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Introduccion 3

1.1

11.1

11.2

113

114

11.5

Introduccion

ALERTA: Leer y comprender este Manual antes de usar el Monitor MA-507
Oxicapnégrafo por primera vez, fundamentalmente el capitulo Seguridad.

Acerca de este Manual

Bienvenido al Manual del Usuario del Monitor Multiparamétrico MA507OxiCapnografo.
Este manual es parte integral del producto y debe permanecer cerca del equipo.

El uso de este manual es un requisito fundamental para garantizar la funcionalidad y
seguridad del equipo.

Este manual describe el uso del Monitor Multiparamétrico MA5070OxiCapnografo,
contiene informacién detallada acerca del funcionamiento, especificaciones vy
operacion.

Organizacion Responsable

Institucion o Profesional de la Salud, titular del Monitor Multiparamétrico
MAS5070xiCapnografo, responsable por la administracion del uso, la conservaciény el
mantenimiento.

Usuario

Profesional de la Salud que opera el Monitor Multiparamétrico MA507OxiCapnografo,
conecta eléctricamente al paciente.

Paciente

Persona que se conecta al circuito paciente del Monitor Multiparamétrico
MAS507OxiCapnografo.

Fabricante

Fabricante:
CARDIOTECNICA SRL -
Av. Reservistas Argentinos 443
Ciudad Autonoma de Buenos Aires - Codigo Postal C1408All
Buenos Aires - Argentina.

TellFax: (5411) 4643-9436 / (5411) 4643-9482
Web: cardiotecnica.com.ar
E-mail: info@cardiotecnica.com.ar; ventas@cardiotecnica.com.ar

Representante

Empresa o Persona que, con contrato de representacion con Cardiotécnica SRL,
comercializa y distribuye los Monitores Multiparamétricos MA507OxiCapnografo.

Version 1.0 - CardioTecnica SRL
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1.1.6

1.2

1.3

Servicio Tecnico

Empresa o Persona capacitada, con autorizacién de Cardiotécnica SRL, para realizar
reparaciones sobre los Monitores Multiparamétricos MA507 OxiCapnografo.

Uso Previsto

La Linea de Monitores MA507Oxicapnografo esta disefiada para proveer monitoreo
continuo en pacientes adultos y pediatricos.

Los equipos MA5070Oxicapnografo deben ser operados por profesionales de la salud
debidamente entrenados, en instituciones de salud o en vehiculos especificamente
disefiados para el traslado de pacientes; no prevén el uso domiciliario, ni la conexion a
mas de un paciente en forma simultanea.

La Linea de Monitores MA507Oxicapndgrafo permite medir:

FC - Frecuencia Cardiaca.

RR - Forma de Onda y Frecuencia Respiratoria.
SPO2 - Saturacion de Oxigeno en Sangre.

CO2 - Capnografia.

IMPORTANTE: LOS MONITORES MA507 CON MODULO DE CAPNOGRAFIA NO
PROVEEN MONITORIZACION DE PACIENTES NEONATALES.

Garantia

Cardiotécnica SRL asume, ante el titular de la garantia, los costos econémicos de
reparacion o cambio por defectos o fallas de fabricacion de los Monitores
Multiparamétricos MA507OxiCapnografo.
La garantia tiene un plazo de validez de 12 meses a partir de la fecha de entrega del
equipo, es intransferible y no cubre costos por dafos o lucro cesante.
El titular de la garantia es el cliente que adquiere el Monitor Multiparamétrico
MA5070xiCapnografo a través de representantes autorizados o del fabricante.
La garantia no tiene validez si:

®* no se cumplieron las recomendaciones de este manual,

* |a etiqueta de rotulacion y/o el numero de serie estan alterados,

®* no se completd y envid, al centro de servicio autorizado, la tarjeta del certificado

de garantia disponible al final de este manual,

O cuando la falla o el defecto es consecuencia de:
* Unuso distinto al uso previsto detallado en este manual.
Accidentes, negligencias, abusos o usos inadecuados del equipo.
Una instalacién incorrecta del equipo.
Una conexion incorrecta con otros equipos.
Reparaciones, modificaciones o alteraciones realizadas sin autorizacion escrita y
firmada por el Fabricante.

Para hacer uso de esta garantia, el cliente debe:

Version 1.0 - CardioTecnica SRL



Introduccion 5

Contactar al fabricante para comunicar el defecto o la falla.

Solicitar autorizacion escrita y firmada al fabricante.

Coordinar el envio del equipo con el fabricante.

Enviar el dispositivo en su embalaje original, pagado en origen el servicio de flete
e impuestos.

1.4 Desembalaje

Conservar el embalaje original para futuros transportes, servicios técnicos o
devolucion.

Verificar la Unidad y accesorios segun la Lista de Chequeo.

Llenar la tarjeta del certificado de garantia (disponible al final de este manual) y
enviarla al Centro de Servicio autorizado.

1.5 Soporte Post Venta

Contactar a su representante o distribuidor para obtener el Servicio Post Venta.
Es necesario disponer de la siguiente informacién antes de establecer el contacto:

Equipo a verificar.

Descripcién detallada de la falla o el motivo del contacto.
Modelo y numero de serie del Equipo.

Configuracién del Equipo.

Fecha de compra del mismo.

1.6 Informacion General

Cardiotécnica SRL

Av. Reservistas Argentinos 443 - Codigo Postal C1408All

Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Buenos Aires - Argentina
info@cardiotecnica.com.ar - www.cardiotecnica.com.ar

Monitor Multiparamétrico MA507OxiCapnografo

110-220V~ 50-60Hz - Recarga de Bateria 12V-4A - Consumo 40W max.
Director Técnico: Juan Carlos Grasso Mat. COPIME N° 6.948
Autorizado por ANMAT - PM-1230-7

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
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2.1

Seguridad

IMPORTANTE: Los Monitores MAS5070Oxicapnografo, utilizados respetando las
indicaciones de este manual, son dispositivos médicos seguros, que no presentan
efectos secundarios adversos, ni peligros para las personas o el entorno.

Los Monitores Multiparamétricos MA5XXOxicapnégrafo estan disenados conforme los
requisitos de las normas:

[EC 60601-1 Ed 3.0 - Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales de
Seguridad Basica y Funcionamiento Esencial.

IEC 60601-1-1 Ed 2.0 Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales de
seguridad. Seccion 1: Normas colaterales. Requisitos de seguridad para sistemas
electromédicos.

IEC 60601-1-2 Ed 3.0 - Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales de
seguridad. Seccidon 2: Norma colateral: Compatibilidad electromagnética. Requisitos y
ensayos

[EC 60601-1-4 Ed 1.1 - Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales de
seguridad. Seccidn 4: Norma colateral: Sistemas electromédicos programables.

IEC 60601-1-8 Ed 2.0 - Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales de
seguridad basica y funcionamiento esencial. Seccidon 8: Norma colateral: Requisitos
generales, ensayos y guia para los sistemas de alarma en equipos electromédicos y
sistemas electromédicos.

IEC 60601-2-25 Ed 2.0 - Equipos electromédicos. Parte 2-25: Requisitos particulares
para la seguridad para electrocardiégrafos.

