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Introduccion

ALERTA: Es deber de la Organizacion Responsable y del Usuario, Leer y
Comprender este Manual antes de usar el Monitor Multiparamétrico MA-512 por
primera vez, fundamentalmente el capitulo Seguridad.

Acerca de este Manual

Bienvenido al Manual de Usuario del Monitor Multiparamétrico MA-512.
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 MA-512, contiene
informacion detallada acerca del funcionamiento, especificaciones y operacion.

Organizacion Responsable

Este manual esta dirigido a instituciones o profesionales de la salud que se espera
tengan un conocimiento practico de los procedimientos médicos, las practicas y la
terminologia, segun sea necesario para el monitoreo de pacientes criticos.

Usuario

Profesional de la Salud que opera el Monitor Multiparamétrico MA-512, conecta
eléctricamente al paciente.

Paciente

Persona que se conecta al circuito paciente del Monitor Multiparamétrico MA-512.
Fabricante

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

Tel/Fax: (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 MA-512.

Servicio Técnico

Empresa o Persona capacitada, con autorizacién de CardioTécnica SRL, para
realizar reparaciones sobre los Monitores Multiparamétricos MA-512.

Uso Previsto

El Monitor Multiparamétrico MA-512, esta disefiado para proveer monitoreo continuo
en pacientes.

El Monitor Multiparamétrico MA-512 debe seroperado por profesionales de la salud
debidamente entrenados, en instituciones de salud; no prevén el uso domiciliario, ni la
conexion a mas de un paciente en forma simultanea.

El Monitor Multiparamétrico MA-512, permite medir:

ECG - Forma de Onda y Frecuencia Cardiaca.
FR - Forma de Onda y Frecuencia Respiratoria.
TEMP - Temperatura Corporal.

SPO2 - Saturacién de Oxigeno en Sangre.
NIBP - Presion Sanguinea No Invasiva.

IBP - Presion Sanguinea Invasiva.

CO2 - Capnografia.

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

IMPORTANTE: ESTE MANUAL CONTIENE INFORMACION SOBRE TODOS LOS
PARAMETROS QUE PUEDEN INTEGRAR UN MONITOR MULTIPARAMETRICO
MA-512, ES POSIBLE QUE SU EQUIPO NO POSEA ALGUNO DE LOS
PARAMETROS AQUIDESCRIPTOS.

Garantia

CardioTécnica SRL asume, ante el titular de la garantia, los costos econdémicos de
reparacion o cambio por defectos o fallas de fabricacion del Monitor Multiparamétrico
MA-512.

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 MA-512
a través de representantes autorizados o del fabricante.La garantia no tiene validez si:

* No se cumplieron las recomendaciones de este manual,

* La etiqueta de rotulacién 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:

Un uso distinto al uso previsto detallado en este manual.

Accidentes, negligencias, abusos o0 usos inadecuados del equipo.

Una instalacion incorrecta del equipo.

Una conexidn 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:

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.

Desembalaje

Conservar el embalaje original para futuros transportes, servicios técnicos o
devolucion.
Verificar la Unidad y accesorios provistos, segun el modelo adquirido, a saber:

Modelo

MA512-1

MA512-2

MA512-3

MA512-4

Cable ECG

*

*

*

*

Sonda de Temperatura

Sensor Sp02

Brazalete de NIBP

Extension de NIBP

Extensién de IBP

Linea de CO2

Adaptador via aérea de CO2

Trampa de agua de CO2

Cable de Alimentacion

* Llenar la tarjeta del certificado de garantia (disponible al final de este manual) y

enviarla al Centro de Servicio autorizado.




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.

Informacion General

CardioTécnica SRL

Av. Reservistas Argentinos 443 - (C1408All) - Ciudad Autonoma de Buenos Aires
- Argentina.

info@cardiotecnica.com.ar - www.cardiotecnica.com.ar

Monitor Multiparamétrico MA-512

100-240V~ 50-60Hz - Recarga de Bateria 14,8V-2200mA - Consumo 70W max.
Director Técnico: Juan Carlos Grasso Mat. COPIME N° 6.948

