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Prefacio

Lea atentamente el Manual de Usuario antes de utilizar este producto. El Manual de Usuario que describe los procedimientos de
operacion debe ser seguido estrictamente. Este manual introduce en detalles los pasos que se deben observar durante el uso del producto,
las operaciones que pueden resultar en anomalias, los riesgos que pueden causar lesiones personales y dafios al producto y otro contenido,
consulte los capitulos para mas detalles. Para cualquier anomalia, lesién personal o dafio al dispositivo que resulte del uso, mantenimiento
y almacenamiento no conformes a los requisitos del Manual de Usuario, inuestra empresa no serd responsable de las garantias de
seguridad, fiabilidad y rendimiento! iEl servicio de garantia del fabricante no abarca dichas fallas!

Nuestra empresa tiene un registro de fébrica y un perfil de usuario para cada dispositivo, y los usuarios disfrutan de servicios de
mantenimiento gratuitos de un afio desde la fecha de compra. Para facilitarnos prestarle un servicio de mantenimiento integral y eficiente,
asegurese de devolver la tarjeta de garantia cuando necesita un servicio de reparacion.

& Nota: Lea atentamente el Manual de Usuario antes de utilizar este producto.
El contenido descrito en este Manual de Usuario coincide con la situacion real del producto. En caso de modificaciones o actualizaciones del
software, la informacion contenida aqui estard sujeta a cambios sin previo aviso.
Elementos de advertencia
Antes de utilizar este producto, debe tener en cuenta la seguridad y la eficacia como se describen abajo:
° La clasificacion de seguridad del producto es la parte aplicada tipo BF (internamente alimentada).
®  Todos los resultados de medicién se deben explicar en combinacidn con sintomas clinicos por médicos calificados.
®  Lafiabilidad de uso del producto esta relacionada con el cumplimiento de las instrucciones de operacién y mantenimiento en este
manual.
o El operador previsto del producto puede ser el paciente.
®  No efectue trabajos de mantenimiento y servicio cuando el dispositivo esta en uso.
Responsabilidad del operador
o El operador debe leer atentamente el Manual de Usuario antes de utilizar este producto, y seguir estrictamente los procedimientos de
operacion en el mismo.
o Se han tenido en cuenta plenamente los requisitos de seguridad durante el disefio del producto, pero el operador no debe ignorar la
observacion del paciente y el estado de la maquina.
®  Eloperador es responsable de proporcionar las condiciones de uso del producto a nuestra empresa.

Responsabilidad de nuestra empresa
®  Nuestra empresa es responsable de suministrar productos calificados conformes al estandar corporativo de este producto.



®  Nuestra empresa proporcionara el diagrama de circuitos, el método de calibracion y otra informacion a peticion del usuario para
ayudar a técnicos adecuados y calificados a reparar las piezas designadas por nuestra empresa.
° Nuestra empresa es responsable de completar el mantenimiento del producto segun el contrato.
®  Nuestra empresa es responsable de responder oportunamente a los requisitos del usuario.
®  Nuestra empresa es responsable de los impactos sobre la seguridad, la fiabilidad y el rendimiento del dispositivo en los siguientes
casos:

El montaje, establecimiento adicional, depuracién, modificacion o reparacion se lleva a cabo por personal aprobado por nuestra
empresa.

Las instalaciones eléctricas en la sala cumplen con los requisitos relevantes y el dispositivo se utiliza seguiin el Manual de Usuario.
El Manual de Usuario estd escrito por nuestra empresa. Todos los derechos reservados.
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Capitulo 1 Introduccién

[ ] Los operadores no itan una itacion profesional, pero deben utilizar este producto después de entender

C | losr isitos en este I

[ ] Para evitar que los usuarios sufran dafios o pérdidas debido a un uso inad d Ite las Pr i de Seguridad y
utilice este producto adecuadamente.

[ ] Consulte “Informacién General” para una introduccién general del monitor.

[ ] Ci Ite “Funci de " para las i de operacion basicas.

[ ] Consulte “Interfaces Externas” para la asignacion de puertos de interfaz.
Precauciones de Seguridad

& Advertencia &

Si no se utiliza correctamente, existe la posibilidad de lesiones personales y dafios de bienes.

[ ] Los dafios de bienes significan dafios de la casa, propiedad, animales domésticos y mascotas.

[ ] Para pacientes con graves trastornos de circulacién sanguinea o arritmia, utilice el dispositivo bajo la ori i6n de un médico.
Si el brazo queda exprimido durante la medicion, puede causar hemorragia interna aguda o resultados de medicién imprecisos.

[ ] No debe efectuar mediciones de NIBP en i con ia drep itica o bajo cualquier condicién en que la piel esta

dafiada o se espera ser dafiada.

[ ] Para pacientes con graves trastornos de coagulacion sanguinea, la medicién automatica de presion arterial se debe basar en
una evaluacion clinica, ya que la friccion del miembro con el manguito puede causar el riesgo de hematoma.

& Contraindicacién &

Ninguna contraindicacion.

Advertencia
No utilice el dispositivo en caso de mezcla de gases anestésicos inflamables con aire u 6xido nitroso.
De lo contrario, puede causar riesgos.
Para nifios y personas que no pueden expresarse, utilice el dispositivo bajo la orientacién de un médico.
De lo contrario, puede causar accidentes o controversias.
El di; Bstico y el tr i con resultados de medicién p ser peligrosos. Siga las instrucciones de su médico.
Presente los resultados de medicion al médico que conoce su salud, y acepte el diagndstico.

dq

No lo utilice para ningtn otro propésito que no sea la medicién de BP.



De lo contrario, puede causar accidentes u obstaculos.

Utilice un manguito especial.

De lo contrario, es posible que los resultados de medicién sean incorrectos.

No mantenga el manguito en un estado de inflado excesivo por un largo tiempo.

De lo contrario, puede causar riesgos.

Si algun liquido se salpica en el dispositivo o accesorios, especialmente cuando el liquido puede entrar en el tubo o el dispositivo, deje
de utilizarlo y péngase en contacto con el departamento de servicio.

De lo contrario, puede causar riesgos.
Elimine el material de embalaje, siga los r
De lo contrario, puede causar dafios al medio ambiente o lesiones a los nifios.

Utilice accesorios aprobados para el dispositivo, y verifique que el dispositivo y los accesorios funcionan de manera adecuada y segura
antes de su uso.

de control der Yy fuera del alcance de los nifios.

De lo contrario, los resultados de medicion pueden ser imprecisos o se puede producir un accidente.
Cuando el dispositivo se moja accid I debe estar en un lugar seco y ventilado durante un periodo de tiempo para
disipar la humedad.

De lo contrario, el dispositivo se podria dafiar debido a la humedad.

No almacene ni transporte el dispositivo fuera del entorno especificado.

De lo contrario, puede causar un error de medicién.

Ser ienda verificar periddi si hay dafios en el dispositivo o accesorios. Cuando encuentra algun dafio, deje de utilizarlo y
poéngase en contacto i di con el i iero biomédico del hospital o nuestro Servicio al Cliente. No lo desmonte, repare ni
modifique sin permiso.

De lo contrario, no se puede medir con precision.

Este dispositivo no se puede utilizar en plataformas de transporte méviles.

De lo contrario, puede causar un error de medicién.

Este dispositivo no se puede utilizar sobre un tablero de mesa inclinado.

De lo contrario, hay riesgo de caida.

Elimine los materiales de embalaje, baterias usadas y productos fuera de uso segun las leyes y reglamentos locales. Los productos y
materiales fuera de uso se deben eliminar adecuadamente por el usuario en funcién del decreto de la autoridad.

El reemplazo con accesorios no provistos por nuestra empresa puede resultar en errores.

El personal de servicio no capacitado por nuestra empresa u otras organizaciones de

aprobadas no debe intentar



realizar el imi del pr
Este dispositivo se puede utilizar para un solo objeto de prueba a la vez.
Si se inhalan o se tragan las piezas p fias del di iti Ite i di; a un médi

El dispositivo y los accesorios se procesan con materiales alergénicos. Si tiene alergia a ellos, deje de utilizar este producto.

No utilice un teléfono mévil cerca del monitor de presion arterial. Los pos de radiacié iva generados por teléfonos méviles
pueden interferir con el uso normal del monitor de presién arterial. El monitor de presion arterial tiene una leve radiacion
electromagnética al entorno externo, pero no afecta el uso normal de otros equipos.

Este dispositivo es adecuado para ocasiones con equipos electroquirdrgicos, pero se debe dar maxima prioridad a la seguridad del paciente
durante el uso con equipos electroquirtrgicos.

Las partes del dispositivo en conelp ( tubo de aire, carcasa, etc.) estan hechas de material aislante, y el
dispositivo esta protegido contra descargas eléctricas. Cuando se aplican dispositivos de alta fr ia o de desfibrilacion al paciente,
no se requieren precauci iales y el dispositivo no se vera afectado por la descarga del desfibrilador.

Si se utilizan conectores Luer-Lock en la construccion de tuberias, es posible que se conecten inadvertidamente a sistemas de liquido
intravascular, dejando que el aire se bombee a un vaso sanguineo.

Este dispositivo es adecuado para ocasiones con equipos electroquirtirgicos, pero se debe dar maxima prioridad a la seguridad del
paciente durante el uso con equipos electroquirurgicos.

Cuando el monitor se moja, deje de utilizarlo y péngase en contacto con nosotros.

Si el dispositivo tiene fallas de visualizacién como lla blanca, lla borrosa o ningun id. lo después de pulsar el
botén de dido, péngase en con p

& Nota &

[ ] El software se ha desarrollado segun IEC60601-1, y la posibilidad de riesgos resultantes de errores en el programa del software
ha sido reducido al minimo.

[ ] Todos los i légicos y digitales conectados a este dispositivo deben ser certificados segun las normas de IEC (tales

como IEC60950: Equipo de Tecnologia Informatica - Seguridad e IEC60601-1: Equipo Eléctrico Médico - Seguridad), y todos los equipos
deben estar conectados en funcion de los requisitos de la version vigente de la norma del sistema IEC60601-1-1. La persona que conecta
equipos adicionales a los puertos de entrada y salida de sefial es responsable de confirmar si el sistema cumple con la norma
IEC60601-1.

[ ] Consulte los siguientes capitulos para el valor minii de sefiales fisiolégicas del i La operacion del dispositivo por
debajo del valor minimo puede causar resultados imprecisos.
[ ] El monitor debera cumplir con la norma IEC 80601-2-30: Requisitos Especiales para la Seguridad Basica y el Funcionamiento

3



ial de Esfig 6 0s no | i A izado:
1.1 Informacién General
Instrucciones generales:
El monitor no sélo mide la presion arterial ambulatoria, sino monitorea los parametros de NIBP y SpO.. El monitor integra la funcion del
modulo de medicion de pardmetros y la funcion de visualizacion en un conjunto, caracterizdndose por compacidad y peso ligero,monitor
para mujeres embarazadas.
El interruptor de ENCENDIDO estd en el panel frontal. El indicador de FUNCIONAMIENTO vy el indicador de AVISO en la parte inferior de la
pantalla parpadean una vez cuando el dispositivo se enciende, y el indicador de AVISO parpadea cuando aparece un aviso. Los puertos para
manguito y sonda de SpO> estan en la parte superior del dispositivo, y el puerto USB estd en la parte inferior del monitor.
Este monitor tiene una interfaz de operacion amigable, y todas las operaciones se pueden completar a través de los botones en el panel
frontal. (Consulte "Funciones de Botones" para mas detalles)
Funcién de medicion de presidn arterial ambulatoria:
En este modo, el monitor puede funcionar durante 24 horas continuas, capaz de cargar datos a la PC para la edicién de datos, edicién del
grifico de tendencia, estadisticas, visualizacion de informacidn, edicion de informacion de diagndstico, configuraciéon de diversos
parametros, impresion, etc.
Funcién de monitoreo:
NIBP presion sistdlica (SYS), presion diastdlica (DIA), presion promedio (MAP)
SpO2 saturacion de oxigeno (SpO), frecuencia del pulso (PR), pletismografia de SpO,

& Nota &

En este modo, la duracién de funci i i se decide
1.2 Funciones de Botones

.

el intervalo de medicion establecido por el usuario.