IEC 60601-2-30 Ed 2.0 - Equipos electromédicos. Parte 2-30: Requisitos particulares
para la seguridad basica y funcionamiento esencial de equipos automaticos y ciclicos
de vigilancia de presion sanguinea no invasiva.

IEC 60601-2-34 Ed 2.0 - Equipos electromédicos. Parte 2-34: Requisitos particulares
de seguridad para equipos multifuncion de vigilancia de paciente.

IEC 60601-2-49 Ed 2.0 - Equipos electromédicos. Parte 2-49: Requisitos particulares
de seguridad para equipos multifuncion de vigilancia de paciente.

ISO 9919 Oximetro

ISO 21647 Vigilancia Respiratoria

NOTA: La informacién de seguridad presentada en este capitulo, hace referencia al
equipo en general. Las caracteristicas particulares de seguridad de cada parametro se
informan en los capitulos correspondientes.

NOTA: El ordenamiento de la informacion de seguridad no tiene relacion con el grado
de importancia.

Clasificaciones

La Linea de Monitores MA-507 Oxicapnografo esta clasificada, de acuerdo a la norma
IEC 60601-1 como:
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Tipo de proteccion contra choque eléctrico:
Equipo: Clase |, internamente alimentado.
Partes Aplicables: Tipo CF para SPO2.
Tipo BF para CO2.
No Esterilizable
No ldéneo para el Uso en Ambientes Rico en Oxigeno
Uso Continuo
Clasificacion de ANMAT:
Producto Médico Clase lli
Producto Médico Clase lli

2.2 Terminologia

Los términos precaucion, peligro y alerta son usados en este manual para prevenir
riesgos que puedan significar un nivel delicado para el paciente. Familiarizarse con
estos términos y definiciones es de vital importancia.

ADVERTENCIA: Indica una advertencia potencial y una practica no segura, el
paciente puede resultar seriamente lesionado o en peligro de muerte.

PRECAUCION: Indica una advertencia potencial o practica insegura, el paciente
puede resultar lesionado.

2.3 Simboloos de Seguridad

NOTA: Algunos simbolos no apareceran en las unidades.

Parte aplicada BF: aislacién (flotante) esta parte aplicada no es apropiada para
i ﬂ I Aplicaciones directas cardiacas “paletas” afuera de la caja indica que la parte
aplicada es a prueba de desfibrilacién.

Definicion estandar Médico tipo F aplicada en partes (flotante/aisladas).
Complementado con requerimientos especificos de la norma IEC60601-1

Parte aplicada tipo CF: aislada (flotante) esta parte aplicada es apropiada para
I | Aplicaciones directas cardiacas “paletas” afuera de la caja indica que la parte
aplicada es a prueba de desfibrilacion.

Fusible

Equipotencial

& Atencién: consulte el manual del usuario
=
d

Energia encendido/apagado
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24

~

Corriente alterna

D

Conector de tierra

Requerimientos de Seguridad

Las siguientes indicaciones y precauciones deben ser leidas y entendidas antes de la
operacion del equipo:

ADVERTENCIAS:

Los Monitores MA-507 Oxicapndgrafo no son aptos para el monitoreo neonatal.
Los Monitores MA-507 Oxicapnégrafo son aptos para el monitoreo de pacientes
adultos y pediatricos.

El Monitor MA-507 Oxicapnégrafo no esta disefiado para ser utilizado como
monitor de apnea.

El Monitor MA-507 Oxicapndgrafo no esta disefiado para ser utilizado cerca de
equipos de RMN ni de equipos de tomografia.

PRECAUCIONES:

El campo electromagnético puede interferir con el funcionamiento del monitor.
Asegurar que los equipos médicos cercanos, cumplan con los requerimientos de
compatibilidad electromagnética. Evitar la proximidad de teléfonos celulares u
otros equipos de comunicacion.

OPERADOR: Los Monitores MA-507 Oxicapnografo deben ser utilizados
unicamente por profesionales de la salud con entrenamiento adecuado, que
hayan leido e interpretado este manual, y que sean capaces de usarlo en forma
apropiada.

El operador es responsable de establecer los valores apropiados de las alarmas
para cada paciente.

El uso incorrecto de los sensores puede producir mediciones erréneas y dafios al
paciente, al operador, a terceros y al entorno.

El monitor debe ser reparado o ensamblado por personal debidamente
calificado, autorizado por el fabricante.

CHOQUE ELECTRICO PELIGROSO: Manipular el equipo y el cable de
alimentacién con las manos limpias y secas. La manipulacion con manos
humedas o con restos de determinadas sustancias representa una situacion de
peligro.

PELIGRO DE EXPLOSION: No usar el Monitor en presencia de agentes o gases
inflamables.

FUENTE DE ENERGIA EXTERNA: El monitor sélo debe ser conectado a
instalaciones eléctricas de red que cumplan con los requisitos de la regulacién
90364-7-710:2008 - “Reglamentacién para la Ejecucién de Instalaciones
Eléctricas en Inmuebles - Locales para Usos Médicos y Salas Externas a los

Version 1.0 - CardioTecnica SRL
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Mismos” de la AEA. La correcta conexion a la red eléctrica es fundamental para
garantizar la seguridad del equipo. Si no se puede cumplir con este requisito, el
equipo debe ser operado a bateria.

* DESCONEXION ELECTRICA: Para desconectar el equipo de la red eléctrica,
primero remover la clavija de alimentacion de la base de toma de corriente de
red; y luego desconectar el conector de red de la base del conector del equipo.

* Antes de encender el equipo, inspeccionar visualmente que todos los cables y
conectores se encuentren en perfectas condiciones. Todo cable o conector en
mal estado debe ser remplazado inmediatamente.

* ALARMAS: Ajustar el volumen de alarmas a un nivel tal que permita ser
escuchado claramente en el ambito de uso. Apagar el volumen de las alarmas
durante la monitorizacion puede ocasionar el desconocimiento de los eventos.
Setear correctamente los valores y volumenes de las alarmas es fundamental
para la correcta operacion del equipo de monitoreo.

* Verificar periddicamente el funcionamiento del sistema de alarmas.

* EQUALIZACION: Cuando varios equipos se encuentren simultineamente
conectados al paciente, se debe tener en cuenta que la fuga de corriente se
incrementara por el uso simultaneo de los equipos médicos conectados. Antes
de conectar mas de un equipo al paciente, se debe verificar que la fuga de
corriente debe cumplir con los requisitos de la familia [IEC 60601.

e INTERCONEXION CON OTROS EQUIPOS: Este equipo podra conectarse con
otros equipos, so6lo si un responsable calificado de ingenieria biomédica ha
evaluado la situacion, y asegure que no es peligroso para los pacientes, el
operador, ni para el medio ambiente. De existir alguna duda concerniente a la
seguridad, se deberan verificar los requisitos de la familia [IEC 60601.

* Cuando el equipo deba funcionar en cercania de un electobisturi o de un equipo
de radiofrecuencia; los cables deben ubicarse lejos del campo quirdrgico para
reducir cualquier quemadura o accidente.