Autorizado por ANMAT - PM-1230-7

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias




indice

1 SEGURIDAND.....ccceuiiiitniiiieniitieniiiiessiittassisttessisttessssssesssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssnssssssassssssnssssssnnss 9
11 INFORMACION DE SEGURIDAD ...uvveeuveeenseesureesseesuseessseessseesssssssnsessssesssessssssssesssessnsesssessnsessssessnsseesssesssseesssessssessssesnsessnses 9
B O B @ 1o LY ol Tl 1o T =X TSR 11
O O B -V 1 oY T=X W =T To Yo [ Tole Ko [=aNY=To 1V 4 Lo [o To S 12
Y IRC Y (101 oo ) (o X3 (=2 Y= [ 1 o [ [ LSS 13
B B Y 0T 3V [ [ 1 | g LU SPUUURPNt 14
2 DESCRIPCION GENERAL.....cceeveeviiiirisecsesesssessessesssessessessesssassessessesssessessessssssessessessssssessessessesssessessesssessessessessssssenns 15
2.1 DESCRIPCION GENERAL ...uuuttteeuttteeesuteeessutteessuseessateeesssaseeesssseessasseesssseesssssssssassseessssesessnnsesessssseessseeesnsssesssssseessnsseeens 15
B B B 0 K Yo I - ) o P PPPPURPRPRPPPPPPRE 15
D00 /2 (ol [ ot =2s [=d o] o Yo [V Lot o O 15
b7 B T 00T g1 o 1 1o [ Tole Lol To Y £ =X 3 SRS 16
2.1.4  Estructura y cOmMpOSIiCION eI PrOGUCTO..............oeeeeeeieeeeeeeeeeeetee ettt e e et eeete e e ettt e e e sttt e e ssteaesasesasasseaesneees 16
2.2 PANTALLA DE VISUALIZACION ..uutteeeiitieeesueeeesuteeesteeesssteeesausaseeesuseeesssseeesassseessnseeessnsesessnssesssnsnseeessnsesesssssesssssssessnsseeens 16
B L o oY 1 1o | PP PT 16
BB AV K o I Lo (=] o | PSR 19
D2 B V7 X (o R o o K11 ¢« [ PPPPRUPPPRPPPPPPRE 20
B B V1 o N 1] =14 Lo (S 21
2.3 PANTALLA DE VISUALIZACION ..euvteeutieettesteesseesuseesuseessesesssessssseesssesssessnseesasessnseessseesssesssseesssesnsssessssesssesssssesssessssaessseesns 21
3 OPERACIONES BASICAS.......cevereeeereresrerersesessssessssessssessssssessesesssessssssessssesssssssessssssessssesssssessssessssesssssessssessssssesssenes 24
3.1 INSTALACION. .. tteeeuutteeeiteee sttt e ettt e saubeeesabeeeeeembeeesanseeeeasbeeesmseeesnseeeenb e e e s mse e e e e sanseeeeanbeeesmnneesanneeeeanbeeesannneesanreeneeann 24
3.1.1  DeSemMDBAIGJE Y VEIIfICACION ...cco.ueeeeeeieieeeee ettt ettt ettt e e ettt e e st a e st e e s ste e e s sasaassateaesssteaessaseses 24
3.1.2  REQUISIEOS GIMBIENTAICS ........eeeeeieeeiee ettt ettt e et e e e ettt e e s ate e e s bt e e s ate s e s ataassateaesasteasssssees
3.2 PUESTA EN IMARCHA ...ttt ettt et e e e e ettt et e e e s e ute b et e et e e e e e s aabee et e e e e e s asae e e e e e e e s anbeeeeeeeeeaan s anbabeeeeeeaaaanbeeeeeesaaaunbbneeaeeaanannees
2720 N =0T (=3 Lol Lo [ L= ole aT=) (o] ¢ H OSSR
20 B 1 Vol -1 1 1o o o NS
2 T 141 (o1 [ [ =] B 0 T T oY 4 o SR
I B Vo Yo [o [V == I 11T 1 T o] USRS
33 USO DE TECLAS ..t tttttteeee e e ietttee e e e s e uuebeteeeeeeaa saaabaee e e e e e e s auss b e e e e e e e e ase e et eeeee s nbe et eeaeeeeeesaanbaeeeeeeeaansbebeeeeeesannbaneeaeeeesannnnn
3.4 CONFIGURACIONES DE MEDICION
3.4.1 Configuracion del interruptor de PArGMELIOS. ...........ueeeveeeeseuieeeeieeesieeeeestieeesiiee s st e e e sttt e s ssteaesteaesssssesssseeas 28
20 B 00} [ [V o Tol [ Y Mo L=l oo I e L1 1= 1 o kS 28
3.5 CONFIGURACION DEL SISTEMA ....eeuteetteetteeseesteesseesaseesuseesssessssseesssessesssssesnsessnseesssessssessseessssesnsesesseesnseessseesseessseesses 29
2 T B 1 1 1 1= 4 - SR 29
22 o 71 T-=T S 29
3.5.3  IMPEIMUE <ottt ettt e e ettt e e e e e e e ettt e e e e ettt e e e e e e aaatteeeeaeaaantntreeaaeeaas 29
RN A - 1o || (o TP 29
3.5.5 THOIMDO ettt ettt ettt e e et e e e e uattee e e e e e e aatttee e e e e e atbeeeeeeaaantntreeaaeeaas 30
2N N [ | T 1 1 Lo PO PP 30
R A -0 1Ky o e L] I K =3 L DS 30
RN T 6 |V A YRR PSSP P PPPUPRPRPI 30
2T B 1Y oo [0 X o Lo Yot 41 ¢ o F S USPR 30
CRCN (0 I 1Y oo [0 Xo (=3 ¢ T4 1V o T [o RO U TRTPPPUR 31
G 2 T I B o Yol | S PPPPPRRPRPIPPPPPPNE 31
SR B ) (=T 1=7 4o OSSP 31
R BV [0 1 I =X -4 OSSPSR 31
3.6 MANTENIMIENTO DE EQUIPOS. ... uvveeuteeereerureessseessseesusesssesesseesssnseesssesssessnseessessnseesssessssesssseesssesssssesssesssesesssesssesssseessseesns 31
3.6.1  MANLENIMIENTO UE USUGIIO ...eccueveeeeeiiieeeeeeeesiee e et e eet e e ettt e e sttt e e ssteaesteeesaeasseaesassasesssssaeesssaesssnasassseaassnsnes 31
3.6.2  MANLENIMIENTO €N FADIICA ......cc..veeeeeeereeeeeeeeeee e et e e te e e st e e e et e e e s steaestes e aeasaaaeaassaaeassasasassssaessssaasassseasnsnsens 32
R B 1V [ e (o 0 2 [OOSR UPPPPUPPOP 32
3.7 GESTION DE DATOS .eeeeuutteeeueteeesurteessseeesassessssseesssssseessssesssnsesesssseessassssssssssesssssessssasseessssseesssssesssnsesessnsseessssseeesssees 33
4 MANEJO DE PACIENTES ....... e eetteetresrestettretratatratatatratattaeratas et reratattattrattattsestastattansrassnstrnsrnntnn 34