El usuario puede cambiar la interfaz con los botones para realizar las funciones de configuracién de pardmetros, medicién de presion
arterial, medicion de SpO: y verificacién de resultados, las funciones detalladas para cada botén se muestran abajo:

[ é Boton de encendido
ENCENDIDO / APAGADO: Mantenga pulsado el botén para encender / apagar el dispositivo.
Funcion de atajo: En cualquier interfaz, pulse brevemente el botdn para volver rapidamente a la interfaz principal.

A Nota AN

Cuando la bateria tiene una baja energia, aparece el aviso, el marco de la bateria se vuelve rojo y parpadea sin cesar.



Botén MENU
En cualquier interfaz, pulse el botdn para realizar la funcion seleccionada.

° Botén ARRIBA
Interfaz principal: Si el sonido de aviso esta "ENCENDIDO" ( § se muestra en la esquina superior izquierda), pulse

brevemente el botén para cambiar entre aviso y silencio ( g se muestra en la esquina superior izquierda).
Otras interfaces: Seleccionar elementos hacia arriba o pasar pagina.

° Botén ABAJO
Seleccionar elementos hacia abajo o pasar pagina.

Botdn de medicién
Pulse el botdn para inflar el manguito para la medicion de presion arterial. Durante la medicion, pulse el botdn para detener la
medicién y desinflar.

& Nota &

La marca rectangular amarilla que se mueve junto con la selecciéon de los botones ARRIBA y ABAJO en la interfaz es el cursor, y la
operacion se puede efectuar en todos los lugares donde el cursor puede quedar. Al seleccionar contenido con el botén de menu, el
cursor se vuelve rojo, luego pulse el botén ARRIBA / ABAJO para seleccionar, y pulse el botén MENU de nuevo para salir del estado

elecci doy la fi ion de

& Nota &

Enchufe el USB para transmitir los datos cargados y descargados cuando la bateria tiene ninguna energia. La parte superior de la pantalla
muestra el simbolo USB, indicando que el instr se con éxito a la computadora. El botén de NIBP es invélido cuando el
cable USB esta enchufado.

1.3 Interfaces Externas

Para facilitar la operacion, diferentes tipos de interfaz se muestran en distintas partes del monitor.
(1) En la parte superior se encuentran el puerto para sensor de SpO; y el puerto para manguito de NIBP.
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A\ Nota

El tubo de la via aérea de NIBP esta fijado al puerto para manguito de NIBP.
@Puerto para manguito de NIBP

@Puerto para sensor de SpO2

Figura 1.3.1 Parte Superior

(2) En la parte inferior hay un puerto USB
@Puerto use

Figura 1.3.2 Parte Inferior
1.4 Accesorios
1)  un manguito para adultos
2)  uncable de datos USB
3) unasondade SpO;
4)  una bolsa
5)  un manual de usuario

A Advertencia A

Utilice los accesorios provistos por el fabricante o r

lacelos segun los r isitos del fabricante para evitar lesiones a pacientes.

6



A Nota AN

El ancho del manguito debe ser del 40% de la circunferencia del miembro (del 50% para neonatos) o del 2/3 de la longitud del brazo
superior. La longitud de la parte inflada del manguito debe ser suficiente para envolver del 50% al 80% del miembro. Un manguito

inadecuado puede producir lecturas incorrectas. Si existe algin probl; con el fio del ito, utilice un manguito mas grande
para reducir el error.
Manguito reutilizable para adultos:
Tipo de paciente Circunferencia del miembro Ancho del manguito Longitud del tubo inflable
Adulto 1 25~35cm 14cm
1.5mo3m

Adulto 2 33~47cm 17cm
& Advertencia &
Utilice los accesorios especiales provistos por el fabricante o r lacelos segun los r isitos del fabricante para evitar lesiones a
pacientes.

Nota

[ ] El manguito es consumible, calcule midiendo 6 veces cada dia (3 veces cada mafiana y cada tarde, respectivamente), la vida util del

manguito es de aprox. un afio (bajo nuestras condiciones experimentales). Para medir correctamente la presion arterial, reemplace el
manguito de manera oportuna;

| ] Si hay fugas en el manguito, pdngase en contacto con nuestra empresa para comprar otro nuevo. El mangito comprado por
separado no incluye el tubo de extension de BP. Indique si también necesita comprar un tubo de extension de BP. Si no desea comprar un
tubo de extension de BP, no deseche el tubo de extensién de BP al reemplazar el manguito, sino instalelo en el nuevo manguito.

[ ] La bolsa es conveniente para los pacientes llevar el monitor. No es necesario reemplazarla cuando esta ligeramente desgastada. Los
pacientes pueden contactar a nuestra empresa para comprar otra nueva segun la situacion actual cuando la bolsa original no puede llevar
el monitor.

Nota

Cuando el producto y accesorios descritos en este manual estan a punto de exceder el periodo de uso, se deben eliminar segun las
especificaciones de eliminacion del producto relevantes. Si desea saber mas informacion, pongase en contacto con nuestra empresa u
organizacion representativa.



Capitulo 2 Instalacién

2.1 Desembalaje y Verificacion

Abra el paquete y saque el monitor y accesorios con cuidado. Mantenga el paquete en un buen estado para su posible transporte o
almacenamiento posterior. Verifique los componentes segun la lista de embalaje.

| | Verifique si hay dafios mecanicos.

| | Verifique todos los cables, y conecte parte de los accesorios.

Si existe algun problema, pongase en contacto inmediato con el distribuidor.

2.2 Instalacion de Baterias

El dispositivo estd alimentado con 2 baterias alcalinas 'AA' o baterias de alta capacidad. Antes de utilizar el dispositivo, instale 2 baterias en
el compartimento de baterias en la parte trasera del monitor, cuyos pasos especificos se muestran abajo:

@ Retire la cubierta de baterias en la direccion d~ ' #12-ha.
@ Instale 2 baterias "AA" segun las polaridades
@ Deslice para cerrar la cubierta de baterias.

& Nota &

Icono ”:I”: Cuando la energia de las baterias se agotard, el dispositivo advertird "Baja Energia", en este momento reemplacelas con 2
nuevas baterias (de un mismo tipo). La prueba con baja energia puede causar desviacién de datos y otros problemas.

Precauciones
[ ] Apague la unidad antes de reemplazar las baterias.
[ ] Utilice 2 baterias de manganeso o alcalinas "AA" y no baterias de otros tipos. De lo contrario, podria causar incendios.
[ ] No se pueden mezclar las baterias nuevas y viejas y baterias de diferentes tipos. De lo contrario, puede causar fugas de las baterias,

calor, ruptura y dafios al monitor.



B Las polaridades "+"y "-" de las baterias deben coincidir con las del compartimiento de baterias como se indican. Cuando la energia de
las baterias estd agotada, reemplacelas con 2 nuevas baterias al mismo tiempo.

[ ] Saque las baterias cuando el dispositivo no esta en uso por un largo tiempo (mas de 10 dias). De lo contrario, podria causar fugas de
las baterias, calor, ruptura y dafios al monitor.

B Sjel electrolito de las baterias entra en sus ojos, enjudguelo inmediatamente con abundante agua limpia. Péngase en contacto inmediato con
un médico. De lo contrario, causara ceguera u otros peligros.

B Siel electrolito de las baterias se pega inmodestamente a la piel o la ropa, enjuaguelo inmediatamente con abundante agua limpia.
De lo contrario, podria lesionar la piel.

[ ] Elimine las baterias agotadas segun las regulaciones locales aplicables sobre la proteccién ambiental. De lo contrario, causara una
contaminacion ambiental.

B El monitor es un equipo internamente alimentado y se puede conectar a la red publica.

2.3 Encendido

Encienda el interruptor de encendido , el indicador parpadeard una vez y el sistema entrara con éxito en la interfaz principal. En el
modo de monitoreo y el modo de presidn arterial, la luz de fondo siempre estd encendida. En el modo de ABPM, la luz de fondo se apagara
segun el tiempo de luz de fondo cuando no se opera ningun botdn, puede pulsar cualquier botén para iluminar la pantalla.

& Advertencia &

Si se detecta algun signo de dafio o el monitor muestra algiin mensaje de error, no lo utilice en ningun paciente. Péngase en contacto
i diato con el i iero biomédico del hospital o nuestro Centro de Servicio al Cliente.
El dispositivo se puede utilizar normal trasel dido, sin esperar a que el dispositivo se prepare.

& Nota &

Verifique todas las funciones que se pueden utilizar para el monitor, y asegtrese de que el monitor esté en buen estado.
2.4 Conexion de la Sonda de SpO2
Conecte el sensor necesario al monitor y al drea de monitoreo del paciente. Para medir la presidn arterial, inserte un extremo del manguito

en el puerto para manguito de NIBP y lleve puesto el otro extremo en el brazo superior del paciente. Para la medicion de SpO,, inserte un
extremo del sensor en el puerto de SpO; y sujete el dedo con el otro extremo, como se muestra abajo:



Sonda de SpO2 Manguito

Capitulo3 Interfaz de Funciones

3.1 Interfaz Principal

Encienda el interruptor de encendido, el indicador parpadeard una vez y el sistema entrara con éxito en la interfaz principal.

En el modo de ABPM, el monitor apagara el LCD y entrard en el modo de espera si no se opera ningtin botén dentro del tiempo establecido
en el elemento de DURACION LUZ. La luz indicadora de FUNCIONAMIENTO parpadea una vez cada 2s, indicando que el monitor esté en el
modo de funcionamiento. La informacion "Monitor de Presion Arterial Ambulatoria" se muestra en la parte inferior de la interfaz principal.
Modo de monitoreo y modo de BP: La configuracion "DURACION LUZ" es invalida. La informacion "iSensor de SpO, apagado!" se muestra
en la parte inferior de la interfaz principal, y "PM" se muestra en la parte inferior.

En el modo de BP, la configuracién "DURACION LUZ" es invalida, la luz de fondo siempre esta encendida. La informacién "iSensor de SpO,
apagado!" se muestra en la parte inferior de la interfaz principal, como se muestra abajo:
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Después de la medicion, se mostraran los resultados de medicién del paciente, cuyos detalles se muestran abajo:

SYS: presion sistdlica

MAP: presién promedio

DIA: presion diastdlica

PR: frecuencia del pulso

% SpO>: saturacion de oxigeno

Los valores de presion se pueden comparar en esta interfaz: Conecte el dispositivo al Simulador de NIBP, luego mantenga pulsado el botén
"Medir" durante 5s para entrar en el modo de comparacion de presion en tiempo real para comparar los valores de presion medidos por el
dispositivo y el Simulador de NIBP.