®* Los Monitores MA-507 Oxicapnografo no poseen salida de desfibrilacion
sincronizada. No conectar el monitor al desfibrilador.

®* Los accesorios de equipos analogos e interfaces digitales deberan estar
certificados de acuerdo a los estandares de la familia IEC 60601.

® Los conectores de entrada de los circuitos pacientes no deben ser conectados ni
a fuentes de tension, ni a elementos con tensidn, ni a otros equipos. Sélo deben
ser conectados a los accesorios correspondientes, en perfecto estado,
recomendados por el fabricante.

* El conector de comunicacion RS422 esta disefiado para ser conectado sélo a la
estacion central de Cardiotécnica SRL, no debe ser conectado ni a fuentes de
tension, ni a elementos con tensidn, ni a otros equipos.

* Usar solo partes y accesorios sugeridos por el fabricante. Usar otras partes o
accesorios puede ser un riesgo para el paciente, el operador o el equipo.

* Antes de usar este sistema sobre un paciente, verificar que el equipo opere en
condiciones optimas.

NOTAS

Version 1.0 - CardioTecnica SRL
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2.5

El monitor debe funcionar en un lugar que permita el acceso a los controles de
operaciony la visualizacién de la informacion de la pantalla.

El monitor no esta disefiado para soportar peso.

La pantalla del monitor es fragil, no se debe golpear ni presionar con elementos
punzantes.

El monitor tiene proteccion contra descargas de desfibriladores cardiacos.

Cada punto conectivo del monitor esta eléctricamente individualizado.

Los errores del software han sido minimizados para mayor rendimiento del
equipo.

Todas las entradas y salidas eléctricas han sido aisladas apropiadamente.

Revisiones Periédicas de Seguridad

El chequeo de seguridad debe realizarse al menos cada 12 meses por personal
calificado, adecuadamente entrenado con experiencia practica en pruebas de revision
y autorizado por Cardiotécnica SRL. En el chequeo se debera:

Revisar el equipo y accesorios contra dafios mecanicos y funcionales.

Verificar sus niveles relevantes de seguridad.

Inspeccionar los fusibles y verifique si hay rasgos de degradacién.

Verificar las funciones de uso periédicamente.

Verificar que el equipo funcione correctamente como se describe en las
instrucciones de uso.

Verificar el médulo de CO2.

Verificar proteccidn de polo a tierra segun estandares IEC 60601-1.

Efectuar una prueba de resistencia a proteccion a tierra segun estandares IEC
60601-1: limite 0.17..

Efectuar una prueba de fuga a tierra actual de acuerdo con el IEC60601-1
Efectuar una prueba de fuga paciente segun IEC60601-1: limite 10pA (CF)
Efectuar una prueba de fuga paciente bajo condicién de falta unica con voltaje
principal en la parte aplicada segun IEC60601-1: limite 50uA (CF)

La fuga de corriente durante los ensayos, no debe exceder los limites. Los datos
deben ser medidos correctamente.

Si el equipo no funciona apropiadamente o falla alguna de las pruebas anteriores,
debe ser reparado.

Version 1.0 - CardioTecnica SRL
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3 Descripcion de la Unidad

3.1 Panel Posterior

1_ Manija.

2_ Rotulo de producto.

3_ Fusible alimentacion eléctrica.

4 Base del conector para corriente alterna
110-230VAC, 50/ 60Hz.

5 _Fusible alimentacion auxiliar.

6_ Conexion a tierra.

7_ Entrada de alimentacién auxiliar.

8_ RS422 puerto de comunicacion.

El puerto RS422 s6lo puede conectarse a
la estacion central de CardioTécnica SRL

3.2 Panel Frontal

1_ Manija: Empunadura integrada para la
manipulacioén y el transporte del equipo.

2_ Pantalla: Pantalla grafica a color para
presentar la informacion al usuario (ondas,
menu, estado de alarmas, mediciones).

3_ Indicador de Alimentacién: LED verde
indicador de conexion a la red eléctrica.

4 PWR: Comando para encender o apagar el
equipo.

5_ Silencio de Alarmas: Comando para
activar o desactivar el sonido de las alarmas.

6_ Pausa: Comando para detener o activar la actualizacion de la informacion en
pantalla. Mientras la imagen en pantalla esta pausada (detenida) el sistema continta
monitorizando.

7_NIBP: Comando sin accioén para este modelo.

8_ Alarmas: Comando para acceder al menu de alarmas.

9 Menu principal: Comando para acceder al menu principal.

10_ Selector: Cuando la barra de menu esta activa, el giro horario o antihorario del
selector, desplaza el cursor sobre el menu resaltando las opciones; al presionar el
selector se activa el item resaltado en el menu. Si no hay menu en pantalla, al presionar
el selector, se activa el menu de acceso rapido. Cuando una variable del menu esta
activa, el giro del selector permite modificar el valor de la variable y el pulsado del
selector setea el valor seleccionado.

Version 1.0 - CardioTecnica SRL
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Las especificaciones de cada parametro se encuentran detalladas

en sus respectivas secciones.

Version 1.0 - CardioTecnica SRL
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4.1

4.2

4.3

Instalacion

Ubicacion

El Monitor MA-507 Oxicapndgrafo debe funcionar sobre una superficie:
® condimensiones mayores a las del dispositivo,
* nivelada,

* estable,y
® capazde soportar el peso.

En una ubicacion donde no se obstruya la entrada de ventilacion (por ejemplo por
paredes, sabanas u otros equipos) y que garantice:
® el cumplimiento de las condiciones ambientales detalladas en las
especificaciones técnicas.
* una ventilacion adecuada,
* elrapido yfacil acceso a los controles, y
* |a correcta lectura e interpretacion de la informacién.

Alimentacion Eléctrica

ADVERTENCIA: EI Monitor MA-507 Oxicapndgrafo debe ser instalado teniendo en
cuenta condiciones eléctricas; protecciéon con conexion a Tierra. Si no se puede
garantizar este requisito el equipo debe operado a bateria.

El Monitor MA-507 Oxicapndgrafo puede ser alimentado desde la red eléctrica o por la
bateria.

Cuando el equipo deba ser alimentado desde la red eléctrica, verificar que la
instalaciéon cumpla con los requisitos detallados en el rétulo del equipo

Usar el cable de alimentacion provisto con el monitor, conectado a la corriente eléctrica
(enchufe). Usar solo el cable original o uno equivalente normalizado.

El LED verde encendido, indica que el monitor esta debidamente conectado a la red
de corriente eléctrica.

Funcionamiento con otros Dispositivos

Los Monitores MA-507 Oxicapnografo se conectan al paciente mediante sensores
optoacoplados o sensores con superficies de contacto no conductoras.

Los Monitores MA-507 Oxicapndgrafo poseen proteccidn contra desfibrilacidn, aunque
no se conectan a la sefal de sincronismo del desfibrilador.