4.1 ADMITIR NUEVO PACIENTE ... uttttteteserutteeteeesesausreneeesssesmnresneeetesssaaansneeeeessaansnneteeesesansnaneeeeeaan sesannreneeeessaansreneeessaaannraneees 34

4.2 EDICION DE INFORMACION DEL PACIENTE ...uuvveeeiutreeeasresesssesessseesasssesesassssseessssessasssssessssssssnsssssssssssesssssssenssssessssssssessssenans 35
4.3 BORRAR LOS DATOS DE UN PACIENTE ...vvveeeuvveeseusresaseseeeasssseesasssssssssssesssssesasssssesasssssssssssssnsssssssssssssssssssssssssssssnssssessnsenens 35
INTERFAZ DE USUARIO ....ceuiiiiiiiiiiiiniiiiiniiiieneiiiessiiiessiiiessittessismesssssssssossssssssssssssssssssssssnsssssssssssssnssssssnssssssnsssssns 36
ALARIMA . itiiiiiitiiieiiietitteireeitresttaestressresssresstessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssrsssssssssassssssssnsssee 37
6.1 DESCRIPCION ...uttteeeuitieeeitteeesitteeesutteesautaeessubeeeeessbaeesaaeaeessbeeesasaeesaseeeeaabeee s abaeaeesasbeeesnbeeesansaeesaseeeennbaeesnasaeesnnbanaeenns 37
6.2 CATEGORIAS DE ALARMA ... nuttteeiutteeeetteeesueeeesueeessnstesessuseessaseeessnsseessassaeessseesssssesesanssessssasseessnsseessnssessnsseeesnsseeesnsees 37
6.3 INIVEL DE ALARMA ... . vttt eeueteeestteeeesteeeasssseesassseessssnseesasssseesasssesesssssesasssessanssssesssssesansnsseseanssssesnsssssssssesesssssesnnsssessnseenns 38
6.4 INDICADORES DE ALARMIA .....vteiuuteeeesuteeessussesesssssaessseeaasssessesassssesssessasssesessssssesssssssasssssesanssssessssssssssnsssesssssssssssssessnsenes 38
(X B Y [ 1/ Yo IR0 YT IS 39
L B A NV 3o [ | [+ 1 Lo IO SR 39
(X LY, 1=7 Yo [ T=e [=0e ] o 4 ¢ 1 T PTIPPR 39
L B VI o T=d o =T 1 0 1L (=] £ 1 {2 PUU 40
6.5 ESTADO DE ALARMA ....tteieeeeeiittttee e e e ettt et e e e s e uubbteeteeeeeesaaasee e e e e e e e e asaeeeeeeee s anbaeeeeeeeesan s anbaeeeeeeeaaanbeeeeeesaaaanbaaeeaessanannees 40
LT A DT orq | Yol Lo ¢ IR 40
(ORI A WoTo ToY o e o Jo [==23 (o o [o X [=2o | Lo I /s o HR SR 40
6.6 CONFIGURACIONES BASICAS DE ALARMA .....ceeeuvreeesutreeeasseeesaseseesasssesasssesesessssssesasssssasssesssasssessssssssssssssssssssssessssessssssesssnnsns 41
6.6.1 Ajuste del volumen de 10 QIAIMIQ .............oooeeeeeeeeeeeeee et ettt ettt e e st e e st e e sttt e e e astaseesnsnaesssseeaans 42
6.6.2  TiempPo de PAUSA A€ QIAIMIQ .....cc...ueeeeeeiiieeieee ettt ettt e ettt e et e e sttt e e satte e s s ste s e aastaeesstesssastaasssseaanns 42
6.6.3  AlGrma de @NCIAVAMUENTO...........oeeeeeeeeeeeeeee ettt e ettt e e e e ettt e e e e e ettt e st aaaaesassssaaaaaseasssssanssaesassssssnnaans 42
6.7 ALARMA DE PARAMETROS ...eeeeuuteeeiutteeesureeessusseesauseessssteessssassssesasseesssssesessssessnsssesssssesesssssessssassseesssseeessssseessaseeesssseeessnns 42
6.8 VERIFICACION DE LAS ALARMAS TECNICAS «..vveeeeuereresureeeassreeeaassssesasssesasssssesessssssesassssssssssssasssssssssssessssssssanssessessnsssssssseesans 43
Lo 20 A Y (o 1/ Yo KN =3 L 6 S 44
LR A Y [+ 1 1o IR 10 SR 44