3.2 Menu del Sistema

En la interfaz principal, pulse el botén "MENU" para entrar en la interfaz "MENU SISTEMA". Puede efectuar operaciones de opciones con
los botones UP y DOWN.
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3.2 Mend del Sistema

En el modo de monitoreo y el modo de BP, la "AJUST MAPA" no esta disponible y es fuente gris, cambie el modo operativo actual al modo
de ABPM para cambiar la configuracion de ABPM.

3.2.1 Configuracién del Sistema

Seleccione el elemento "AJUST SISTEMA" en la interfaz "MENU SISTEMA", y pulse el botén central para entrar en la interfaz "AJUST
SISTEMA":

"TIEMPO": Configure la hora del sistema.

"IDIOMA": Cambie el idioma actual del sistema.

"PREDET.": Seleccione "SI" en el elemento "PREDET." para restaurar la configuracion de fabrica por defecto.

"NUEVO PACIENTE": Después de seleccionar "SI", aparecera un cuadro de didlogo "¢Borrar el Ultimo Valor?" Seleccione "Si" otra vez para
borrar el registro de medicién del Gltimo paciente. Luego seleccione "NO" para volver al ment "CONFIGURACION DEL SISTEMA", el monitor
no lleva a cabo ninguna operacion. Preste atencion a esta funcion..

"SONIDO DE AVISO": Después de seleccionar "ON" en el elemento "SONIDO DE AVISO", el altavoz se encendera y se efectuard un

monitoreo de aviso, aparecerd @ en la interfaz principal de monitoreo. Por otro lado, después de seleccionar "OFF", %[ se
mostrara en la interfaz principal de monitoreo. Al cambiar la configuracion, aparecerd un cuadro de entrada de contrasefia, ingrese la
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contrasefia correcta "8015" para cambiar, cuyo método de entrada es: mueva el cursor al drea de visualizacion de contrasefia y pulse el
botdn central; cuando el marco rectangular se vuelve al estado seleccionado rojo, ajuste el nimero con los botones "UP" y "DOWN", luego
pulse el botén central de nuevo para salir del estado seleccionado tras el ajuste. Después de ingresar una contrasefia de 4 digitos, mueva el
cursor a "CONFIRMAR" y luego pulse el botén central, la configuracion del aviso se puede cambiar si la contrasefia es correcta.

"FUNCTION SWITCH": Cambie entre los modos de PM, ABPM y BP.

"DURACION LUZ": En el modo de ABPM, los usuarios pueden configurar el tiempo de luz de fondo, cuyo rango es de 5~120s y cuyo paso de
ajuste es de 5s.

3.2.2 CONFIGURACION DE BP

Seleccione "AJUST PA" en "MENU SISTEMA" para entrar su su subment:

"AUTO MEDICION": Cuando selecciona "ON" en el elemento "AUTO MEDICION", el dispositivo llevard a cabo la medicion de presion arterial
segun el tiempo seleccionado en el elemento "INTERVALO", y la medicion manual también estara disponible. Al seleccionar "OFF", se
encuentra en el modo de medicién manual, el elemento "INTERVALO" se vuelve gris, indicando que no se puede efectuar la configuracion.
"INTERVALO": 5, 10, 15, 20, 30, 45, 60, 90 minutos.

El aviso es configurado segun los limites alto y bajo establecidos. Aparecera el aviso cuando la presidn es superior al limite alto o inferior al
limite bajo. El aviso de sobrelimite se puede efectuar para el AVISO SYSy el AVISO DIA.

Rango de aviso ajustable:

"SYS ALTA": Superior al limite bajo del aviso de presion sistélica, <270 mmHg

"SYS BAJA": Inferior al limite alto del aviso de presién sistélica, 240 mmHg

"DIA ALTA": Inferior al limite alto del aviso de presion sistdlica, superioro al limite bajo del aviso de presidn diastdlica.

"DIA BAJA": Inferior al limite alto del aviso de presion diastdlica, 210 mmHg

3.2.3 CONFIGURACION DE SpO:

Seleccione "AJUST SpO>" en "MENU SISTEMA" para entrar en su submenu:

Seleccione "ON" en el elemento "PULSE SONIDO", y se emite el sonido de pulso durante la medicién de SpO,. De lo contrario, no hay
sonido de pulso.

"AVISO DE Sp0.": De acuerdo con los limites alto y bajo establecidos, aparecera el aviso cuando SpO; es superior al limite alto o inferior al
limite bajo.

"AVISO DE PR": De acuerdo con los limites alto y bajo establecidos, aparecera el aviso cuando PR es superior al limite alto o inferior al limite
bajo.

Rango de aviso ajustable:

"Sp0O, ALTA": Superior al limite bajo del aviso de SpO,, <100%
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"Sp02 BAJA": Inferior al limite alto del aviso de Sp0O2, 285%

"PR ALTA": Superior al limite bajo del aviso de PR, <250 BPM.

"PR BAJA": Inferior al limite alto del aviso de PR, 230 BPM.

3.2.4 CONFIGURACION DE ABPM

Seleccione "AJUST MAPA" en "MENU SISTEMA" para entrar en su submenu, como se muestra abajo.

Time

Intervs

Special Start

Special End

Special Inters

Figura 3.2.4 CONFIGURACION DE ABPM

El paso de ajuste para "Hora Dormido" y "Hora Despierto" es de 30min, y el rango de ajuste es de 00:00~23:30.

El paso de ajuste para "Inicio Especial" y "Final Especial" es de 30min, y el rango de ajuste es de 00:00~23:30 y "NINGUNO".

"Int. Dormido", "Int. Despierto" e "Int. Especial": 5, 10, 15, 20, 30, 45, 60, 90, 120 minutos y NADA. Cuando "Inicio Especial" o "Final Especial" es
configurado a "NADA", "Int. Especial" no es valido.

3.2.5 TABLA DE BP

Seleccione "TABLA DE BP" en "MENU SISTEMA" para entrar en su submenu, como se muestra abajo.
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Number

12
11

Figura 3.2.5 TABLA DE BP
Los datos de presion arterial correspondientes se muestran seglin el modo operativo actual, pulse el botén UP / DOWN para pasar pagina.

3.2.6 TABLA DE SpO;
Seleccione "TABLA DE SpO;" en "MENU DEL SISTEMA" para entrar en su submenu, como se muestra abajo.
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Number

317

DOWN

Figura 3.2.6 TABLA DE SpO;

Los datos de SpO; correspondientes se muestran segun el modo operativo actual, pulse el botén UP / DOWN para pasar pagina.

3.2.7 DEMOSTRACION
Seleccione "DEMO" en "MEN SISTEMA" para entrar en su submenu. En la interfaz de DEMO, pulse el botdn "MENU" para volver a la interfaz

del gréfico de tendencia, como se muestra abajo.
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Figura 3.2.7 Interfaz de DEMOSTRACION
A Nota A\

En la aplicacion clinica, esta funcion esta prohibida porque la DEMOinducira al personal médico a error para tratar la forma de onda y
los parametros de DEMOcomo datos actuales del paciente, lo que puede resultar en un tratamiento retrasado o maltrato.

Capitulo4 Monitoreo de SpO2

4.1 Qué es el Monitoreo de SpO:

La medicién de pletismograma de SpO; se utiliza para determinar la saturacién de oxigeno de la hemoglobina en la sangre arterial. Por
ejemplo, si el 97% de las moléculas de hemoglobina en los glébulos rojos de la sangre arterial se combinan con el oxigeno, la sangre tiene
una saturacion de oxigeno de SpO, del 97%. El valor numérico de SpO; en el monitor se leera como el 97%. El valor numérico de SpO>
muestra el porcentaje de moléculas de hemoglobina combinadas con moléculas de oxigeno para formar oxihemoglobina. El parametro de
SpO: / pletismografia también puede proporcionar una sefial de frecuencia del pulso y una onda pletismogréfica.

Cémo funciona el parametro de SpO- / pletismografia

[ ] La saturacién de oxigeno arterial se mide con un método llamado oximetro de pulso, el cual es un método continuo no invasivo
basado en diferentes espectros de absorcion de lobina y oxih lobina reducidas, para medir cuanta luz, enviada de las fuentes

de luz en un lado del sensor, se transmite a un receptor en el otro lado a través de los tejidos del paciente (tales como un dedo o una
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oreja).

B La cantidad de luz transmitida depende de una variedad de factores, la mayoria de los cuales son constantes. Pero uno de estos
factores, el flujo sanguineo en las arterias, varia con el tiempo, debido a que es pulsante. Es posible derivar la saturacion de oxigeno de
la sangre arterial midiendo la absorcién de luz en una pulsacién. La d on de pulsacion da una forma de onda pletismografica y una
sefial de frecuencia del pulso.

[ ] El valor de SpO: y la forma de onda pletismografica se pueden mostrar en la pantalla principal.

B Lea el valor medido cuando la forma de onda en la pantalla sea estable y constante. El valor medido es el valor 6ptimo, y en este
momento la forma de onda es la estandar.

Sensor dptico: Luz roja (longitud de onda de aprox. 660nm, potencia dptica de salida inferior a 6.65mW), luz infrarroja (longitud de onda
de aprox. 880nm, longitud dptica inferior a 6.75mW). El sensor dptico es un componente emisor de luz, que causard interferencia con otros
equipos médicos que adoptan este rango de longitud de onda. Esta informacidn puede ser Gtil para los clinicos en el tratamiento dptico.
Nota:

©EIl monitor de pacientes adopta una sonda de SpO; integrada (la parte de medici6n esta integrada con la sonda).

©la vida util de la sonda de SpO; integrada es de 3 afios.

A Advertencia A
El cable del equipo de ES (electrocirugia) y el cable de SpO2 no deben estar enredados.

& Advertencia &

No coloque el sensor en los miembros con catéter arterial o jeringa venosa.

& Nota &

No efectiie mediciones de SpO; y NIBP simultaineamente en un mismo brazo, ya que la obstruccion del flujo sanguineo en la medicién de
NIBP puede afectar adversamente a la lectura del valor de SpO..
4.2 Precauciones durante el Monitoreo de SpOz/ Pulso

A\ Nota

©Asegurese de que la ufia cubra la luz, y el cable de la sonda debe estar en la parte trasera de la mano. Si la sonda estd colocada
inadecuadamente o entra en contacto inadecuado con la parte de prueba, la medicion se verd afectada.

©El valor de SpO; siempre se muestra en un lugar fijo.

©No deberd utilizar agentes colorantes externos en la parte de prueba (tales como esmalte de ufias, colorantes o productos en color para
el cuidado cutéaneo, etc.), de lo contrario, la medicion se vera afectada.

©Los dedos demasiado frios o demasiado delgados pueden afectar la precision de medicion, inserte el dedo mas grueso como el pulgar o el
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dedo medio a una profundidad suficiente de la sonda.

©Lla sonda de SpO; es adecuada para adultos (no para bebés y neonatos). El dispositivo puede no ser aplicable a todos los pacientes. Si no
puede obtener lecturas estables, deje de utilizarlo.

©La promediacion de datos y el procesamiento de sefiales retrasaran la visualizacion de SpO; y la transmision de valores de datos. El
tiempo de actualizacion de los datos de medicion es inferior a 30s; cuando aparece atenuacion de sefiales, perfusiéon débil u otras
interferencias, el tiempo de promediacién dindmica de datos aumentara, que depende del valor de PR.

©La forma de onda pletismografica no esta normalizada, que se utiliza como indicador de falta de sefial. Por lo tanto, si la forma de onda no
tiende a ser suave y estable, la precision de los valores medidos puede disminuir. Cuando la forma de onda tiende a ser suave y estable, la
lectura es el valor éptimo, y en este momento la forma de onda es la mas estandar.