Cuando sea necesario conectar mas de un dispositivo médico al paciente, se deben
igualar las masas eléctricas, utilizando la salida de tierra posterior del equipo (ltem 6,
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Panel Posterior, Capitulo 3. DESCRIPCION DE LA UNIDAD).
4.4 Encendido

Encender el monitor presionando la tecla PWR que se encuentra en la parte frontal de
la unidad, sefializada con el simbolo © .

Esperar 10 segundos hasta que aparezca la siguiente imagen de inicio:
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5 Pantallas de Uso

Los monitores MA-507 Oxicapnografo poseen dos pantallas de uso, una pantalla
grafica y una pantalla numérica, (para cambiar de una pantalla a otra dirigirse al punto
correspondiente de este manual)

PANTALLA GRAFICA

60

Sp02

10

DEMO l 98

- 371 1

El margen superior se reserva para la presentacion de datos y simbolos que informan
sobre la condicion de uso actual del equipo.

ALIMENTACION ELECTRICA: En el margen superior izquierdo se encuentra
dibujado un enchufe si el equipo esta alimentado desde la red eléctrica o el dibujo de
una bateria si este esta funcionando utilizando la misma

NOTA: El indicador de bateria indica el nivel de carga de la bateria, preste atencién a
este nivel y cargue el equipo cuando sea necesario.

Energia de bateria

El monitor tiene una bateria que alimenta al equipo cuando la energia de la red eléctrica es
mterrumpida.
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NOTA: Cargar la bateria antes de su uso. La bateria se carga mientras el monitor esta
conectado a la red eléctrica. Una bateria descargada requiere 12hs de alimentacion
para completar su carga. Para asegurar la carga total de la bateria, el monitor debe
conectarse a la red eléctrica por un lapso continuo minimo de 12hs. EI LED indicador
de alimentacion debe permanecer encendido indicando que la unidad esta conectada
a la red eléctrica.

La autonomia del monitor, con bateria con carga completa, puede llegar a 1,5hs.

PRECAUCION: La bateria se descarga si la unidad permanece mucho tiempo sin uso.
Cargar completamente la bateria antes de guardar la unidad por tiempo indefinido.
Observar el nivel de carga de la bateria por lo menos una vez al mes, y recargarla de
ser necesario.

OXICAPNOGRAFO: Modelo del Monitor MA507.

: Como se ve en el grafico, indica que la alarma no esta silenciada, al
presionar el botdn de silencio de alarma, el parlante aparece tachado y las comillas
son reemplazadas por un reloj que partiendo de 2 minutos realiza una cuenta regresiva
indicando el tiempo restante de silencio de alarma.

FECHA Y HORA: En el margen superior derecho figura la fecha y hora actual, la

misma se mantiene aunque el equipo este apagado, para poner en fecha y hora este
reloj ingrese al menu correspondiente como indica este manual.
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6 Menus MA507 CAPNO

El Monitor MA-507 Oxicapnografo tiene un menu principal y un menu de acceso rapido.

6.1  Menu Principal

El menu principal es el que se muestra en la imagen siguiente

Pulsa BPM

98
10

EfC02MnC02 mmHg

Los titulos de este menu son los siguientes: ATRAS
PARAMETROS
ALARMAS
CANALES
PACIENTE
TENDENCIAS
REPORTE
CONFIGURACION
DEMO

ATRAS: Presionando la perilla sobre este titulo, regresa a la pantalla de uso, si esta
dentro de un Submenu, regresa a la pantalla anterior.

6.1.1 MenG Parametros

Al presionar la perilla se ingresa a la pantalla que esta a continuacion:
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6.1.1.1

Pulsa

Los submenus que hay en este item son: ATRAS
SPO2
co2

ATRAS: Pulsando la perilla regresa al menu anterior.

SpO02 - Saturaciéon de Oxigeno en Sangre

Al presionar la perilla se ingresa a la pantalla cuyo z6calo esta a continuacion:

mees AR

——  — TamaTl/T2 *C

ATRAS: Pulsando la perilla regresa al menu anterior.

PARAMETRO HABILITADO: Estando resaltado este cartel, girando la perilla se pasa
a SINO para activar o desactivar el parametro, cuando un parametro esta desactivado,
queda indicado en la pantalla de uso a la vez que todas las alarmas correspondientes
a ese parametro quedan desactivadas.

ALARMAS: Estando resaltado este cartel, al presionar la perilla se ingresa al menu de
alarmas de SPO2 (ver menu de alarma SPO2).

VELOCIDAD: Estando resaltado este cartel, al presionar y girando la perilla se
selecciona la velocidad del trazado de SPO2, las velocidades disponibles son 12,5 -
25 -50y 100mm/seg.

El valor de velocidad seleccionado es guardado al apagar el equipo, reiniciandose el
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6.1.1.2

mismo al encenderse en el ultimo valor elegido.

NOTA: En caso de dudas en las mediciones se debera confirmar las mismas
mediante analisis de laboratorio.

CO2 - Capnografia

Al presionar la perilla se ingresa a la pantalla cuyo zdcalo esta a continuacion:

S ekt
CO2Z 1 2.5 seg 1845218 82k mk 5 i o e OO 3 ;

o= LA S~ Tamp T1/T12
E LT foimet™ Atarmes Velocidad Escals Cailbracién Entrar s modo reposa

ATRAS: Pulsando la perilla regresa al menu anterior.

PARAMETRO HABILITADO: Estando resaltado este cartel, al girar la perilla se pasa
a SINO para activar o desactivar el parametro, cuando un parametro esta desactivado,
queda indicado en la pantalla de uso a la vez que todas las alarmas correspondientes
a ese parametro quedan desactivadas.

ALARMAS: Estando resaltado este cartel, presionando la perilla se ingresa al menu
de alarmas de CO2 (ver menu de alarma CQO2).

VELOCIDAD: Estando resaltado este cartel, al presionar y girar la perilla se
selecciona la velocidad del trazado de CO2, las velocidades disponibles son 6.25 -
12.5-25.0 y50.0mm/seg.

El valor de velocidad seleccionado es guardado al apagar el equipo, reiniciandose el
mismo al encenderse en el ultimo valor elegido.

ESCALA: Estando resaltado este cartel, al presionar la perilla se ingresa al menu de
ESCALAS de CO2 . Se selecciona la ESCALA de dicho canal entre las dos opciones.

CALIBRAR CO2: Estando resaltado este cartel, al presionar la perilla comienza la
secuencia de calibracion, para ello hay que conectar la garrafa de gas de calibracion
en la entrada de toma de muestra, y seguir los pasos que se describen en el cuadro de
mensajes.

IMPORTANTE: EIl equipo tiene que tener 1 hora de encendido antes de
efectuar una calibracion, si se intenta realizar una calibracion antes de este tiempo, en
el sector de mensajes aparecera una leyenda que informara de tal situacion.

NOTA: La calibraciéon del Modulo de CO2 debera realizarse sélo por personal
técnico calificado y con una periodicidad no mayor a los 12 meses.