(R V(o 1 Yo I (= K= 01 o Y=d o [ 1Y e S 45
LR B Y 014 0 Lo e L= AV 2] SRR 45
(R A AV 014 0oL e L= | -1 SRR 46
L A I AV [ 14 01T 610 U 46
IMONITOREQO DE ECGi.....uciiieeiiitnniiiinniiiieaniiiiessiiimessissessossessssssssssossesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssnssssssssssssns 48
7.1 INTRODUCCION AL ECG ...t iiiiee ettt e ettt ettt e sttt e e e ettt e st e e sttt e s ettt e e sasne e e sasb e e e eanbe e e s e aanseeesnseeesanbeeesanraeesannneessananenan 48
20 0 N 11 o Yo 1) Lol Lo B SRS 48
20 BN Y- 1 | o o [ o PSS 48
7.2 (0121327 Xel o] N o] 3 =1 6] C PSPPSR 49
Y B B (-] o To [ 4o | OO ST PUPTPP RPN 49
7.2.2  Colocacion de electrods @M €1 ECG .........cccuueeuuueeeeieeeeeeieeet e e eeeeteee e e e e ettt aa e e e e e e ettt basaaaeeesssstssaaaeeeasssssassaasneaas 50
7.3 CONFIGURACIONES DEL ECG....citiiiiiiiiiitttet e ettt e e ettt ettt e e e e ettt e e e e ettt e e e e e e aanb et e eeeeaan seannbeeeeeeesaannsbeaeeeesannnreeaeas 52
0 200 N U o To e [0 [= 4 1Yo ol [ DO SRR 52
20 3NV, o Yo (=1 o X =3 i1 1 o SRS 52
0 T S 1 o o L3N =T PSS 53
20 2/ R V/ - o Yol o o [ o (=30 Y 1o Lo I PSR 53
A IR Clo I 1o Iy Toi o lo =20 £ 1o Lo B UUUPRRUP 53
7.3.6  INterruptor de ritMoO (MAICAPASOS) . ....cc.ueecueeeeieeeiieeeie ettt eetessttesstee st e staessteesst e esasaesasseasssesssaeaseseassesssessseasaseens 53
WAV N-Tol o Lo F.{o Xo [0 o 1 14 o BSOS 54
3 T O ¢ o =T I (-2 o GRS 54
7.4 VISUALIZACION DE LA SERAL. 1. uuvveeeiutteeeeerereessteeessseessssseeeaasssssessssssessssssssssssesssssssssssssesasssssesssnsssessssssssassssssssssssssnssesssnns 54
7.5 INFORMACION DE ALARMA ...eeeiuueteeeuteeeeaeseeesssssesssesaassssessasssssesasssssasssssssassssssssssssssssssssanssssesessssssssnsssssasssssesssssessnsenes 54
IMONITOREQ RESP .......ciiiiiiiiiiiiiiieiiiieeieeieieeeeeeeeeseeeseseeseesssssessesssssssessessseesessessssssssssessssssssseessseeseseseeeseseesessessssssssssssses 56
8.1 INTRODUGCCION .teeeuutieeeeutteeenutteeestteesautteessuteee e sautteesusaeessabaeesaasaeesasseeeeaateeesaaseeess sanbaeesnabaeesaasteesansaeeennbaeesnnstaessnsanennans 56
8.2 COLOCACION DE ELECTRODOS RESP ... uitiiiiiiiit ettt ettt ettt e sttt te e ettt e s eitteessabt e e s sateeessanaeeesabaeeesasteseesnaseeeesabaeesnnsteesnnnees 56
8.2.1 Optimizacion de la colocacion de electrodos para 1a respiracCion...............cccuoeeceeeescieeeessiiieeeiiieessieeeesiee s 58
8.2.2  SUPEIPOSICION CANTIACA .......uvveeiieeeiiee ettt ettt e et e e e e et e e s ate e e st e e s ste s e sstaaseateaesasteasnaasees 58
8.2.3  ReSPIracion GDAOMUNGI ...............ooeeeeeieeeeeee e ettt e st e e et e e st e e st e e e s tta e e assaaesstasassasssaessssaaeasssannsnanes 58
8.3 CONFIGURACION DE RESP.......eiiiiiiiee ettt ettt ettt e e ettt e e s e e tte e e sttt e e et e e e s aaaeesssseeeesstaeesnsaaeeesnsseeeansseeesnseesanssesesnnseeesnnnnes 58
FS3C 2 M 00 Y {0 [V o Tol [T Mo [=Be L1 4 1Y o Lol [0 ¢ L= S S USE 58