OLla superficie de contacto entre el dispositivo y el cuerpo deberd estar a una temperatura inferior a 412C, cuyo valor se mide por un
dispositivo de medicion de temperatura.

©EI dispositivo no tiene la funcién de alarma de sobrelimite, por lo que no es aplicable para su uso en lugares donde se requiere esta
funcion.

©Lla sonda de SpO; se ha calibrado antes de la entrega, y no necesita ser calibrada durante el mantenimiento.

©La sonda de SpO; esta calibrada para mostrar la saturacién de oxigeno funcional.

©Lla sonda de SpO; y el tubo receptor fotoeléctrico deben estar dispuestos de una manera que la arteriola del objeto esté en una posicion
entre ellos. Asegurese de que la ruta dptica esté libre de obstaculos dpticos como tela encauchada, para evitar una medicién imprecisa.
©La medicidn se realiza sobre la base del pulso de la arteriola, por lo que se requiere un flujo sanguineo pulsante sustancial del objeto. Para
un objeto con pulso débil debido a shock, baja temperatura ambiente / corporal, hemorragia grave o uso de medicamentos de contraccion
vascular, la forma de onda de SpO: (pletismografica) disminuira. En dicho caso, la medicién serd mas sensible a la interferencias.

©La precision de las lecturas bajo perfusidn débil se ha verificado con sefiales del simulador de pacientes. Los valores de SpO; y frecuencia
del pulso varian dentro del rango de medicidn debido a diversas condiciones de sefial débil, y se comparan con los valores actuales de SpO,
y frecuencia del pulso de las sefiales de entrada conocidas.

©La afirmacion de la precision de SpO2 debe contar con el apoyo de mediciones de investigacion clinica que abarcan el espectro entero.
Hagala estar en el rango del 70%~100% de SpO. mediante la induccién artificial a diferentes niveles estables de oxigeno, y utilice un
equipo de medicion de SpO; estdndar secundario para la comparacion para recoger valores de SpO; junto con el producto probado y
formar grupos de datos emparejados para un andlisis de precision.

©El informe clinico registra datos de 12 voluntarios con buena salud, incluyendo 6 mujeres y 6 hombres. La edad de los voluntarios varia de
21 a 29 afios. El color de piel se distribuye de oscuro a claro, incluyendo 3 pieles negras oscuras, 2 pieles negras medianas, 5 pieles claras y 2
pieles blancas.
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©Al utilizar el dispositivo, manténgalo alejado de los instrumentos que puedan generar fuertes campos eléctricos o magnéticos. El uso del
dispositivo en un entorno inadecuado puede causar interferencias con equipos radioeléctricos a su alrededor o afectar su funcionamiento.
©En caso necesario, inicie sesion en el sitio web oficial de nuestra empresa para descargar la lista de sondas de SpO; y cables de extension
que se pueden utilizar junto con este dispositivo.

& Advertencia &

©Verifique si el cable de la sonda de SpO; estd en condiciones normales antes de la medicion. Después de desenchufar el cable de la sonda
de SpO; desde el puerto, desaparecerdn "Sp0,%" y "bmp" en la pantalla.

©No utilice la sonda de SpO; una vez que el paquete o la sonda se encuentre dafiado. En lugar de esto, deberd devolverla al vendedor.

©La sonda de SpO; provista es adecuada solamente para su uso con este dispositivo, y este dispositivo sélo puede utilizar la sonda de SpO;
descrita en este manual. El operador tiene la responsabilidad de verificar la compatibilidad entre el dispositivo y la sonda de SpO, (y el
cable de extension) antes de su uso. Los accesorios incompatibles pueden reducir el rendimiento del dispositivo o causar lesiones al
paciente.

©La sonda de SpO; es un producto médico que se puede utilizar repetidamente.

©EIl valor medido puede ser aparentemente normal para el objeto de prueba con anemia o hemoglobina disfuncional (tales como
carboxihemoglobina (COHb), metahemoglobina (MetHb) y sulfhemoglobina (SuHb)), pero el objeto de prueba puede estar en un estado de
hipoxia, se recomienda efectuar una evaluacién adicional segun las situaciones clinicas y sintomas.

©EI oxigeno del pulso tiene un significado de referencia solamente para la anemia y la hipoxia téxica, ya que parte de los pacientes con
anemia grave aun muestran mejores resultados de medicion de oxigeno del pulso.

©La precision de medicion puede verse afectada por la interferencia de equipos electroquirurgicos.

©No instale la sonda de SpO, en un miembro con catéter arterial o sometido a inyeccion intravenosa.

©No efecttie mediciones de SpO; y NIBP simultaneamente en un mismo miembro, ya que la obstruccién del flujo sanguineo en la medicion
de NIBP puede afectar adversamente a la lectura del valor de SpO,.

©Un movimiento excesivo (activo o pasivo) o actividad intensa del objeto de prueba puede afectar la precisién de medicién.

©Un exceso de luz ambiental puede afectar los resultados de medicion, tales como luz quirtrgica (especialmente fuentes de luz xenén),
lampara de bilirrubina, ldampara fluorescente, calentador infrarrojo, luz solar directa, etc. Para evitar interferencias de la luz ambiental,
asegurese de colocar la sonda adecuadamente y cubrirla con material opaco.

©EI valor medido puede ser impreciso durante la desfibrilacion y en un corto periodo de tiempo tras la desfibrilacion, ya que la sonda de
SpO0: no tiene la funcién de proteccién contra desfibrilacion.

©La persona que tiene alergia a la silicona, PVC, TPU, TPE o ABS no puede utilizar este dispositivo.

©Para algunos pacientes especiales, debe realizar una inspecciéon mas cuidadosa sobre la parte de medicion. La sonda no se puede sujetar
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al edema o tejido sensible.

©No mire directamente al componente luminiscente cuando el dispositivo estd encendido (la luz infrarroja es invisible), incluso para
propositos de mantenimiento, de lo contrario, puede tener una mala influencia sobre los ojos.

©Puede tener una sensacion incomoda o dolorosa si utiliza la sonda de SpO: sin cesar, especialmente para pacientes con barrera de
microcirculacion. Se recomienda que la medicion no se efectie en una misma posicion durante mas de 2h. Las mediciones continuas y de
larga duracion pueden aumentar el riesgo de cambios no deseados en las caracteristicas cutdneas, tales como necrosis excepcionalmente
sensible, rojiza, ampollosa u opresiva, especialmente para o pacientes con trastorno y cambio de perfusién o forma inmadura de la piel. Se
debe prestar atencion especial a verificar la posicion de colocacién de la sonda segun el cambio de calidad de la piel, la correcta alineacion
dptica y el método de sujecion. Verifique periddicamente la posicion de sujecion y cdmbiela cuando la calidad de la piel disminuye. Puede
ser necesaria una verificacion mds frecuente debido a la diferencia del estado del paciente.

©Algunos modelos de probador funcional o simulador de pacientes pueden medir la precision del dispositivo que reproduce la curva de
calibracién, pero no se pueden utilizar para evaluar la precision de este dispositivo.

©Consulte la literatura médica relevante para las restricciones clinicas y contraindicaciones en detalles.

OEste dispositivo no se utiliza para propdsitos de tratamiento.

©No utilice la sonda de SpO; durante el escaneo por MRI y CT, ya que la corriente inducida puede causar quemaduras.

©Cuando el dispositivo esta ENCENDIDO, la sonda de SpO; no requiere operacion si la alimentacion se interrumpe durante mas de 30s y
luego se restaura. Después de encender el dispositivo, asegurese de que la sonda de SpO; se pueda utilizar normalmente.

©Lla sonda se puede utilizar antes / después de hacer ejercicios, pero no es recomendada para su uso durante el ejercicio.

4.3 Procedimientos de Monitoreo

Nota
Rango de visualizacién de SpO»: 0%~100%, rango de visualizacién de PR: 30 bpm (latidos/min)~250 Ipm (latidos/min)
Si la SpO; funciona anormalmente, el dispositivo no mostrara ningln dato en la interfaz de SpO, después de conectar la sonda de SpO, al
dispositivo.
Medicion de pletismograma de SpO,
1. Encienda el monitor de pacientes.
2. Sujete el sensor a una parte adecuada del dedo del paciente.
3. Enchufe el conector del cable de extension del sensor al puerto de SpO,, prestando atencion a la direccion de conexion del conector.
4. Extraiga el sensor cuando la medicién termina.
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Figura 4.3 Colocacion del Sensor

Limitaciones de Medicién

Durante la operacion, la precision de las lecturas de SpO, puede verse afectada por:

® Interferencia electromagnética de alta frecuencia, tales como interferencia de aparatos
electroquirurgicos conectados al sistema.

® Colorante intravenoso.

® Movimiento excesivo del paciente.

® luzexterna.

® [nstalacion inadecuada de la sonda de SpO; o incorrecta posicién de contacto del paciente.

® Temperatura de la sonda de SpO; (rango de temperatura 6ptimo: 282C~402C).

® Colocacion de la sonda de SpO; en un miembro que lleva puesto un manguito de presion arterial, un catéter arterial o una linea
intravascular.

® Concentraciones de hemoglobina disfuncional, tales como carboxihemoglobina (COHb) y metahemoglobina (MetHb).

® Demasiado baja SpO2, mala perfusién circular de la parte medida.

® Colorantes intravasculares (tales como verde de indocianina o azul de metileno), pigmentacion cutanea.

® Se requiere utilizar una sonda de SpO; provista por nuestra empresa, péngase en contacto con nuestro departamento de ventas en
caso necesario.

L]

Capitulo5 Monitoreo de NIBP

5.1 Introduccién

° El médulo de Presién Arterial No Invasiva (NIBP) mide la presién arterial con el método oscilométrico, es decir, utilice una hoja
para bloquear la sangre arterial, y verifique la onda oscilométrica durante la desgasificacion para asegurarse de que no se vea afectada
por los factores subjetivos del operador o la interrupcién del ruido ambiental.

L] Dos modos de dicion estan di Yy atico, cada uno de los cuales muestra la presion arterial diastdlica,
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istélica y pi dio y la fre ia del pulso.
®  Modo "manual": Cada vez se efecttia una sola medicién.

L] Modo " atico": La medicidn se inicia ati y el dispositivo alcanza el punto de medicién automatico.

& Advertencia &

Las mediciones prolongadas de presién arterial no i iva en el modo atico pueden estar iadas con sindrome purpurico,
isquemia y neuropatia en el miembro que lleva puesto el ito. Al itorear a un paci ine fr los extremos

Iia d

del miembro para detectar si el color, el calor y la sensibilidad son normales. Si se observa alguna la dicion de

presion arterial.

& Advertencia &

No debe efectuar mediciones de NIBP en pacientes con ia drep itica o bajo
espera ser dafiada.
Para pacientes con trombashemia, es importante determinar si la medicion de presion arterial se efectua automaticamente, que se debe

en que la piel esta dafiada o se

basar en una evaluacién clinica.
5.2 Monitoreo de NIBP

M Nota A

®  No hable ni se mueva durante la medicion.

No utilice dispositivos mdviles como celulares cerca del dispositivo durante la medicion.

Los resultados de medicion pueden variar debido a las diferentes posiciones del manguito.

No toque el dispositivo, el manguito o el tubo de extensidn durante la medicion.

Consulte las Precauciones de Seguridad para las contraindicaciones de la medicién de NIBP.

Utilice el dispositivo bajo temperatura y humedad adecuadas (consulte los capitulos relevantes), de lo contrario, los resultados de
medicién pueden ser imprecisos.