ENTRAR EN MODO DE REPOSO / ENTRAR EN MODO TRABAJO: Esta opcion
cambia entre estas opciones segun esté funcionando o no la bomba de aspiracion del
parametro CO2.
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6.1.2 Menu Alarmas
NOTA: Cuando las alarmas estan activadas, en la pantalla de uso aparecen los limites
correspondientes, cuando una alarma esta desactivada, los valores de alarma son
reemplazados por una campana tachada, siendo esta la forma de informar que la
alarma se encuentra deshabilitada.
ALARMAS: pulsando la perilla o el boton correspondiente ingresa al menu de
ALARMAS como muestra la siguiente imagen
El menu de alarmas tiene los siguientes titulos: ATRAS
VER CONFIGURACION ACTUAL
SPO2
CcO2
ATRAS: pulsando la perilla regresa al menu anterior.
VER CONFIGURACION ACTUAL: Esta opcién nos muestra en una tabla todos los
valores de alarma seteados en los parametros habilitados. La configuracion de alarma
se puede modificar ingresando al parametro que deseamos alterar.
6.1.2.1 Alarmas de Sp02

Al presionar la perilla se ingresa a la pantalla cuyo z6calo esta a continuacion:

= P

: 5‘F:.'.""H'!'il. 37 / | 1

" LT b ™ e
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El menu de alarmas de SPO2 tiene dos parametros a controlar PULSO y Sp02

ATRAS: pulsando la perilla regresa al menu anterior.rior.

6.1.2.1.1 Alarmas de Pulso

Al presionar la perilla se ingresa a la pantalla cuyo z6calo esta a continuacion:

LLf-. 1Z.5mm/ seg | 7 ; S : 37 / .

e y F  TempT1/T12 *C
LT P S TR ) W TR Habilitar alarmas de pulso  Inferior Suparior

ATRAS: Pulsando la perilla regresa al menu anterior.

HABILITAR ALARMA DE PULSO: Estando resaltado este cartel, al girar la perilla se
pasa a SI/NO para activar o desactivar la alarma de PULSO.

INFERIOR: Girando la perilla se encuentra el valor elegido, presionando la misma, se
fija dicho valor.

SUPERIOR: Girando la perilla se encuentra el valor elegido, presionando la misma, se
fija dicho valor.

6.1.2.1.2 Alarmas de SpO2

Al presionar la perilla se ingresa a la pantalla cuyo z6calo esta a continuacion:

§3z7 |

\ i r F e— 1T *C
AR EEA SA Gl r R R Habllitar alermas de % Sp02 Inferdor Superor

ATRAS: Pulsando la perilla regresa al menu anterior.

HABILITAR ALARMAS DE SPO2: Estando resaltado este cartel, al girar la perilla se
pasa a SINO para activar o desactivar la alarma de SPO2, cuando una alarma esta
desactivada, queda indicada en la pantalla de uso mediante el dibujo de la campana
tachada. Cuando la alarma esta activada, la campana no esta tachada y aparecen los
limites de alarma elegidos.

INFERIOR: Girando la perilla se encuentra el valor elegido, presionando la misma, se
fija dicho valor.

SUPERIOR: Girando la perilla se encuentra el valor elegido, presionando la misma, se
fija dicho valor.
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6.1.2.2

Alarmas de CO2

Al presionar la perilla se ingresa a la pantalla cuyo zocalo esta a continuacion:

i 2 i:.

Teme T1/ T2

El menu de alarmas de CO2 tiene tres parametros a controlar AWRR, EtCO2 y InCO2

ATRAS: pulsando la perilla regresa al menu anterior.

6.1.2.2.1 Alarmas de AWRR

Al presionar la perilla se ingresa a la pantalla cuyo z6calo esta a continuacion:

COZF 12 Smm)/seyg . : . S0 3 i

. F \ £ Temp T1/ T2
LI LA L RESLT RS Habilitar alarmas de frecusncia respiratoria  Inferier  Superior

ATRAS: Pulsando la perilla regresa al menu anterior.

HABILITAR ALARMAS DE AWRR: Estando resaltado este cartel, al girar la perilla se
pasa a SINO para activar o desactivar la alarma de AWRR, cuando una alarma esta
desactivada, queda indicada en la pantalla de uso mediante el dibujo de la campana
tachada. Cuando la alarma esta activada, la campana no esta tachada y aparecen los
limites de alarma elegidos.

INFERIOR: Girando la perilla se encuentra el valor elegido, presionando la misma, se
fija dicho valor.

SUPERIOR: Girando la perilla se encuentra el valor elegido, presionando la misma, se
fija dicho valor.

6.1.2.2.2 Alarmas de EtCO2

Al presionar la perilla se ingresa a la pantalla cuyo zdcalo esta a continuacion:

COZ 12 5mm seg ; o0 mreni

—x — 1Y — Temp T1/T2

CIETUTCH T S (v R TS Habilitar siarmas de EtCO2  Inferior  Superior

ATRAS: Pulsando la perilla regresa al menu anterior.

HABILITAR ALARMAS DE EtCO2: Estando resaltado este cartel, al girar la perilla se
pasa a SINO para activar o desactivar la alarma de EtCO2, cuando una alarma esta
desactivada, queda indicada en la pantalla de uso mediante el dibujo de la campana
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tachada. Cuando la alarma esta activada, la campana no esta tachada y aparecen los
limites de alarma elegidos.

INFERIOR: Girando la perilla se encuentra el valor elegido, presionando la misma, se
fija dicho valor.

SUPERIOR: Girando la perilla se encuentra el valor elegido, presionando la misma, se
fija dicho valor.

6.1.2.2.3 Alarmas de InCO2

6.1.3

Al presionar la perilla se ingresa a la pantalla cuyo z6calo esta a continuacion:

e T

F ercose S ST S TemaT1/T2 *C

Hahilitar alarmas de InC0Z  Inferfor  Superior

ATRAS: Pulsando la perilla regresa al menu anterior.

HABILITAR ALARMAS DE InCO2: Estando resaltado este cartel, al girar la perilla se
pasa a SINO para activar o desactivar la alarma de InCO2, cuando una alarma esta
desactivada, queda indicada en la pantalla de uso mediante el dibujo de la campana
tachada. Cuando la alarma esta activada, la campana no esta tachada y aparecen los
limites de alarma elegidos.

INFERIOR: Girando la perilla se encuentra el valor elegido, presionando la misma, se
fija dicho valor.

SUPERIOR: Girando la perilla se encuentra el valor elegido, presionando la misma, se
fija dicho valor.

Menu Canales

Alingresar al menu CANALES se observa la siguiente pantalla:
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6.1.4

ATRAS: Pulsando la perilla regresa al menu anterior.

CONFIGURACION POR DEFECTO: Utilizando esta opcién lo que se hace es
reestablecer la configuracidn establecida en fabrica.

CANTIDAD DE CANALES: En este punto se elige la cantidad de canales a
representar en pantalla, independiente de la cantidad seleccionada todos los
parametros habilitados presentaran valores numeéricos. La cantidad maxima posible
depende del modelo de monitor.

CANAL 1, 2: Aqui se seleccionan las sefales que se visualizan en cada canal entre los
parametros configurados, o un canal de REPORTE, en el cual quedaran registrados
todos los valores de datos fisioldgicos del paciente con un intervalo establecido en el
tiempo de reporte.