FSTC I =1 1 o kYo X =2 | o 1 T-o OSSP 58

B3 JC S VZ-1 [ Yoi [0 [o [o o (=2 Y Yo Lo SRS 58
3 R N €T ToTo o ToTo lo (=35 oY g Yo I (=2 Lo [o BN 59
BT T S 1V 1T (=20 o P PPPPUUPRPRPPPPPRNE 59
8.4 INFORMACION DE ALARMA RESP ....ceiiiiiiiiiiee ettt e e ee et e vt e e e e e s e etate e e e e e e eetaaaeeeaeesassabaaaaaeeseeeaansssseaaesesassaseaaaeeasnnses 59
9 IMONITOREQ DE SPO2.......cceeeeceiieiteeennnseeeerreeennssssssssseeennssssssssssessnsssssssssssesnsssssssssssesnsssssssssssssnnsssssssssssesnnsssssssssssnnns 60
9.1 INTRODUCCION .....evvviieeeeeeeiirreeeeenne
9.2 COLOCACION DEL SENSOR SPO2
L2 B Y- 0 Yo Y glle o [ Lo TSR
L2 N Y- (Yo ) gl T=To 4 Lo | (o | SR
9.3 LIMITES DE MEDICION DE MONITOREO DE SPOZ2 ......uiiiiiieeieeeieittieeeeeeseetetteeeeeeseessssbaaeeesesesnssaneeessessnssnseasssessnssensseseesssnnnns 64
9.4 CONFIGURACION DEL SPO2 ...etiiieieieeiiieteeeeeeeittteeeeeeesttaaeteaeeaeseaastaaseaaeeaaassaassaaesaasstaassaesaas seaasssseseeasaansssseseeaesennssssnnes
L B N 1Y o Yo (o R PR USTP
L B YT LY o | T [ o PSR
L2 T 31 [0 Yo I3 1 o o S
9.4.4 Velocidad deonda.......................
9.4.5 Origen de pulso..........cccceu......
9.5 INFORMACION DE ALARMA DE SPO2 ..........
9.6 FACTORES QUE INFLUYEN EN LA MEDICION
10 MONITOREQO TEIVIP ......ceeeeciiieiteeceneeeieeeeeeenssssssesssseennsssssssssseesnsssssssssssssnnssssssssssesnnsssssssssssennsssssssssssesnnnssssssssssennnnsnns 69
10.1 INTRODUGCCION ...iiutiieeieeeeeiitteeeeeeeeetttaeeeeeesaaaaassasaeeaaaesaassssasaaaeeaassesesaaassasssseeassaaeeesassasssaseeesanssaseasseesaansasseasesesansnnn 69
10.2  CARACTERISTICA TERMISTOR (LOK)....eeeiurieeeieiereiitiieeeitteeeestee e st eteeeesstaeesessaeeesasaeeeansseeeasssaeesnsseeeansnsseesansneeesnsseeeanssesesnsnes 69
10.3  PROCEDIMIENTO DE MEDICION 1eeetieiuuttureeeseeasuureseesesassusseessessssssssssssseesesssasssssesesssssassssseessssssnsssseeessesssnnssssessesssnssssseeseesss 69
O IR V-2 SRR 70
10.4.1 COMO IMPIGE [0S SENSOIES: ......vveeeeeiseeeeeeeeeee e e et e ettt e ettt e e et e e e st e e e aatete s eessseae s ssesaaastesaeassssasastesaesnsssenssnsneens 70
10.5  CONFIGURACION DE TEIMIP ...ceiiiiiiiiiiee ettt e ettt e et e e e e e tat e e e e e e e s abbaaeeeeaeeaastaaseaaeseassasssbaseaessanassbasesaessasseanaaeanann
10.5.1 Configuracion de la unidad de TEMP
10.6 INFORMACION DE ALARMATEMP ...,
11 MONITOREO NIBP .....cceeeeneeceererreeennnnneenns