Advertencia &

El valor minimo de la seial fisiolgica del paciente es el limite mas bajo que puede medir el dispositivo. Los resultados de dicié
pueden ser imprecisos si el dispositivo funciona por debajo de la li inima o el valor minimo de la sefial fisioldgica del paci

Las mediciones prolongadas de presién arterial no i iva en el modo atico pueden estar iadas con sind purpurico,
i jay patia en el bro que lleva puesto el manguito. Al monitorear a un paciente, examine frecuentemente el color, el

Is. i

calor y la sensibilidad de los extremos del miembro. Si se observa alguna la de presion arterial de inmediato

o cambie la posicién del manguito.
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No tuerza ni enrede el tubo de la via aérea, de lo contrario, causard una presion il en el Itando en un flujo
i bl do y graves lesi al i

No utilice el ito en el area lesi da, de lo contrario, causara mas graves lesiones a la misma.

No utilice el manguito en la parte donde se efectda un tr i i lar o en el lugar de conexion del catéter, de lo contrario,

puede causar un bloqueo temporal del flujo i resultando en lesi al paci

No utilice el ito en el lado idoala ia;

La presion del manguito puede causar una debilidad temporal de al funci corporales, por lo que no utilice equipos médicos

eléctricos de monitoreo en el brazo correspondiente.

No se mueva durante la medicidn, ya que tendra un efecto r do en el flujo il del i .

El dispositivo tarda 2h en al su rendi de uso previsto después de sacarlo de la p deal i mas baja.

El dispositivo tarda 4h en al su rendi de uso previsto después de sacarlo de la p deal i mas alta.

1. Enchufe la manguera de aire al puerto para manguito del dispositivo, y conecte el dispositivo a la alimentacién.

2. Aplique el manguito en el brazo superior del paciente segun las siguientes instrucciones.

* Asegurese de que el manguito esté completamente desinflado.

* Aplique un manguito de tamafio adecuado en el paciente, y aseglrese de que el simbolo "¢" se encuentre sobre la arteria
correspondiente. El manguito no debe estar envuelto de manera demasiado apretada alrededor del miembro, ya que una tension excesiva
puede causar decoloracidn e incluso isquemia del miembro.

Figura 5.2 Aplicacién del Manguito

3. Conecte el manguito al tubo de la via aérea. El miembro que lleva puesto un manguito debe estar colocado al mismo nivel que el corazén
del paciente. De lo contrario, modifique los resultados de medicidn de la siguiente manera:

4 Si el manguito esta colocado mas alto que el nivel del corazén, aumente 0.75 mmHg (0.10 kPa) por cada pulgada de diferencia.

Si esta colocada por debajo del nivel del corazén, reduzca 0.75 mmHg (0.10 kPa) por cada pulgada de diferencia.
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4. Pulse el botén NIBP en el panel frontal para comenzar el inflado y la medicién.

Limitaciones de Medicién

Hay ciertas limitaciones del método oscilométrico dependiendo de las condiciones del paciente. Esta medicidn se basa en la onda de pulso
regular generada por la presion arterial. Si dicho método de deteccidn resulta dificil bajo las condiciones del paciente, el valor medido se
vuelve poco fiable y el tiempo de medicion aumenta. El usuario debe ser consciente de que las siguientes condiciones haran la medicion
poco fiable o el tiempo de medicién extendido. En este caso, las condiciones del paciente hara imposible la medicién:

®  Movimiento del paciente

La medicion sera poco fiable o puede ser imposible si el paciente se mueve, tiembla o tiene convulsiones, ya que estas condiciones pueden
interferir con la deteccidn de pulsacién de presion arterial, y el tiempo de medicién sera prolongado.

®  Arritmia cardiaca

La medicion sera poco fiable o puede ser imposible si el paciente tiene latidos cardiacos irregulares resultantes de la arritmia cardiaca, y el
tiempo de medicidn sera prolongado.

La medicidn serd imposible si el paciente estd conectado a una maquina cardio-pulmonar.

®  Cambio de presién

La medicidn sera poco fiable o puede ser imposible si la presidn arterial del paciente cambia rdpidamente durante un periodo de tiempo en
que se analiza la pulsacion de presion arterial para obtener valores de medicion.

®  Shock grave

Si el paciente se encuentra en shock grave o hipotermia, la medicién seréd poco fiable ya que la reduccién del flujo sanguineo a las periferias
reducird la pulsacion arterial.

®  Frecuencia cardiaca extrema

La medicién no se puede efectuar a una frecuencia cardiaca inferior a 40 bpm o superior a 240 bpm.

®  Paciente obeso

La capa gruesa de grasa por debajo del miembro reducira la precision de medicidn, ya que la vibracidn de la arteria no puede llegar al
manguito debido a la amortiguacion de grasa.

Las sigui . L " e

p el valor medido de presién arterial.

Después de comer (dentro de 1h), tomar bebidas que contengan alcohol o cafeina, fumar, hacer ejercicios o bafarse;
Adopta una postura incorrecta, tales como pararse o acostarse, etc.;

El paciente habla o mueve su cuerpo durante la medicion;

El paciente esta nervioso, excitado o tiene una emocion inestable durante la medicion;

La temperatura ambiente sube o baja agudamente, o el entorno de medicién cambia con frecuencia;
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° La medicion se efectda en un vehiculo en movimiento;
®  La posicién del manguito aplicado estd mas alta o mas baja que el nivel del corazdn;
5.3 Mensajes de Error de NIBP y Causas

Mensaje de error Significado Posibles causas
00 Ningun error
02 Fallo de autoprueba Puede haber un error en la sonda de SpO; o el muestreo A/D
03 Ningun error
04 Baja energia de la bateria
05 Medicién cancelada
06 Manguito suelto El manguito no estd conectado o estd demasiado suelto.
07 Fugas de aire Hay fugas de aire en la valvula o la via aérea.
08 Error de presion atmosférica No se puede abrir la vélvula.
El pulso del objeto de prueba es demasiado débil o el manguito
09 Sefial débil P ! P s
esta suelto.
10 Fuera del rango El valor de NIBP del objeto de prueba excede el rango de medicion.
L . El movimiento puede causar demasiadas interferencias con la sefial
11 Movimiento excesivo s
durante la medicion.
La presion del manguito excede el rango, puede que el manguito
12 Sobrepresion p e i 80, P q 8!
esté bloqueado o extruido.
. El movimiento u otros factores pueden resultar en una amplitud de
13 Sefal saturada N y
sefial demasiado alta.
. Se encuentran fugas en la via aérea del sistema mediante la
14 Fugas de aire L,
deteccion de fugas.
. Puede haber una falla causada por la bomba o un error en el
15 Falla del sistema

muestreo A/D, el sensor de presion o la operacién del software.
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. El tiempo de medicidn es mas largo que lo especificado, que es
19 Tiempo agotado
150s para adultos
—_ Error de visualizacion Verifique si la bateria esta instalada correctamente.

Capitulo 6 Mantenimiento y Limpieza
* Siga las precauciones y métodos de operacion correctos en este manual de usuario. De lo contrario, no nos responsabilizamos de
ninguna falla.

& Advertencia &

®  Retire las baterias antes de limpiar el dispositivo o los equipos periféricos. Los accesorios y la unidad principal deben estar separados
para su limpieza.

®  No exprima el tubo de caucho en el manguito.

Limpieza:

o No sumerja el dispositivo y los accesorios en liquidos.

®  Sise encuentra algun dafio o deterioro en el dispositivo y los accesorios, no lo utilice.

®  Nodeje que el agua o el agente limpiador fluya a los puertos, para evitar dafios al dispositivo.

o No limpie el dispositivo con gasolina, aceite volatil, diluyente, etc.

Mantenimiento:

®  Limpie periddicamente el dispositivo y los accesorios, se recomienda limpiarlos una vez cada mes. Cuando se ensucian, utilice un
pafio seco y suave para limpiar. Si el dispositivo, accesorios o equipos periféricos estdn muy sucios, puede limpiarlos con un pafio suave
escurrido después de humedecerlo en agua o detergente suave. No limpie las partes internas.

®  El dispositivo debe ser inspeccionado y calibrado peridédicamente (o segun los requisitos del hospital). Puede tenerlo inspeccionado
en una institucion de inspeccidn especificada por el estado o por personal profesional, o puede ponerse en contacto con nuestra empresa.
Manguito de Presion Arterial Reutilizable

El manguito puede esterilizarse por medio de autoclave convencional o esterilizacion por gas / radiacion en hornos de aire caliente, o
desinfectarse mediante inmersién en soluciones de descontaminacidn, pero recuerde retirar la bolsa de caucho si adopta estos métodos. El
manguito no debe limpiarse en seco, sino lavarse a maquina o a mano, y el Ultimo método puede alargar la vida util del manguito. Antes del
lavado, retire la bolsa de caucho de latex. Deje que el manguito se seque por completo después de lavarlo, luego vuelva a insertar la bolsa
de caucho en el mismo.
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Figura 6 Recolocar la Bolsa de Caucho

Para insertar la bolsa de caucho en el manguito, primero coloque la bolsa en la parte superior del manguito para que los tubos de
caucho estén alineados con la abertura grande en el lado largo del manguito, luego enrolle la bolsa en sentido longitudinal e insértela en la
abertura en el lado largo del manguito. Después, sostenga los tubos y el manguito y agite el manguito hasta que la bolsa esté en su posicion,
pase los tubos de caucho desde el interior del manguito y hasta afuera a través del agujero pequefio bajo de la aleta interna.

Manguitos de Presion Arterial Desechables

Los itos d hables estan destinados para su uso por un solo paciente. No utilice un mismo manguito en ningun otro paciente.
No los i d hables a la esterilizacion o autoclave. Los manguitos desechables se pueden limpiar con una soluciéon
jabonosa para prevenir la infeccion.

& Nota &

Para proteger el medio ambiente, los manguitos de presion arterial d
Almacenamiento:

A(:onsejoA

No exponga el dispositivo a la luz solar directa por un largo tiempo, de lo contrario, la pantalla de visualizacién puede dafiarse.

El rendimiento basico y la seguridad del dispositivo no se ven afectados por el polvo o algoddn en el hogar, mientras que el dispositivo no
debera estar colocado en lugares con alta temperatura, humedad, polvo o gases corrosivos.

El manguito envejecido puede resultar en una medicion imprecisa, reemplace el manguito periédicamente segin el manual de usuario.
Para evitar dafios al dispositivo, manténgalo fuera del alcance de los nifios y mascotas.

Evite que el dispositivo quede cerca de temperaturas muy altas como chimenea, de lo contrario, el rendimiento del dispositivo puede verse
afectado.

hahl i lad

deben ser r
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No almacene el dispositivo con medicamentos quimicos o gases corrosivos.
No coloque el dispositivo en lugares con agua.
No coloque el dispositivo en lugares con pendientes, vibraciones o impactos.

Capitulo7 Requisitos del Hardware

Procesador: La frecuencia de 2.5G o més

Sistema Operativo: Windows XP o mas alto
Memoria de EMS: 1 GB 0 mas

Disco Duro: 250G o mas

Pantalla: resolucion de imagen 1024*768 o mas alto
USB: 2 0o mas

Resolucion de impresora: 600 DPI

Capitulo 8 Funciones del Software
8.1 Registro de Usuario
Haga doble clic en el icono del software, aparecera un cuadro de didlogo como se muestra abajo.