Menu Paciente

Al presionar la perilla se ingresa a la pantalla cuyo z6calo esta a continuacion:

-3 e
L2 12 S seg X ! 2 v S, Y i f

S~ TemaTi1/T2 L

El Monitor permite, ingresando a este menu, mediante el uso de la perilla, elegir el
TIPO DE PACIENTE al cual se conectara el mismo. Los tipos disponibles son
PEDIATRICO/ADULTO

ATRAS: Pulsando la perilla regresa al menu anterior.
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6.1.5 Menu Tendencias - Tiempo de Visualizacion

Al presionar la perilla se ingresa a la pantalla cuyo zdcalo esta a continuacion:

EiC02MnC02  mmHg

nN*"7 .

TENDENCIAS Tiempa da visusllzacién

Girando la perilla se puede seleccionar el tiempo de visualizacion para las tendencias
en pantalla. Las mismas varian entre 1, 2, 3, 6, 12 y 24 horas, al presionar la opcion
resaltada se configura la pantalla de tendencias

1 hora
2 horas
3 horas

6 horas

co2. 125mmses

— ) 24 horas

EFACCH Tiempo de visualizacion

ATRAS: Pulsando la perilla regresa al menu anterior.

6.1.6 Menu Reporte

Al presionar la perilla se ingresa a la pantalla cuyo z6calo esta a continuacion:

S 10

30 minutos

____ EiCo2MnCoz mmHg

60 minutos II n 7 : ‘

REPORTE QEIE.T Bl Tiempo de rapons

Girando y presionando la perilla se setea el intervalo de tiempo entre los datos del
reporte. El reporte incluye todos los valores de los parametros para un momento dado,
cada linea es escrita en intervalos iguales al tiempo de reporte.

ATRAS: Pulsando la perilla regresa al menu anterior.
6.1.7 Menu configuraciéon

Al presionar la perilla se ingresa a la pantalla cuyo z6calo esta a continuacion:
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6.1.7.1

6.1.7.2

EvCO2AnCO2 mmHg

NnN*7 . 4

Mand mantenimianta

El ment de CONFIGURACION contiene los siguientes titulos:
ATRAS
FECHAY HORA
IDIOMA
ACERCADE...
MENU MANTENIMIENTO

ATRAS: Pulsando la perilla regresa al menu anterior.

Menu Fecha y Hora

Al presionar la perilla se ingresa a la pantalla cuyo z6calo esta a continuacion:

EvCO2AnC02 mmHg

= Ll ki n q ] — ‘

m.ummmm

Girando y presionando la perilla se setea la fecha y el reloj del equipo. Se ingresa a la
opcién por modificar y nuevamente girando la perilla se selecciona el valor a fijar.
Estos datos son utilizados en la parte superior de la pantalla y como referencia en el
menu de tendencias.

ATRAS: Pulsando la perilla regresa al menu anterior.
Menu Idioma

Al presionar la perilla se ingresa a la pantalla cuyo zdcalo esta a continuacion:

10

EtCO2nC02 mmHg

n*7? . <]

CONFIGURACION Manid mantenimianto

El Monitor permite, ingresando a este menu, mediante el uso de la perilla, elegir el
idioma en que apareceran todos los textos. Los idiomas disponibles son
CASTELLANO/INGLES / PORTUGUES
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ATRAS: Pulsando la perilla regresa al menu anterior.
6.1.7.3 Menu Acerca De..

En esta pantalla se indica el fabricante del equipo, su modelo, con que parametros se
encuentra configurado y la version de software utilizada.

El z6calo de la pantalla es la siguiente:

Modelo: MonitorConex

Fabricante: CARDIOTECNICA
Miamaoro de serie: Serie 1 AINRR

Pardmetros; Sp02+C02
Versidn de firmware: 2.00.07

Texto Adicional 1
#nCO2 mmHg

Texto Adlclonal 2
. N T .

I'_.'!J_#'IEI.IMEII’.'IH << Atrgs  Fechay hora  ldioma Mend mantenimlanto

ATRAS: Pulsando la perilla regresa al menu anterior.

6.1.7.4 Menu Mantenimiento

Al presionar la perilla se ingresa a la pantalla cuyo zocalo esta a continuacion:

S SENASII] << Atrés Fechayhora Idioma Acerca de.. BULIURIELICUIIEEEY

Este menu es de uso restringido al personal técnico especializado.

ATRAS: Pulsando la perilla regresa al menu anterior.

6.1.8 Menu Modo DEMO

Al presionar la perilla se ingresa a la pantalla cuyo zocalo esta a continuacion:

EWCO2InCOZ  mmHyg

FIENL
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6.2

Este menu es de uso restringido al personal técnico especializado.
ATRAS: Pulsando la perilla regresa al menu anterior.
Menu de Acceso Rapido

Este menu es el que se muestra en la imagen siguiente:

1ata R

Bsp AWRR
EvCO2nC02 mmHg

Nn=*7 . A

i
Volumen blp Volumen slsrmas  Brille  Mado noclumo Modo visualizacidn modo reposs

El ment de ACCESO RAPIDO contiene los siguientes titulos:
VOLUMEN BIP
VOLUMEN ALARMAS
BRILLO
MODO NOCTURNO
MODO VISUALIZACION
CO2 ENTRAR A MODO REPOSO

VOLUMEN BIP: girando la perilla aumenta o disminuye el VOLUMEN DE BIP, que
suena con cada deteccion de pulso cardiaco, una vez elegido el valor deseado
presionando la misma se confirma el valor.

VOLUMEN ALARMAS: Girando la perilla aumenta o disminuye el VOLUMEN DE
ALARMA que suena con cada sobrepaso de limites o ante la ocurrencia de una alarma
técnica (sensor desconectado, paciente ausente, etc.), una vez elegido el valor
deseado presionando la misma se confirma el valor.

BRILLO: Girando la perilla aumenta o disminuye el BRILLO de la pantalla una vez
elegido el valor deseado presionando la misma se confirma el valor.
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Paclente ;
e Bradicardia (< 100 BPM)

Resp AWRR

10

EtC02InC02 mmkHg

nN=7 . <

= Ry i R C02; Entrar a
e << Atrfs  Volumen bip  Volumen alarmas ﬂgln. Modo noctume  Modo visualizacidn modo repeso

MODO NOCTURNO: En este modo lo que se hace es bajar la luminosidad de la
pantalla, para evitar molestias en el descanso del paciente y a su vez para darle mas
vida util a la pantalla.

150347
13601

i EtCOR/nCO2 mmH
- - 51 .

nN=7 .
C02: Entrar a
modo reposs

CIA << Atrés  Volumenblp Volumen alarmas  Brillo Modo visualizacidn

MODO VISUALIZACION: Presenta la posibilidad de glegir la presentacion entre:
PANTALLA PRIORIDAD CURVAS, VISUALIZACION DE TENDENCIAS vy
VISUALIZACION DE REPORTE.