L1101 INTRODUCCION .eeeuueeeeeiuieeeeauteeesuteeesnttesasseeesansnseeesabaeeseasseeesasaeeesasbeesaasseeesasseeeaassbbeeeeanseeesasseeeeasbeeesnseeesanneesannrenennnsnne 73
11.2  LIMITACIONES DE MEDICION. .. ceeeteiesueruteeesssassuereseesssasanssseseessessssssssseesssssassssseesssssssssssseesssasssssssssessesssnsssssesssesssnssseseeeessss 74
11.3  IMIETODOS DE MEDICION. ...ceeeurererurteeeureeeasuneeesauseesanuseeessausseesanseesasseeesanseeesansteesansesesansaeess sanseesannseeesansneessnseesssnsesessnnees 75
11.4  PROCEDIMIENTO DE MEDICION .eeeiieuuuttieeeeeeeiutteseeeesesaustaeseeaeeaasansssssesasesassssseasseasassssssasesesassssssassesssensssssssesssasssssssesanann 75
11.5  CONFIGURACION DE NIBP.....eeiiiiieiiitiiiie e e eeciitee e e e e eeettettteeeeeeseubaaeeeeeeesssbaseaaesesaassaaseaaeaan seaasssseseaessaasssbesasessanssseneaeananas 78
11.5.1 Intervalo para Mmedicion QUEOMGLICA ...........cccuveeeeiiieeeiiiie ettt eee e tee et e e sttt e e st e e s sasaeessateaessateaessaseeas 78
B I =X (o T I [ 1ol [ | B U UUURN
BT B 0] 1 Lol (o | PP PP PPPPPPPOPOPRPPPPPPPIRE
Y RS/ Y/ I-To [ Tor oY g Wole Y ¢ 1] £ 1 L SRR
11.6  INFORMACION DE ALARMA NIBP ......ceiiiiieie ittt eette et e e e sttt e e e e e sttt e e e e e s st b e e e e e e sessnstaeeeeseeessanssteneeesssnssseeeeeeeennn

11.7 PRUEBAS DE VERIFICACION DE NIBP

12 IMONITOREQO IBP ..cuuuiteeeiiteenirteencrteenseetenssersesssesssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssnsssssnnssssnnn 83
12.1 INSTRUCCIONES PARA EL CONTROL DE LA PRESION ARTERIAL INVASIVA (IBP) ...cvvieeeiiieeeiiee et eeete ettt eeatae e e 83
12.2 PROCEDIMIENTO DE MONITORIZACION «..eeeieeeeeieieeeieee e aaaasaasasas e eeeeeesesasesasasssnsnsnsssssssssssssssssssssnsssssnsesesssesesesesesesnns 84
12.3 CONFIGURACION DEL IBP ..vvvvvvvveeeeeeeereeeseeesereeeeeeeeeseseeesesssssssssssssssssssssesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssnrnes 84

B T Y TV (=X 3 L= I 1= S 85
B B - o TSN 85
12.4  AJUSTE DEL LIMITE DE ALARMA .eeeteieeeieieieteieteeeeeeeeeeeeeeeeaeeeseeeeesestesssesesesesesetesessseseesesseseessesseseseeeeessssesssessseseseseseseseseseseeees 87
12.5 INFORMACION SOBRE LA ALARMA E INFORMACION SOBRE EL AVISO...uuuuieieieieinnnenanannnnnnsssssssssssssseesssesesessssssssssssssssnnnsnnnnes 87

T 1Y 0] (o] (0] N 0 0 89

13.1 INSTRUCCIONES DE USO DE CO2 ...evttiiieieeeeeietetteeeeeeeeeetttteaeeeeestntaaeeessessstsnnnseeesessstsnnnasessssssssnnnnssessnnnnesessssssssnnneseeesessnsen