Introduzea nombre usuario

| 5

Aceptar (0) Borrar(@) | Borrar teds() |

Figura 8.1.1 Registro de Usuario

Ingrese el nombre del usuario y haga clic en "OK", aparecerd un cuadro de didlogo "Ajuste de Configuracion" como se muestra en la Figura
8.1.2. Haga clic en "Borrar" para borrar la informacién de configuracion del usuario. "Borrar Todos" se utiliza para borrar la informacién de
configuracion de todos los usuarios.

Si es un nuevo usuario, aparecera el siguiente cuadro de didlogo.
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Ajust. configuracion

Ruta de caso | Informe | Unbral |

Ruta archiva paciente
C:\Progran Files (x86)\ABPINdata

[c: 5]

[ Siempre usar ruta predefinida

hceptar (O) Cancelar ()

Figura 8.1.2 Ajuste de Configuracién

"Ruta de Caso": Seleccione la ruta de almacenamiento por defecto para el caso, y el archivo del caso se guardard en esta ruta después de

obtener datos del dispositivo.
Si selecciona "Siempre utilizar la ruta por defecto", el archivo del caso se guardara automaticamente en la ruta de instalacion.

8.2 Interfaz Principal
El dispositivo entrard en la interfaz principal (como se muestra abajo) después de establecer la informacion de configuracion.
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Figura 8.2 Interfaz Principal
8.3 Llevar Puesto

Después de hacer clic en el botdn de atajo  Uevsr |, aparecerd la siguiente figura. Antes de utilizar el dispositivo, lea atentamente
"Precauciones" y lleve puesto el dispositivo segun la siguiente figura.

|

Colocacién derivac

T —— T —

— AT

SPO2 Sensor | prigrizios o tiewe

CUFF [ S
| i

jguardaran autonat y no es
esario anotarlos.

/3. Durante 1a toma de presié
I art, debe nantenerse el
lbraze”en posicatn rolajada.

LB nang no debe noverse.

5,51 registrador debe
tenarsa saco. No gz

Figura 8.3 Llevar Puesto

8.4 Configuracion del Programz E :cogida
Haga clic en el botén de atajo €argar o seleccione "Cargar" desde el mend, luego seleccione el modo de conexién, aparecerd un
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cuadro de didlogo "Seleccionar el Estado del Dispositivo".

Select the status of device

Please select the status for the device

Patient Monitor

kay Cancel

Figura 8.4.1 Seleccionar el Estado del Dispositivo
Si selecciona "ABPM", aparecerd el siguiente cuadro de didlogo.

T ==
towre [ | [ tee e
e

T
i sctat [T TR

Periodos tienpo
™20 Tienpo Intervalo

Despierto 07:00 <] [Bains ]
De:to o0 =] [omans =] | %0
Inieio especial [ [fingano <]
[Ninguro ~

08:00

Finaliz

12:00

Cancetar©

Figura 8.4.2 Configurar un Programa de Recogida

El médico puede establecer los pardmetros segln el estado del paciente y los requisitos de diagndstico. Después de la configuracién
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correcta y comunicacion, el dispositivo llevara a cabo la tarea de recogida. Los pardmetros se describen como sigue:

Nombre del Paciente: Nombre del paciente.

ID del Paciente: Numero de identificacion del paciente, que se utiliza para identificar al paciente y es unico.

Hora Actual: Hora mostrada en la computadora, que se utiliza para actualizar la hora del sistema del dispositivo.

Botdn de Inicio: Si es compatible con la recogida manual.

Configuracién de parametros para Periodos de Tiempo:

Despertar: Hora inicial de despertar

Dormir: Hora inicial de dormir

Inicio y Fin del Evento Especial: Elementos opcionales, que se utilizan para establecer un programa de recogida de datos en un tiempo
determinado.

Intervalo: Intervalo de recogida. Para reducir los impactos sobre el suefio del paciente, el intervalo de recogida durante el suefio debe ser
mads largo.

Tome la figura anterior como ejemplo, la zona horaria de despertar es de 7:00-22:00, la zona horaria de dormir es de 22:00-7:00 del
siguiente dia. El intervalo de recogida es de 5min para "Despertar" y de 30min para "Dormir".

La zona horaria de dormir, la zona horaria de despertar, la zona horaria de medicién especial se mostrardn en la parte inferior derecha en
forma grafica, para facilitar la configuracion de parametros.

"SONIDO DE AVISO": Después de seleccionar "ENCENDIDO" en el elemento "SONIDO DE AVISO", el altavoz se encendera y se efectuard un
monitoreo de aviso. Por otro lado, después de seleccionar "APAGADO", el altavoz se apagara.

Si selecciona "Monitor de Pacientes", aparecera el siguiente cuadro de didlogo.
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Cargar pardmetros =)

Womhre paciente [
ID Faciente 2001021401
Tiempo actual [2020¢ 1/ 2= [14:01:30 =]

Fitido Desact -

Aceptar (@) “ancelar (C)]

Figura 8.4.3 Configuracion de Pardmetros

Los parametros se describen como sigue:

Nombre del Paciente: Nombre del paciente.

ID del Paciente: Numero de identificacion del paciente, que se utiliza para identificar al paciente y es Unico.

Hora Actual: Hora mostrada en la computadora, que se utiliza para actualizar la hora del sistema del dispositivo.

Una vez completada la configuracion, haga clic en "OK" para cargar este programa al dispositivo.

"SONIDO DE AVISO": Después de seleccionar "ENCENDIDO" en el elemento "SONIDO DE AVISO", el altavoz se encendera y se efectuara un
monitoreo de aviso. Por otro lado, después de seleccionar "APAGADO", el altavoz se apagara.

8.5 Descarga de Datos

Antes de descargar los datos de medicion del dispositivo, asegurese de que:

1. El dispositivo estd conectado correctamente a la computadora.

2. El dispositivo esta encendido.

3. Desconecte el dispositivo del paciente antes de conectarlo a la computadora.

Los datos del paciente descarg guardaran en la ruta de caso establecida. Si desea cambiar la ruta de almacenamiento, seleccione
"Configurar Ruta de Archivo" y 'rd un cuadro de didlogo (Figura 8.1.2), luego puede cambiar la ruta.

Haga clic en el botén de atajo Pes<@- o seleccione "Descargar” desde el menu, luego seleccione en cual estado se obtendrén los datos, y
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comenzard a descargar los datos.
8.6 Abrir Archivo de Datos

Haga clic en "Abrir Datos" para abrir la interfaz del caso como se muestra abajo:

(@M - [Ptiont... [Pationt 10 [Start Tine | File Nane

o [sawlel 12345 2008/07/25 1... Demo.awp

Current Patht
c:\progran files\abpn\data
Search

€ Start Time ‘ J
oy

Figura 8.6 Seleccion de Caso

En esta interfaz, puede operar la seleccion de unidad y carpeta en la parte superior izquierda para cargar el disco especificado y el
contenido de la carpeta. Si esta carpeta tiene archivos de casos, la informacion basica de estos archivos de casos se mostrara en forma de
lista, cuyo contenido incluye: nombre del paciente, ID del paciente, tiempo inicial y nombre del archivo. Haga clic para seleccionar el
archivo de casos que desea abrir, luego haga clic en "OK" para abrir y cargar la informacion del archivo de casos.

Cuando hay muchos datos de casos, seleccione un elemento de consulta, luego ingrese la informacion clave y haga clic en "Buscar" para
consultar.

8.7 Borrar Archivo de Datos

Puede borrar algunos datos de pacientes si los considera innecesarios. Seleccione "Borrar Datos" desde el menu para entrar en su submenu
como se muestra abajo.
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File Nane
Den

no ey

3305

2006/07/25 1.

Current Path:

[e:\progzan Tiles\abpmidata

Figura 8.7 Borrar Archivo de Datos

Puede borrar varios archivos al mismo tiempo. Pulse "Ctrl" y haga clic en los archivos que desea borrar al mismo tiempo, luego haga clic en
"OK" para borrar los archivos de casos seleccionados. Haga clic en "Cancelar" para cancelar el borrado.

8.8 Copia de Seguridad de Archivos de Datos

El software tiene la funcién de copia de seguridad de casos. Seleccione "Copiar Datos" desde el menu, aparecera la siguiente figura.

Select file to cony X

[Fatient... [Patient 1 [ Start Tine [ File fane

sanplel 12345 2008/07/25 1... Demo. awp

Current Path:
:\progran files\abpatdata

Figura 8.8.1 Seleccion de Archivo de Datos

Después de seleccionar archivos, haga clic en "OK", aparecerd un cuadro de didlogo que se utiliza para configurar la ruta de
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almacenamiento de archivos de copia de seguridad. Una vez completada la configuracion, haga clic en "OK" para guardar. La interfaz del

Select destination directory X

ci\progran filsshabpmidata

directorio de destino se muestra abajo:

Figura 8.8.2 Configuracién de la Ruta de Copia de Seguridad
8.9 Editar Datos de IP D
Después de abrir un archivo de casos, puede editar los datos de presion arterial. Haga clic en el botén de atajo  Editar o seleccione "Datos
de BP" desde el menu para entrar en la interfaz como se muestra abajo:

+5/192(2.6%) | Nunber | [Date P (anbig) PRBPN) | AP (anilg) | PP (nnifg) &
1 14:45 25 116/11 0 5
2 113/69 i3 i d
3 5-07-2008  121/77 a1 7
14 072008 124/T4 i3 0
5 072008 113/11 72 2
6 5-07-2008  106/72 7 7
7 111776 7 5
8 107/64 6 3
9 5-07-2008  123/67 i 9 56
10 -07-2008  132/68 7 7 64
1 5-07-2008  109/62 72 i a
12 072008 102/64 7 7 38
13 - 8/58 4 2 1
1 -07-2008  107/63 6 i 1
is 5-07-2008  98/62 16 7 36
. 16 072008 112/64 66 76 &
17 25-01-2008  110/72 T &2 £
18 25-07-2008  105/68 64 7 Ed
1 26-07-2008 101765 & i 36
20 08 105/04 @ n 1 @
< ]
L cumear |

Figura 8.9 Interfaz de Edicion de Datos
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Todas las lecturas de BP se muestran en el cuadro de didlogo anterior.

*=5/192 (2.6%): 192 representa la suma de datos, 5 representa la cantidad de datos borrados, 2.6% es el porcentaje de datos borrados en
todos los datos recogidos.

Ndmero: Representa el nimero de serie de recogida de datos.

Hora: Representa la hora de recogida.

Fecha: Representa la fecha de recogida.

BP (mmHg): Presion sistdlica / presién diastdlica, con la unidad de mmHg.

PR: Frecuencia del pulso, con la unidad de BPM

MAP: Presién promedio, con la unidad de mmHg.

PP: Diferencia de presion entre la presion sistdlicay la presion diastdlica, con la unidad de mmHg.

SpO2 (%): Saturacion de oxigeno, con la unidad de %.

TC: Cédigo de error / modo de medicién (consulte el capitulo 5)

Comentarios: Afiadir informacion de comentarios a los datos de BP.

