de corriente. Retire el fusible de la parte trasera de esta maquina

y asegurese de que se encuentra en buenas condiciones.

9.2 Sin medidas de presion sanguinea u oxigeno de pulso

1. Compruebe si el brazalete de presidon sanguinea esta envuelto correctamente alrededor del brazo de
acuerdo con las instrucciones de funcionamiento, si el brazalete tiene fugas y si la entrada estd
conectada cerca del conector NIBP en el panel lateral. Compruebe si el indicador de la sonda del oxigeno
de pulso parpadea vy si ésta se encuentra conectada correctamente al conector de la SpO: en el panel

lateral.

2. Si el problema persiste, contacte con su vendedor local.

9.3 Papel impreso en blanco
1. Compruebe si el papel de impresidn esta instalado por su cara invertida. Reinstalelo y coloque la cara de
la pagina hacia arriba.

2. Si el problema persiste, contacte con su vendedor local.

9.4 Alarma del sistema
1. Cuando el valor del parametro sea mayor o menor que los limites de la alarma, la alarma sonara.
Compruebe si el valor limite de la alarma o el estado del paciente es correcto.

2. Sonda desconectada. Compruebe la conexién de las sondas.

Nota: En caso de problema con el servicio de esta maquina, siga las instrucciones a continuacién para eliminar
primero el problema. Si el intento falla, contacte con el vendedor de su zona local o con el fabricante. No abra

la carcasa sin permiso.
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Capitulo 10 Mantenimiento

10.1 Servicio y verificacion

10.1.1 Evaluacion diaria

Antes de utilizar el monitor, deberia llevar a cabo las siguientes comprobaciones:
u Compruebe el monitor para detectar posibles dafios mecdnicos;
[ | Inspeccione las partes visibles y las partes insertadas de todos los conductos y los accesorios;

[ | Examine todas las funciones del monitor que podrian utilizarse para el seguimiento del paciente y

asegurese de que se encuentra en buenas condiciones.
u Aseglrese de que el monitor esté correctamente conectado a tierra.

n Preste especial atencidn a la fluctuacién del voltaje de la fuente de potencia local. Es recomendable un

manostato si fuera necesario.

[ | En caso de que se detecte y se demuestre cualquier indicacién de dafio sobre la funcién del monitor,

no se permite aplicarlo al paciente para ningin seguimiento.
10.1.2 Mantenimiento de rutina

Tras cada mantenimiento o manutencién anual, el monitor puede ser inspeccionado minuciosamente por un
personal cualificado, incluyendo verificaciones de seguridad y funcionales. Este monitor serd obsoleto en 5 afios.
Para asegurar una mayor duracion, preste atencién al mantenimiento.

& Si el hospital no realiza un programa de mantenimiento adecuado sobre el monitor, puede impedir y
dafiar 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, se prohibe

inmediatamente su uso.

& Las unidades ajustables en el monitor como el potencidmetro no se permiten ajustar sin permiso para

evitar errores innecesarios que afecten la aplicacién normal.

10.1.3 Mantenimiento de la bateria

<> Preste atencion a los polos de la bateria, NO los inserte en el compartimento de la bateria con los polos
invertidos;

NO utilice las baterias fabricadas por otras compaiiias. Si las inserta, el dispositivo podra ser dafado;
Para evitar dafios en la bateria, NO utilice otro dispositivo de alimentacion para cargar la bateria;

Si la bateria se ha quedado obsoleta, NO la arroje al fuego para evitar un riesgo de explosion.

SR

No la golpee con fuerza;
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<~ 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.

8 para mantener el tiempo del suministro de la bateria y prolongar su tiempo de vida, cargue la bateria
cada mes o dos si no utiliza la bateria durante mucho tiempo. Ademas, cargue la bateria al menos
12-15 horas cada vez. Antes de conectarla al CA, encienda el monitor con el suministro de potencia
de la bateria hasta que se agote su carga y el monitor se apague automaticamente; después conecte
el monitor al CA y carguelo durante 12-15 horas consecutivas. La velocidad de la carga serd la misma
sin importar si el monitor esta funcionando o no. La razén por la que se descarga la bateria antes de
cargarla es para evitar la reduccién de la capacidad causada por el efecto memoria de la bateria. Si el
monitor no se utilizara por un largo tiempo, carguelo por completo antes de guardarlo.