13.2 MENU CO2..ueeeeeean
13.3 INFORMACION DE ALARMA DE CO2




WIS RC I Vo140 a 1o Iy {0 0] Lo o | ol ISR 95

IS RC A7 Y [0 T4/a o 1o I {=Tet g ol BRSSO PPRURRN 95
T4 CONGELAR.....couiieeeiittenettteneettnneestassessenssssssnsssssenssssssnsssssssssssssnssssssnsssssssssssssnsssssssssssssnssssssnssssssnssssssnssssssnsesssnnsesssns 96
14.1 ENTRE EN ESTADO CONGELADO. ....ccvutuunieeeeererersuneeeeesssessssnaesesssssnaaeeessssssssnnsesesssssssssnnaesessssssssnseeesssssnnseseesssssssnsneseessesssses 96
14.2 REVISION DE FORMA DE ONDA
14.3 ESTADO DE DESCONGELACION
15 REVISION...........
15.1  ABRA LA VENTANA DE REVISION ..eeiiieieieieieieieieiereeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeseeeeeeeeessesetesetesesesessessseeesssseesssessssssessessesesesesesesesesesseeeeseeens 97
15.2  TENDENCIAS GRAFICAS ..eeititieieieieieteteteteteteeeeeeeeteeeeeeeeeeeeseeeteeetetetetetaeeteeesaeeseeeeeeeeeeseseeeseseeesesesreeeeeeeseteteeeeeseseseeeeeeeeeeeenenes 97
15.3  TENDENCIAS TABULARES...ccettteteteietetetetereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeessessesseeseseseeetesessseeeeseeseeeeesssessesseseessssesssssesesesessseseeeseeesseseeesenenes 97
15.4 REVISION DE EVENTOS. .. eeeeeesennnnnnnennnnnnnnnnnsnnsnsssssssnsssssssssnsssssssssssssnsssssssssnsssssssssssssssssssnnnsnsnsssnsssnsnsssssnnsssnssnssssnnnssnnnnn 98
LT =Y Y1 =13 1 99
16.1 DESCRIPCION GENERAL. .. eeetnsnunsnsnsssnssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnsssssnsssnsnsssssssssssssssssnsnssnnnnns 99
16.2 DIRECTRICES DE LA BATERIA «.teeeeieieieieieieinantsssasssssssssssssssnseeesaesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssnsssnsnsessssssssssssssssssnsnsnnnn 99
16.3 MANTENIMIENTO DE LA BATERIA «eeeeeeeeeeesesesesesnnnnnnnnnnnnnnsnsnssssssssessssesasasssasasssssssssssnssssssssssnnsnssssnnssnnnnsesesesssesesssesasanns 100
16.4 RECICLAJE DE BATERIAS
17 SEGURIDAD DEL PACIENTE.....ccccctetttunierrennieerennsessenserssnssesssnssesssnssssssnssesssnssssssnssssssnssssssnssssssnssssssnssssssnssssssnssssssnssns 101
18 CUIDADO Y LIMPIEZA.... eestereenseeetensettennietetnntetttnrteettanteettanseteensiettenrtettensteeetnrsettrnnteetrnresternseessrnrens 103
18.1 INTRODUGCCION «.ieieieieeeieee e s bbbt e eeeeeeessessnsssnsnssssssssssssssssssssssssssssssnsnsnsssnsnsssnsssnsssssnsssssnsssssssnsssnnnsnns 103
18.2 LIMIPIEZA .. e eeeett et e ettt et e e e e e ettt e e e e e e at e eeeeeseeaasas e eeeesesassasasseaesssssssnnnsesssssnannsesessssssnsnnseeessssssnnannsesesessssneeeeeeeees
18.3 DESINFECCION

19.1
19.2
193

INSPECCION DE MANTENIMIENTO ..eeeeuurererureeesureeesauseresauseeessuresesansnseeesanseeessnsesesansesesanseeessnsesesansseessnsnseesssnsesessnseeessnseeens 105
TAREAS DE SERVICIO ..teeteeerurereeetessaeseeeeeeesesesneneeeeeeeesesaansaneeeeesesmnreneeeesesamnsaneeeeeeeaannsmrseeeeeeseaannraneeeesesansnnnneesesanannnes 105
CORRECCION DE FALLOS ...teeeueteeesuneeesanreesasuseeesanseesassseeesssnnseeesanseesanssesssassneesanseesssssesesansseessssnseesssssesesansseessnseeessnseeesanns 108

20 ANEXO | ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO ......cuuuuiiiiiiiniiisnnnieniiisisssnsiiesiinsssssiiesiissssssmisssssssssssesssssssssse 109