También puede efectuar la operacion de exclusion sobre estos datos. El simbolo "*" es para borrar los datos (no se mostraran en el gréfico
de tendencia ni se registraran en las estadisticas). Puede hacer clic en el drea de ubicacién de la primera columna para afiadir o borrar "*".
En el campo de comentarios, puede anotar los datos, y la informacion de comentarios se mostrara en el grafico de tendencia y el informe.
8.10 Grafico de Tendencia

8.10.1 Grafico de Tendencia de BP

Después de seleccionar un archivo de casos, la curva de tendencia de BP se mostrara automaticamente en la pantalla. Haga clic en el boton

Py

e
de atajo Tende.. para entrar en su submend. Hay dos tipos de gréfico: tendencia de relleno de color y tendencia de linea punteada. El
grafico de tendencia se muestra abajo.
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Figura 8.10.2 Grafico de Tendencia de Linea Punteada
Puede cambiar los dos tipos de gréfico con el botdn "Tipo de Grafico" en la parte inferior de la interfaz del software. Cuando mueve el raton
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sobre el area de tendencia, la informacion detallada de datos en esta ubicacién se mostrara en la parte superior del area de tendencia,
incluyendo el niumero de serie de datos, la hora y la fecha de recogida, el valor de presion arterial alta / baja, la frecuencia del pulso, los
comentarios, etc. Pulse el botdn izquierdo del ratén para borrar o afiadir el punto de datos que se mostrara.

8.10.2 Grafico de Tendencia de SpO2
Cuando abre un archivo de casos con datos de SpO, haga clic en "Tendencia de Sp0O," para entrar en la interfaz de tendencia de SpO..

1220 142700 163200 163700 1620 164700 1e5200 1es700 150200 150700 1592

(0@

Figura 8.10.3 Grafico de Tendencia de SpO,

Los 4 botones se utilizan para configurar la duracién de una pagina, es decir, cuanto tiempo se mostraran los

datos al mismo tiempo en el area de la ventana de izquierda a derecha.

La pantalla actual muestra el gréfico de tendencia de 1min.

La pantalla actual muestra el gréfico de tendencia de 10min.

La pantalla actual muestra el grafico de tendencia de 1h.
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Aparecera un cuadro de didlogo después de pulse este botdn, luego puede configurar la duracién segun los requisitos.

Los 4 botones se utilizan para mover la tendencia hacia atras o adelante.

Seleccione "Configuracion de Pardmetros" para entrar en su submenu como se muestra abajo.

Ajust pardmetros [

Parfinetros Spo2

Descenso para svent (K) B
Duracifn min. event (seg) ’2—
Wivel criterio desaturacion &)  [88
Pardnetro frec. pulso

Canbio frecuenc para eveto (BP0 [lg
Duracién min. event (zeg) ’mi

Aceptar (@ Cancelar @) |

Figura 8.10.4 Configuracion de Pardmetros de Analisis

La configuracién en el cuadro de didlogo anterior indica:

Evento de SpO; (desideracion): El valor de SpO; se reduce al menos en un 4% y dura al menos 10s.
Evento de Frecuencia del Pulso" .~ “-~=uencia del pulso fluctda al menos en 6bpm y dura al menos 8s.
8.11 Visualizacién de Informac E adistica

Haga clic en el botén de atajo Estadi- o seleccione "Informe" desde el mend para entrar en su subment como se muestra abajo.
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Estadistica ==

Recuento  Phlmnilg] FRILPH] PP [nnlfg]
Despierto 1 115/87 66 a8
Dornido 15 105/83 63 2
TN total de | 136 114/67 66 a1
Carga Pi

STSK DI mbral
Despierto 7.0 a5 140/90
Dornido 0.0 0.0 120/80
UN total de 6.5 3.2

[Aceptar (0]

Figura 8.11 Informacidn Estadistica de BP

La mitad superior de la figura muestra el promedio de los datos de presion arterial y el nimero de medicién en el estado "Despertar" y
"Dormir". La mitad inferior muestra el porcentaje de datos fuera del valor de advertencia, 140/90 y 120/80 representan el valor de
advertencia de presion sistdlica y presion diastolica en el estado "Despertar" y "Dormir", respectivamente, cuya unidad es mmHg.

8.12 Configuracién de Informacién del Paciente

Seleccione "Datos del Paciente" desde el menu para entrar en su submenu como se muestra abajo. La informacion del paciente incluye:
informacion del paciente, medicamentos actuales, informacion de diagndstico e informacion del médico.
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Ajust info paciente =

Info paciente | Hedicacitn actudl | Infornacitn diagndstico | Info nédica |

1D Paciente A BT =
Nobre paciente  [ramplel  Seso |
Direccién ’7 Mtaraen) g =

Fesolee) 3 =

Wopaciente wb | Rua
L R

¥ cana ’— Enail [
¥ odspartamente. [

EE

Figura 8.12 Editar Informacidn del Paciente

La ultima informacién de medicamentos del paciente se puede ingresar en la columna "Medicamentos Actuales". La descripcion de datos
de presion arterial y la informacion de diagndstico se pueden ingresar en la columna "Informacién de Diagndstico".

El nombre del médico y los consejos del médico se pueden ingresar en la columna "Informacion del Médico".

8.13 Configuracién del Tiempo de Dormir

El tiempo de Despertar y Dormir se puede configurar en el modo manual. Después de configurarlo, el software calculard los datos de nuevo
en el estado "Despertar" y "Dormir", y actualizara el grafico de tendencia y calculard los datos estadisticos automaticamente. Se mostrard
la interfaz de abajo después de seleccionar "Periodo de Dormir" desde el menu.
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ity

Periodo dormido

Dormido

Despierto
~ 22:00 =
Aceptar (D)

Figura 8.13 Configuracion del Tiempo de Dormir

8.14 Configuracion del Umbral de BP
andlisis seran actualizados automaticamente. Seleccione "Umbral" para entrar en su subment como se muestra abajo.
===

Ajust. configuracién

El umbral de BP se puede cambiar en el modo manual. Después de cambiarlo, el grafico de tendencia correspondiente y los datos de

Ruta de caso| Inforne Unbral |
Diastélica

Sist6lica
Despierto M <> 90 = [50,280]
Dormido [ 80 = [40,240]

Valor de carga PA d< %

Valor carga PA nocturno< [ 50 = %
Ritno circadiano de rangos P4 [10 =] -[20 =] %

Valores predeterninados

Cancelar ()

Figura 8.14 Configuracién del Umbral de BP
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Los umbrales por defecto recomendados para calcular la Carga de Presién Arterial son de 140/90 para el periodo de despertar y 120/80

para el periodo de dormir. Estos son valores por defecto cuando selecciona el boton Configuracion de Fabrica Por Defecto.
8.15 Histograma

Haga clic en el botdn de atajo Miste.. y aparecerd la siguiente interfaz.
oo
o 1
s
oo
o
P e e e A I T
L o
oo
e
o
o
@ @ % m % o ke ek  te
Dt
oo
o
oy
oy
@ om h om om M h m e e e e
T
Figura 8.15 Histograma

"Todos", "Dia" y "Noche" pueden mostrar los valores de andlisis en cada periodo, respectivamente.
8.16 Grafico Circular

Haga clic en el bot6n de atajo  Gréf <y aparecerd la siguiente interfaz:
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Figura 8.16 Grafico Circular

La interfaz del grafico circular se divide en cuatro zonas, de izquierda a derecha, la primera es el drea de visualizacion de valores que
muestra los valores Maximo, Minimo y Promedio entre los valores medidos, la segunda es el drea de visualizacién del grafico circular, la
tercera es el drea de configuracion del color y valores del grafico circular, y la Ultima es el drea de visualizacién de la hora, incluyendo tres
opciones: "Todos", "Dia" y "Noche", que pueden mostrar los valores de andlisis en cada periodo, respectivamente.

8.17 Linea de Correlacién

Haga clic en el botén de atajo Lineac y aparecerd la siguiente interfaz:
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OIAST(nmHg)
20

Dependencia didstoles sobre sistoles:
— -

Dependencia sistoles sobre distoles:
X = () x = 115
Cantro de nube:
150 (13, 66)
Coeficent corral-
1=0.764761 r47=0.584859

coa - eche = = 1 2 oo

Figura 8.17 Linea de Correlacion
El eje horizontal es el eje de presion sistdlica, y el eje vertical es el eje de presion diastdlica. El color rojo representa la dependencia de la
presion diastdlica a la presion sistdlica, y el color azul representa la dependencia de la presion sistélica a la presion diastdlica. El circulo
hueco indica el valor de BP medido durante el dia, y el circulo sélido indica el valor de BP medido por la noche.

8.18 Imprimir Informe

Después de editar los datos de BP y la informacion de diagndstico, haga clic en "Informe", el software creara una serie de informes de
diagndstico, puede seleccionar todas o algunas de las paginas para imprimir.

Seleccione "Configurar Informe" en "Informe" y aparecera la siguiente figura.
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Ajust. configuracién =5

Ruta de caso Inforne |Unbral |

Honbre del archive:

[ [=]

Editar informe
Afadir informe
Borrar informe

Cancelar (C) ‘

Figura 8.18.1 Configurar Informe
Puede seleccionar un informe configurado para imprimir, o hacer clic en "Editar Informe" para editar el informe seleccionado.
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Ajust. configuracion =

Inpr. pee |Grfica|

Fonbre del archivo: I
Honbre Hospitel
7 Denografia [ Pig correlacitn
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Figura 8.18.2 Editar Informe

El informe de analisis de SpO; sélo se puede imprimir cuando el archivo de casos contiene SpO, y el "Informe de Sp02" estd seleccionado.

Haga clic en "Afiadir Informe" para afiadir un nuevo informe. Si no necesita el informe actual, también puede hacer clic en "Borrar Informe"
para borrarlo.

Haga clic en el botén de atajo Inferme o seleccione "Informe" desde el menu para previsualizar el informe, luego seleccione "Imprimir"
para imprimir el informe.
8.19 Ayuda

Haga clic en el botén de atajo Avda  para entrar en su subment, donde se da una breve descripcién de cada funcion del programa.
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Ademds, encontrara el boton "Ayuda" en cada interfaz de operacion, haga clic en este botdn para verificar la descripcion de la funcion
correspondiente, lo que le facilita conocer rapidamente el uso del software.

Capitulo 9 Botones y Simbolos

Su dispositivo puede no contener todos los siguientes simbolos.

Signo Descripcién Signo Descripcién
Precaucion: lea las instrucciones (advertencias) . . .
A cuidadosamente @ Siga las instrucciones de uso
SYS Presioén sistdlica DIA Presién diastélica
MAP Presién arterial promedio PR Frecuencia del pulso (bpm)
SpO, Saturacién de oxigeno arterial funcional EMC Compatibilidad electromagnética
IPXX Grado de proteccion de la carcasa P/N Cddigo de material del fabricante
ADU Adulto PM Modo de monitoreo de pacientes
ABPM Modo de monitoreo de presion arterial ambulatoria INFO Informacién
Numero de serie Reciclable

Apagar sonido

Equipo de clase Il

Indicacion de apagar sonido de aviso

Indicacién de encender sonido de aviso

Numero de lote

Fecha de caducidad

Arriba

-alLd| G |[o]|€s

Fragil, manipular con cuidado
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[«

@

pi

Conservar en un Iugar fresco y seco

Limite de presion atmosférica

Limite de temperatura

Limite de humedad

Fabricante

Fecha de fabricacién

Energia de |a bateria

Frecuencia cardiaca (ppm)

1. El clip de dedo queda suelto (ningln dedo insertado)
2. Error de la sonda
3. Indicador de insuficiencia de sefial

| Qre®

1. Ninguna frecuencia del pulso
2. Indicador de insuficiencia de sefial

Disposicion WEEE c €
0123

Dispositivo médico segun
ala Directiva 93/42 / CEE

Representante autorizado en la Unién Europea

Piezas aplicadas de tipo BF a prueba de
desfibrilacién

No contiene latex de caucho natural

Identificador de dispositivo tnico

Cédigo producto

Importado por

itulo10 Especificaciones
Nombre Monitor de Pacientes
Grado de proteccion contra la entrada de 1PX1
agua
Modo de visualizacién Pantalla LCD en color de 2.4"
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Modo de fi

Funcionamiento continuo

Especificaciones de NIBP

Método de medicion

Método oscilométrico

Modo operativo

Automdtico

Presion arterial

Rango de medicién

Presion: 0~297 mmHg(0~39.6 kPa)

Precision de presion del manguito

Presion estdtica: +3 mmHg (+0.4 kPa)

Proteccion contra sobrepresion

Adulto: 297+3 mmHg (39.610.4 kPa)

Valor de pre-inflado

Adulto: 160 mmHg (21.33 kPa)

Resolucion 1 mmHg(0.133 kPa)
El valor de BP medido por el dispositivo es equivalente al valor medido por la
estetoscopia, efectte una verificacion clinica segun los requisitos de 1SO
Error 81060-2: 2013, cuyo error cumple con lo siguiente:
Error promedio maximo: £5 mmHg
Desviacién estandar maxima: 8 mmHg
SpO2
Rango de medicion 0%~100 %
Resolucién 1%
Error El error absoluto es del 2% cuando el valor medido estd dentro del rango de

70%~100%, y no esta especificado por debajo del 70%.