Version 1.0 - CardioTecnica SRL



30

Linea Monitores Multiparamétricos MA507-Oxicapnografo

6.3

Paciente
PRy Bradicardia (< 100 BPM)

AWHR

Visualizacidn de tendencias

Visualizacidn de reporte
=gy [ 4
iy C0Z: Entrar a
modo reposo

<< Atrbs  Volumen blp  Volumen alarmas  Brille  Modo neciumo

CO2 ENTRAR A MODO REPORSO: Cada vez que se enciende el monitor, la bomba
del sistema de capnografia se inicializa apagada, esto es para que la misma no
funcione si no se desea realizar mediciones de CO2, al entrar en modo trabajo se
pone en funcionamiento dicha bomba, cuando el equipo esta en modo trabajo, este
cartel pasa a decir ENTRAR A MODO REPOSO para si se desea apagar la bomba de
CcO2.

Menu de Acceso Rapido

Este menu es el que se muestra en la imagen siguiente:

Pulso '@

Sp02

%
Bsp AWRR
EtCO2nC02 mmHyg

nN*7 . e

-
Volumenblp Volumen slsrmes  Brille  Maedo noctumo Modo visuallzacién mede ropess

otz R
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El ment de ACCESO RAPIDO contiene los siguientes titulos:
ATRAS
VOLUMEN BIP
VOLUMEN ALARMAS
BRILLO
MODO NOCTURNO
MODO VISUALIZACION
CO2 ENTRAR A MODO REPOSO

ATRAS: Pulsando la perilla regresa al menu anterior.
6.3.1 Volumen BIP

Girando la perilla aumenta o disminuye el VOLUMEN DE BIP, que suena con cada
deteccion de pulso cardiaco, una vez elegido el valor deseado presionando la misma
se confirma el valor. Las alternativas son Silencio / Bajo / Medio / Alto.

6.3.2 Volumen Alarmas

Girando la perilla aumenta o disminuye el VOLUMEN DE ALARMA que suena con
cada sobrepaso de limites o ante la ocurrencia de una alarma técnica (sensor
desconectado, paciente ausente, etc.), una vez elegido el valor deseado presionando
la misma se confirma el valor. Las alternativas son Silencio / Bajo / Medio / Alto.

6.3.3 Brillo

Girando la perilla aumenta o disminuye el BRILLO de la pantalla una vez elegido el
valor deseado presionando la misma se confirma el valor. Las alternativas son Bajo /
Medio / Alto.

6.3.4 Modo Nocturno

En este modo lo que se hace es bajar la luminosidad de la pantalla, para evitar
molestias en el descanso del paciente y a su vez para darle mas vida util a la pantalla.

6.3.5 Modo Visualizacion

MODO VISUALIZACION: Presenta la posibilidad de elegir la presentacién entre:
PANTALLA PRIORIDAD CURVAS, PANTALLA PRIORIDAD VALORES,
VISUALIZACION DE TENDENCIAS, VISUALIZACION DE REPORTE Y ECG 7
CANALES.
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6.3.5.1 Modo Prioridad Curvas

En este modo de visualizacion, se priorizan la curvas de los parametros habilitados.
Cuando el equipo es apagado en este modo, al encenderse nuevamente vuelve a la
pantalla con esta misma configuracion.

2paAaT
145457
ECG I 25mm/seg

e e e e

Aduba

ECGII Z5mm,/seq
—_—t S PN S — P
Resp  1Z.5mmn/seg

Plet 25mmseq

o
18P 1 mmHyg

122 + 81

18P 2 mmHg

121 ¢/ 80

EvC02AnCO2 mmHg

37 !
— — __—\\__7_/—_ Temp T1/T2 c
N . 37.2 37.9

.............................. s

6.3.5.2 Modo Visualizaciéon de Tendencias

En este modo de visualizacion se muestran tendencias de los parametros
simultdneamente con la base de tiempo configurada en MENU TENDENCIAS -
TIEMPO DE VISUALIZACION, este modo no permanece presente al encender el
equipo en el caso de estar configurado al apagar el mismo.
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ECG
wi

- Manlior
5 hiles

- Sp0Z

6.3.5.3 Modo Visualizacion de Reporte

60

En este modo de visualizacion se muestran los valores de los parametros
simultaneamente con la base de tiempo configurada en MENU REPORTE, este modo
no permanece presente al encender el equipo en el caso de estar configurado al

apagar el mismo.

Paclenta
Adulto

18P 1

123
18P 2

121
EC02/InCOZ

37

Temp T1/T2
37.2

6.3.6 CO2 Entrar a Modo Reposo / Trabajo

En los modelos con el Parametro CO2 instalado.

mimHg

81

80

mmhiyg

/

C

37.9

Cada vez que se enciende el monitor, la bomba del sistema de capnografia se
inicializa apagada, esto es para que la misma no funcione si no se desea realizar
mediciones de CO2, al entrar en modo trabajo se pone en funcionamiento dicha
bomba, cuando el equipo esta en modo trabajo, este cartel pasa a decir ENTRAR A
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MODO REPOSO para cuando desea apagar la bomba de CO2.
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7 Tipo de Sensores y Recomendaciones

Los sensores utilizados deben cumplir los requisitos de la familia de normas
IEC60601.

No utilizar sensores defectuosos.

Los sensores descartados deben ser tratados como residuo patolégico.

El uso, el almacenamiento, la limpieza, la esterilizacion y el descarte de los sensores
debe realizarse segun las recomendaciones del fabricante correspondiente.

El uso prolongado de los sensores puede causar lesiones en la zona de aplicacién o
malestar. Los adhesivos pueden causar irritacion o alergias. Verificar las
recomendaciones del fabricante correspondiente, acerca del tiempo y las condiciones
de utilizacion de los sensores.

Sensor de Oximetria Uso recomendado

Insertar el dedo en el sensor y verificar que el sensor

Sensor reutilizable adulto de dedo
cubra al dedo completamente.

Sensor reusable Universal Y Aplicar el sensor en Y con el lado de la luz roja en la
T g ' parte dorsal del miembro y alinear la fuente de luz y el
H {-': P T 1 detector. Entonces fijar el sensor y cerciorarse de que
oy Y %y = no quede apretado.

7.1 SpO2 Precauciones

Antes y después del uso, limpiar la superficie del sensor de SPO2 con solucion de
alcohol al 70%, sin sumergir el sensor en la solucion.

No utilizar sensores SPO2 dafados.

No esterilizar por 6xido de etileno o radiacion el sensor de SPO2, excepto cuando el
fabricante lo recomiende.

Los siguientes factores pueden inducir error en la medicion de SPO2:

Incorrecta conexion del sensor.

Largos periodos de medicion sobre el mismo lugar.

Restricciones del flujo sanguineo.

Materiales de contraste o tintas como el azul de metileno.

Obstruccion del emisor o del receptor del sensor (esmalte, ufas postizas,

suciedad).

* Interferencias de ruidos de sefnales Opticas como los altos niveles de iluminacion
sobre el sensor.

®* Determinadas condiciones clinicas o patologias como anemias graves,
inhalacion de humo o mondéxido de carbono.
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7.2

ADVERTENCIA: Se debe tener especial cuidado con el uso del sensor de oximetria
cuando el paciente esta siendo tratado con sustancias sensibles a la luz. Verificar que
no existan contraindicaciones del uso de la oximetria en los tratamientos realizados
sobre el paciente.