& 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.

& Si la bateria se dafia, sustituyala por una bateria del mismo tipo y especificacion marcada por «CCC»
o «CE» a tiempo o contacte directamente con la compaiiia.

10.1.4 Servicio

Si el monitor tiene un mal funcionamiento operativo o no funciona, contacte con su vendedor local o nuestra
compafifa y le ofreceremos la mejor solucién lo antes posible para su satisfaccién. Unicamente el personal

especializado especificado por el fabricante puede prestar el servicio. No se permite a los usuarios repararlo.
10.2 Limpieza y desinfeccion

B Mantenga el monitor limpio de polvo.

B Es recomendable limpiar la cubierta exterior y la pantalla del monitor para mantenerlo limpio. Unicamente se
permiten productos de limpieza no corrosivos, como agua limpia.
B Utilice un pafio con alcohol para limpiar la superficie del monitor y los transductores y séquelo con un

pafio seco y limpio o simplemente 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 daiios.
Limpie tnicamente el exterior del conector.

Diluya el producto de limpieza.

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

No deje que el producto de limpieza y el desinfectante permanezca en su superficie.

No realice la esterilizacién con gran presién en el monitor.

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

> OO OO e & e

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.
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& No vierta el desinfectante en su superficie mientras desinfecta.

10.3 Limpieza y desinfeccion 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 dafiados.
& Los accesorios no pueden sumergirse completamente en agua, alcohol o 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
mantenimiento y alargar la vida util 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, el cual
deberd guardarse en un lugar seco y bien ventilado libre de polvo y fases corrosivos.
Entorno de almacenamiento:  temperatura ambiental: -20~60°C

humedad relativa: 10%~95%

atmdsfera: 50kPa~107.4kPa

10.5 Transporte

Este monitor deberia transportarse por tierra (vehiculo o ferrocarril) o aire de conformidad con los términos
contractuales. No lo golpee o deje caer con fuerza.

Ambiente de transporte: temperatura ambiental: -20~60°C
humedad relativa: 10%~95%
atmdsfera: 50kPa~107.4kPa
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Capitulo 11 Anexos

11.1 Explicaciones rapidas de la informacion

C-D silenciado: XXX

Cuenta atras silencio de alarma: XXX segundos

NIBP C-D: XXX segundos

Cuenta atras ciclo automedicion NIBP XXX segundos

TOUR C-D: XXX segundos

Cuenta atrds alerta de la pinza hemostatica: XXX segundos

Sonda desconectada

Sonda Sp02 desconectada

Limite excedido de FP

El valor de FP excede el limite de alarma alto/bajo

Limite excedido de SpO;

El valor de SpO2 excede el limite de alarma alto/bajo

Limite excedido de SIS

El valor de presidn sistdlica excede el limite de alarma alto/bajo

Limite excedido de DIA

El valor de presidn 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

Sefial muy débil debido al brazalete o porque el paciente tiene el pulso muy

Error 3# NIBP

El amplificador de presién sanguineo se desborda debido al movimiento en
exceso

Error 4# NIBP

Fugas durante la comprobacidn del dispositivo neumatico

Error de brazalete

El brazalete no esta envuelto correctamente o no esta conectado

Error 5# NIBP

Condicién anémala de CPU, como registro desbordado, dividido por cero

Fuga de aire

Fuga de aire de pieza mévil, tubo o brazalete

Rango excedido NIBP

El rango de mediciéon excede los 255mmHg (para neonatos: mdas de 135

Las mediciones repetidas debido a movimiento, ruido excesivo durante los

Movimiento pasos de inflado y medicidn de presidn y pulso, p. €j. durante el movimiento
agitado del paciente
La presidon del brazalete excede el valor limite de seguridad del software.
Presién Valor limite para adultos: 290mmHg; Valor limite para nifios: 145mmHg;

O provocado por extrusidn o agitacién del brazalete con fuerza.