Rendimiento de medicién en condiciones
de relleno débil:

Cuando el grado de relleno de pulso es del 0.4 %, la SpO> y la frecuencia del
pulso se pueden mostrar correctamente, y el error de SpO; es del +4%; el error
de frecuencia del pulso es de +2 bpm o +2 %, lo que sea mayor.

Frecuencia del pulso

Rango de medicién

30 bpm™~250 bpm

Resolucion 1 bpm
Precision +2bpm o 2% (lo que sea mayor)
p ura op iva/h dad +52C~402C 15%RH~85%RH (sin condensacion)
Transporte Transportado en vehiculo general o segun el contrato de pedido, protegido
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contra golpes, sacudidas y salpicaduras de lluvia y nieve durante el transporte

Almacenamiento

Temperatura: -202C~+602C; humedad relativa:<95%; sin gases corrosivos,
buena ventilacién

Presion atmosférica

Funcionamiento: 700 hPa~1060 hPa
Transporte y almacenamiento: 500 hPa~1060 hPa

Alimentacién

DC3V

Vida util de la bateria

Cuando la temperatura es de 232C, la circunferencia del miembro es de 270
mm y la presidn arterial medida es normal, se pueden utilizar 2 baterias
alcalinas "AA" aprox. 150 veces.

Potencia nominal

<3.0VA

Dimensiones

128(L.)*69(An.)*36mm(Al.)

Peso unitario

240g (sin baterias)

Clasificacion de seguridad

Equipo internamente alimentado
Parte aplicada tipo BF protegida contra desfibrilacién

Vida util

La vida util del dispositivo es de 5 afios 0 10000 veces de medicion de BP.

Fecha de fabricacion

Véase la etiqueta
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Apéndice

Guia y declaracién del fabricante — emisiones electromagnéticas
para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

Guia y declaracién del fabricante — emisiones electromagnéticas

El Monitor de Pacientes estd destinado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacidn. El cliente o
usuario del Monitor de Pacientes debe asegurarse de que sea utilizado en dicho entorno.

s . Ent lect ético - Gui;

Prueba de emision Conformidad ntorno electromagnetico - Gula
El Monitor de Pacientes utiliza la energia de RF solamente para su

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 fur?cionami_ento interno. Por !o tantg, sus emisic_mes de RF_son muy
bajas y no tienden a causar ninguna interferencia con equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones de RF CISPR 11 Clase B El Monitpr}ﬁe Pac?entels es adecuado para su uso en todos los
establecimientos incluidos los entornos residenciales y los conectados

Emisiones armdnicas licabl directamente a la red publica de suministro de energia de bajo voltaje

IEC 61000-3-2 No aplicable que alimenta a los edificios destinados a fines domésticos.

Emisiones de fluctuaciones /

parpadeo de voltaje No aplicable

IEC 61000-3-3

Guia y declaracién del fabricante — inmunidad electromagnética
para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

Guia y declaracién del fabricante — inmunidad electromagnética

El Monitor de Pacientes esta destinado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o
usuario del Monitor de Pacientes debe asegurarse de que sea utilizado en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba
IEC 60601

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético - Guia

Descarga electrostatica (ESD)

6 kV contacto

6 kV contacto

Los suelos deben estar fabricados en madera u hormigén o
revestidos de baldosas ceramicas. Si el suelo esta recubierto
con un material sintético, la humedad relativa debe ser de al

IEC 61000-4-2 8 kvaire 8 kvaire menos el 30%. El fabricante puede recomendar los
procedimientos de precaucion de ESD al usuario.
Campo magnético de 3A/m 3A/m Los campos magnéticos de frecuencia de potencia deben
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frecuencia de potencia (50Hz)

IEC 61000-4-8

estar a niveles caracteristicos de una ubicacion tipica en un
entorno comercial u hospitalario tipico.

Guia y declaracion del fabricante —<inmunidad electromagnética
Para EQUIPOS y SISTEMAS que no sean de SOPORTE VITAL

Guia y declaracién del fabricante —inmunidad electromagnética

El Monitor de Pacientes esta destinado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o
usuario del Monitor de Pacientes debe asegurarse de que sea utilizado en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba IEC Nivel de Entorno electromagnético - Guia
inmunidad 60601 conformidad
Los equipos de comunicaciones RF portatiles y méviles no se deben
utilizar mas cerca de ninguna parte del Monitor de Pacientes,
incluidos los cables, que la distancia de separacion recomendada
calculada segun la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion recomendada
RF conducida 3Vrms 3Vrms 35 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz d= {?}/F
1
RF radiada 3V/m 3V/m d= {l}/ﬁ 800 MHza 2.5 GHz
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2.5 GHz E,

Donde P es la maxima potencia nominal de salida del transmisor en
vatios (W) segun el fabricante del transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de transmisores de RF fijos, segun lo
determinado por un estudio electromagnético del sitio, a debe ser
inferior al nivel de conformidad en cada rango de frecuencia. B
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Puede ocurrir interferencia en las cercanias de equipos marcados
con el siguiente simbolo:

(R

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mayor.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por
la absorcién y reflexion de las estructuras, objetos y personas.

A Las intensidades de campo de transmisores fijos, tales como estaciones base para radioteléfonos (celulares /
inaldmbricos) y radios méviles terrestres, radios para aficionados, difusiones por radio AM / FM y television, no se pueden
predecir tedricamente de manera exacta. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, se debe
tener en cuenta un estudio electromagnético del sitio. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién donde el Monitor de
Pacientes es utilizado excede el nivel de conformidad de RF aplicable como se menciond antes, se debe observar el Monitor de
Pacientes para verificar su funcionamiento normal. Si se encuentra un funcionamiento anormal, pueden ser necesarias medidas
adicionales como la reorientacion o reubicacién del Monitor de Pacientes.

B Fuera del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separacién recomendadas entre equipos de comunicaciones RF portatiles y moviles y el EQUIPO o SISTEMA — Para EQUIPOS o
SISTEMAS que no sean de SOPORTE VITAL
Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones RF portatiles y moviles y el Monitor de Pacientes

El Monitor de Pacientes esta destinado para su uso en un entorno electromagnético en el cual las perturbaciones de RF
radiada estdn controladas. El cliente o usuario del Monitor de Pacientes puede ayudar a prevenir la interferencia
electromagnética manteniendo una minima distancia entre los equipos de comunicaciones RF portdtiles y mdviles
(transmisores) y el Monitor de Pacientes como se recomienda a continuacién, de acuerdo con la maxima potencia de salida
de los equipos de comunicaciones.

Distancia de separacion conforme a la frecuencia del transmisor (m)
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz

Maxima potencia
nominal de salida

del transmisor (W)

1

a- Fﬂﬁ

d :{%5}/?

0.01

0.117

0.117
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0.1 0.369 0.369 0.738

1 1.167 1.167 2.333
10 3.689 3.689 7.379
100 11.67 11.67 23.33

Para los transmisores cuya maxima potencia nominal de salida no esté enumerada en la tabla anterior, la distancia de
separacion recomendada d en metros (m) se puede estimar segun la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde
P es la méxima potencia nominal de salida del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia mayor.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada
por la absorcién y reflexion de las estructuras, objetos y personas.

& Advertencia A

eLos dispositivos médicos activos estdn sujetos a precauciones especiales de EMC y deben instalarse y utilizarse segun estas directrices.

oE| rendimiento del dispositivo puede verse afectado por campos electromagnéticos, por lo que otros equipos utilizados cerca del equipo
deben cumplir con los requisitos de EMC correspondientes. Los teléfonos moviles, rayos X o dispositivos de MRI son posibles fuentes de
interferencia, ya que emiten radiacion electromagnética de alta intensidad.

®E| uso de los ACCESORIOS, transductores y cables que no sean los especificados, excepto los transductores y cables vendidos por el
FABRICANTE del dispositivo, como piezas de repuesto para componentes internos, puede aumentar las EMISIONES o reducir la INMUNIDAD
del EQUIPO ME o del SISTEMA ME.

oE| dispositivo no se debe utilizar cuando estd cerca o apilado con otros equipos, observe y verifique que puede funcionar normalmente en
las configuraciones en caso necesario.

eLos dispositivos o sistemas aun pueden verse interferidos por otros equipos, incluso si otros equipos cumplen con los requisitos de la
norma nacional correspondiente.

oE| dispositivo requiere precauciones especiales para la compatibilidad electromagnética (EMC) y debe instalarse y utilizarse por personal
calificado segun la informacién de EMC provista a continuacion.

oE| dispositivo no debe entrar en contacto con los pines de conectores marcados con el simbolo de advertencia de ESD, ni debe estar
conectado a estos conectores a menos que se tomen precauciones de descarga electrostatica.

ePara evitar una acumulacién de carga electrostatica, se recomienda almacenar, mantener y utilizar el equipo a una humedad relativa del
30% o mas. El suelo debe estar recubierto con alfombras disipadas de ESD u otros materiales similares. Al utilizar los componentes, se debe
usar ropa no sintética.
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ePara evitar descarga electrostdtica a las partes sensibles a ESD del dispositivo, el personal debe entrar en contacto con el marco metélico
de los componentes o los objetos metalicos grandes cerca del dispositivo. Al utilizar el dispositivo, especialmente cuando puede entrar en
contacto con las partes sensibles a ESD del dispositivo, el operador debe usar una pulsera conectada a tierra que estd disefiada para
dispositivos sensibles a ESD. Consulte las instrucciones provistas con el brazalete para mas informacion sobre su uso adecuado.

eSe aconseja que todos los potenciales usuarios entiendan los simbolos de advertencia de ESD y reciban una capacitacion sobre las
precauciones de ESD.

®E| contenido mas basico de la capacitacion sobre los procedimientos de precaucién de ESD debe incluir una introduccion del fenémeno
fisico de carga electrostdtica, nivel de voltaje en el caso convencional y dafios a los componentes electrénicos cuando el operador con carga
electrostética entra en contacto con ellos, asi como métodos para prevenir acumulacién electrostatica, manera y motivos para liberar la
electricidad estética del cuerpo humano a tierra o al marco del equipo o utilizar un brazalete para conectar el cuerpo humano al equipo o a
tierra antes de establecer una conexion.

Eliminacién: 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 llevdndolas al lugar de recogida indicado por el reciclaje de los equipos eléctricos y

WM c/ectronicos

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