PROBLEMAS

No Lectura de SPO2

Comprobar si hay luz roja en el sensor y si este aprieta demasiado la zona o si la
temperatura ambiente es demasiado baja.

Solucidn: Si no hay luz roja en el sensor, comprobar la conexion del cable de extension.
En area fria, intentar no dejar el brazo del paciente sin abrigo. No utilizar el mismo
brazo para medir simultaneamente la presion arterial y la SPO2.

Lectura intermitente de SPO2

Comprobar si el paciente se ha movido o si se dafno el cable de extension.

Solucion: Mantener a paciente lo mas inmovil posible. Si el cable de extension SPO2

falld, substituirlo inmediatamente
CO2 Precauciones

- No redutilizar la linea de toma de muestra.
- Cuando la trampa de agua se llene, deséchela y coloque una nueva.
- Verifique que no entre aire en la linea de toma.
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8 Especificaciones técnicas

8.1 Estandares de Seguridad y Calidad del Sistema

Equipo disefado para cumplir con los requisitos IEC 60601-1
Equipo clase |, fuente de energia interna, doble aislamiento.
Tipo BF y partes aplicadas CF.

8.2 PesoyDimensiones

Los Monitores MA507 son equipos portatiles con las siguientes caracteristicas:

Alto: Ancho: Profundidad: Peso:
190mm 270mm 170mm 6,4Kg

8.3 Requerimientos de Energia

Alimentacion en CA: 110-230V, 50/60Hz.
Potencia: <40VA

Bateria: 12V DC - 2.3AH
Tipo: Plomo Acido Sellada
Tiempo de Carga Completa: 12Hs

Autonomia a Carga Completa: 90min

ADVERTENCIA: No conectar el equipo a una fuente de alimentacion externa de CC,
ni a cualquier otra fuente de alimentacion distinta a la de las especificaciones.

NOTA: La bateria carga automaticamente cuando el monitor esta alimentado desde la
red eléctrica con conexién a tierra.

NOTA: El monitor se apaga automaticamente cuando la bateria llega a un nivel minimo
de carga y no esta alimentado desde la red eléctrica.

8.4 Especificacion Ambiental

El ambiente del monitor debe cumplir con las siguientes caracteristicas, segun
corresponda:
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8.5

8.6

Estado: Funcionamiento Transporte y Almacenamiento
Temperatura: +10°C a +40°C -20°C a +60°C

Humedad Relativa: | <85% (no condensado) | 10% a 90% (no condensado)
Presién Atmosfeérica: | 700hPa a 1060hPa 500hPa a 1060hPa

ADVERTENCIA: Si un liquido salpica al monitor paciente, limpielo con cuidado y no
permita que el liquido ingrese al equipo. Si el liquido ingresa al equipo monitor
paciente, apaguelo inmediatamente, desconéctelo de la red eléctrica, desconecte
todos los accesorios sobre el paciente, identifique el equipo, aparte el equipo, y
contacte al personal del servicio técnico.

Accesorios

Usar solo accesorios provistos con el monitor. El uso de otros accesorios puede
resultar en un mal funcionamiento y posibles riesgos de seguridad.

Todos los accesorios sugeridos por el fabricante se encuentran listados en la siguiente
tabla:

Nombre Fabricante Tipo
Sensor SPO2 adulto de dedo: [CARDIOTECNICA MA-507/512
Sensor SPO2 universal Y: CARDIOTECNICA MA-507/512
Linea de CO2 SMITHS Medical PM Inc Descartable
Adaptador via aérea de CO2 |SMITHS Medical PM Inc Descartable
Trampa de agua de CO2 SMITHS Medical PM Inc Descartable
Gas de calibracion de CO2 SMITHS Medical PM Inc Garrafa

Especificaciones de Performance
SPO2 - SATURACION DE OXIGENO EN SANGRE

Medicion de SPO2: Promedio de 8 segundos

Rango de SPO2: 0% a 99%

Exactitud SPO2 Adulto: +2% (70% a 99%); <70% indefinido
Exactitud SPO2 Neonatal: 13% (70% a 99%); <70% indefinido
Medicion de Pulso: Promedio de 8 latidos

Unidad de Pulso: bmp

Rango de Pulso: 30bpm a 254bpm

Exactitud de Pulso: 2% (30bpm a 100bpm)
Resolucion de Pulso: 1bmp
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Sensor: Dedo, Universal “Y’

CO2 - CAPNOGRAFIA - CO2 EtC0O2 e InCO2

Modos: Reposo - Trabajo

Rango de Medicion: OmmHg a 99mmHg

Escala: mmHg

Exactitud de 0OmmHg a 40mmHg: +2mmHg

Exactitud de 41mmHg a 76mmHg: 5%

Exactitud de 77mmHg a 99mmHg: £10%

Resolucion: 1mmHg

CO, Respiracion: +2brpm de Obrpm a 150brpm
Velocidad de barrido de onda: 6.25; 12.5; 25.0mm/s £10%

NOTA: Los Monitores MA-507 Oxicapnografo con médulo de Capnografia no incluyen
el modo Neonatal.
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9

Mantenimiento

Limpiar el monitor utilizando un pafio suave, humedecido con agua y jabon,
asegurando que no ingrese liquido en el equipo.

2 Antes de la limpieza, asegurese desconectar la alimentacién de corriente
eléctrica para evitar el peligrosas descargas eléctricas o posibilidad de fuego.

2 No limpiar ninguna parte del monitor paciente con acetona.

2 Nunca esterilice en autoclave el monitor paciente. No coloque nada sobre el
monitor paciente. No lo sumerja en ningun liquido. No use vapor para su
esterilizacion.

2 La pantalla puede ser limpiada con un pafo suave mojada en agua. Nunca use
material abrasivo, instrumentos, cepillos o cualquier material que pueda rayar la
pantalla.

2 Si encuentra cualquier dafo o funcionamiento defectuoso del monitor paciente,
por favor deje de usarlo y pongase en contacto con el personal de servicio
técnico.

Sensores y Extension de SPO2

Los sensores son accesorios en contacto con el paciente. Cada vez que termine su
uso, deberan ser limpiados.

No limpie en autoclave los cables, ni los sensores de SPO2.
Antes de usar los cables, por favor con cuidado compruebe cada uno para ver si hay
algun dafio. Si algun dafio es encontrado en el cable, sustituyalo inmediatamente.

No sumerja los cables en liquido, limpie la superficie de cable con un pafio humedecido
en agua jabonosa

Descarte

Los Monitores MA507 Oxicapnégrafo deben ser descartados una vez finalizado su
tiempo de vida util, o cuando su reparacion no se justifique.

Los monitores deben ser descontaminados, aplicando los procedimientos internos de
la institucion, previo a su descarte.

Los monitores deben ser descartados como residuos electronicos cumpliendo la
legislacion regional y/o nacional aplicable.

Especificaciones sujetas a cambios sin aviso.
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