Tiempo agotado de NIBP

La medicién en adultos lleva mas de 120 segundos, mientras que la de
neonatos lleva mas de 90 segundos.
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11.2 Valores predefinidos de la alarma y rango de configuracion

Valor predefinido de la alarma:

Modo -
Pardmetro Adulto Nifio Neonato
Limite alto | 180mmHg 130mmHg 110mmHg
> !_imite 60mmHg 50mmHg 50mmHg
Li}nite alto | 120mmHg 90mmHg 90mmHg
DA !_imite 50mmHg 40mmHg 30mmHg
Limite alto | 160mmHg 110mmHg 100mmHg
PAM !—imite 50mmHg 40mmHg 30mmHg
Limite alto | 100% 100% 100%
>0 Limite 90% 85% 85%
_ Limite alto | 180bpm 200bpm 220bpm
Frecuencia ¢ !_imite 40bpm 50bpm 50bpm
El margen de ajuste de limites altos y bajos:
Modo
Parimetro Adulto Nifio Neonato
Limite alto (30~280) mmHg (30~200) mmHg (30~135) mmHg
> Limite bajo (29~279) mmHg (29~199) mmHg (29~134) mmHg
Limite alto (11~232) mmHg (11~150) mmHg (11~100) mmHg
DA Limite bajo (10~231) mmHg (10~149) mmHg (10~99) mmHg
Limite alto (21~242) mmHg (21~165) mmHg (21~110) mmHg
PAM Limite bajo (20~241) mmHg (20~164) mmHg (20~109) mmHg
Limite alto 1~100% 1~100% 1~100%
>p0: Limite bajo | 0~99% 0~99% 0~99%
Frecuencia Limite alto (1~300) bpm (1~350) bpm (1~350) bpm
pulso Limite bajo (0~299) bpm (0~349) bpm (0~349) bpm

Nota: Tiempo de demora para la generacidon de sefial de alarma (para cualquier fuente de alarma): <1 seg,
consulte el monitor a su alcance.
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11.3 Lista de accesorios

Pieza n2. Nombre pieza Comentario
15044051 Sensor Sp0; de pinza para dedo para adultos

15044061 Sensor SpO; de goma para dedo para adultos Opcional
15044041 Sensor Sp0; de pinza para dedo para nifios Opcional
15044063 Sensor SpO; tipo Y para neonatos Opcional
15024402 Brazalete NIBP para adultos (25~35cm)

15021402 Brazalete NIBP pequefio para nifios Opcional
15022402 Brazalete NIBP mediano para nifios Opcional
15023402 Brazalete NIBP grande para nifios Opcional
15020400 Brazalete NIBP para neonatos (5.4*9.1cm) Opcional
5101-5236310 Papel para impresora térmica Opcional
2903-0000000 Cuerda de potencia

2911-0003032 Cable de tierra

900093 Cable de red Opcional

Para mas informacidn sobre los accesorios, contacte con su agente comercial de ventas o el fabricante.

Nota: La pieza n°. estd sujeta a cambios sin previo aviso, consulte la etiqueta de las piezas o el

albaran.
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11.4 Instrucciones de la sonda Sp02

Instrucciones para el sensor SpO2 de pinza para dedo en nifios

Uso previsto

Cuando se utiliza con un monitor del paciente compatible o un dispositivo de oximetro de pulso, el sensor
estd destinado a utilizarse para la saturacion de oxigeno arterial funcional, no invasiva y continua (SpO2)y la
monitorizacién de la frecuencia de pulso en nifios que pesen entre 10~40kg.

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 situe 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
arterial, brazalete de presidn sanguinea o linea de infusién intravascular.

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

4) Elsensor 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 verifique 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 desinfeccién de
bajo nivel, utilice una disolucién de lejia 1:10.

Precaucién: No esterilice por irradiaciéon, vapor u 6xido de etileno.
Advertencias

1) Algunos factores pueden afectar a la precisién de las mediciones de saturacién. Tales factores incluyen:
movimientos del paciente en exceso, esmalte de ufias, 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 pulsacidon venosa puede llevar a mediciones de saturacion
imprecisas.
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5) No sumerja el sensor, provoca un cortocircuito.

6) No utilice el NIBP u otros instrumentos de construccién en el mismo apéndice como sensor del flujo
sanguineo interrumpido por el brazalete NIBP o la condicién 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
precision.

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

Instrucciones para el sensor SpO2 de goma para dedo en adultos

Uso previsto

Cuando se utiliza con un monitor del paciente compatible o un dispositivo de oximetro de pulso, este sensor
Sp0, estd destinado a utilizarse para la saturacién de oxigeno arterial funcional, no invasiva y continua (SpO2)
y la monitorizacién 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 ufia 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 estd libre, pueden utilizarse otros dedos.

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

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

Y L

(A) (B)

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 disolucién como el 70% de alcohol isopropilico, Si fuera necesaria
una desinfeccién de bajo nivel, utilice una disolucién de lejia 1:10.

Precaucion: No esterilice por irradiacion, vapor u éxido 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 actuacion incorrecta.

2) Algunos factores pueden afectar a la precision de las mediciones de saturacién. Tales factores incluyen:
movimientos del paciente en exceso, esmalte de ufias, uso de pigmentos intravasculares, luz en exceso,
el dedo perfundido de forma deficiente, tallas de dedo extremas o colocacién incorrecta del sensor.
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3)

4)

5)
6)

7)

El lugar del sensor debe ser comprobado para integrar la piel al menos cada 4 horas. Puede que sea
necesario 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 colocacidn del sensor.

No utilice el NIBP u otros instrumentos de construcciéon en el mismo apéndice como sensor del flujo
sanguineo interrumpido por el brazalete NIBP o la condicién circulatoria del paciente no encontrara el
pulso o lo perdera. No utilice el sensor durante el escaner IRM.

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

No altere o modifique el sensor. Las alteraciones o modificaciones pueden afectar en la actuacién o
precision.

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

Instrucciones para el sensor SpO2 de pinza para dedo en adultos

Uso previsto

Cuando se utiliza con un monitor del paciente compatible o un dispositivo de oximetro de pulso, el sensor
Sp02 esta destinado a utilizarse para la saturacion de oxigeno arterial funcional, no invasiva y continua
(Sp03) y la monitorizacion de la frecuencia de pulso en pacientes que pesen mds de 40kg.
Contraindicaciones

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

1)

2)

3)

4)

5)

6)
7)

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 situe sobre la ventana del
sensor . Si no puede colocarse un dedo indice correctamente o no esta libre, pueden utilizarse otros
dedos.

Nota: Cuando seleccione una zona el sensor, se debe dar prioridad a una extremidad libre de catéter
arterial, brazalete de presidn sanguinea o linea de infusién intravascular.

Despliegue las lenglietas traseras del sensor para proporcionar fuerza uniforme sobre la longitud de las
almohadillas.

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

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

Inspeccione el lugar de monitorizacién cada 4 horas para integrar la piel.

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

Precaucién: No esterilice por irradiacién, vapor u 6xido de etileno.
Advertencias

1)

2)

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

Utilizar el sensor con luces brillantes puede provocar mediciones imprecisas. En tales casos, cubra el
lugar del sensor con un material opaco.
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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 pulsacidn venosa puede llevar a mediciones de saturacién
imprecisas.

5) No sumerja el sensor, provoca un cortocircuito.

6) No utilice el NIBP u otros instrumentos de construccién en el mismo apéndice como sensor del flujo
sanguineo interrumpido por el brazalete NIBP o la condicién 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
precision.

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
Sp02 arriba mencionados en su estado no dafiado.

Si tiene alguna pregunta respecto a las instrucciones del sensor Sp0O2, contacte a su vendedor
local.
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Explicacion de los simbolos en el Monitor

Precaucion: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente

Ndmero de serie

Disposicion WEEE

I g] >

Conservar en un lugar fresco y seco

Fabricante

Fecha de fabricacion

Representante autorizado en la Comunidad Europea

HE B

1
==

Pieza aplicada tipo BF a prueba de desfibrilacion

Siga las instrucciones de uso

—1_

RIE

—_

Pieza aplicada tipo CF a prueba de desfibrilacion

Dispositivo médico segun a la Directiva 93/42 / CEE

N
m

Cadigo producto

//
oS
\

N
g

Conservar al amparo de la luz solar

E 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 llevandolas al lugar de recogida indicado por el
mmm reciclaje de los equipos eléctricos y electronicos

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.
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