21

20.1
20.2
20.3
20.4
20.5
20.6
20.7

20.7.1 ECG Forma de onda y frecuencia cardiaca.......
20.7.2 FR—Forma de onda y frecuencia respiratoria

CLASIFICACION ...uutvteeeeeeeeiutteeeeeeeeeetatteeaeeeseasassessaeaaaeeaasbasssaaasasanssaseaaaseaasssasasaaesasneassssassesesasanssasseassesannsanssaessanassannees
INORMAS APLICABLES ....eeeuvveeeeutteeeeetseeeeisseeeaetseaaaassesesaaasssasasssaeaasssseasssaaesseseaasssseaasssaan aensseeeassesessssesasseseanssseesasseaann
ESPECIFICACIONES AMBIENTALES. ...cceuuvtteeeuteeeeeuteeeeaseeeeaseeeeaseseeeaassseesassssaeasseseaassssssassssaeantssesasssesseassssesansseesasssesasenann
REQUISITOS DE ENERGIA...eeeieieurttteeeeseseuttttesesesassuereeeseesssessnsssseesssasssssanesessssssssssesesssassssseessensessssnsssnseesssessssssseeessessnnnes
ESPECIFICACIONES FISICAS ..vvveeiutteeeeuteseseuteeesssseeeasssesesssssaessassseeasssssesassseeasssessanssssssnsssssssssesesesnssssesssssssanssssssnsssesssseeen
ESPECIFICACIONES DE HARDWARE ..............
ESPECIFICACIONES DE PARAMETROS

20.7.3 SpO2 — Saturacion de OXigeN0 €N SANGIE ..........cceeecuueeeeiieeeeeiieeeesieeeeeiieeesstiteessiteae s esiteeessttessssstessssssassssssesenaaes
20.7.4 NIBP — Presion SANGUINEQA NO INVASIVE .........ccccuueeeeeerieeeeiieeesiieaesssttsesissaessssssssssssssasssssesssssssasssssessssssssssssessssnes
D T o TSP TPPP
20.7.6  IBP — Presion SANQUINEQA INVASIVA...........ccc.ueeeesuieeesctieaesiieeesiteeaessstsaesisssassssssasassssssasssssssassssasssssesessssssssssssssnanes
20.7.7 TEMP — T@MPEIratUIA COMPOIQ] ....ooeecuveeeeeeieeeseeeeeettteeetteeestte e e ettt e essaeaestseeesssasseaeaasseaesasssasssssesensssasasssesnnanes
20.7.8 CO2 —Capnografia — CO2 ELCO2 € INCO2 .....c..uueeeeeeieeeeiieeeeiieeessiiee e eeitaesiteessitea e s esateaestteassstesssssaeesnssesennes
20.7.9 ACCESORIOS.......oeeeeeeeeeeeeeetteettee et tte et e st e et e s ata e st a e st e e st e s teasasea s et seeaateesase e st s aastaasaasasaasasessntaanaseanntesannses

ANEXO I EMC.....ccciviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinnnns

Vii



Seguridad

Los términos peligro, advertencia, precaucién y nota 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.

1.1 Informacion de seguridad

/N PELIGRO

¢ Indica un peligro inminente que, si no se evita, provocara la muerte, lesiones
graves o pérdida de propiedad.

/N ADVERTENCIA
¢ Indica un peligro potencial o una practica insegura que, si ho se evita, podria
provocar la muerte, lesiones graves o pérdida de la propiedad.
/N PRECAUCION
¢ Indica un peligro potencial o una practica insegura que, si no se evita, podria
ocasionar lesiones leves, fallas del producto o pérdida de propiedad.

NOTA

e Hace hincapié en los asuntos importantes que debe prestar atencion,
proporcionar instrucciones o explicar para utilizar mejor este producto.

Peligro
Este producto no incluye informacidn sobre niveles peligrosos.

/N ADVERTENCIA

e Para pacientes con marcapasos, el medidor de frecuencia cardiaca
puede contar el pulso de estimulaciéon cuando se produce un paro
cardiaco o arritmia. No confie completamente en las alarmas. Los
pacientes con marcapasos deben ser estrechamente monitoreados.

¢ El monitor esta limitado a un paciente al mismo tiempo.

e EI monitor se usa para monitoreo clinico, que solo puede ser
utilizado por un médico clinico profesional o enfermeras en
situaciones especificas. No se permite a ninguna persona sin
autorizacion o personal no capacitado realizar ninguna operacion.

e El usuario debe verificar el monitor del paciente y los accesorios
antes de usar el monitor del paciente para asegurarse de que
funcionan de manera normal y segura.

* No esta permitido utilizar el monitor del paciente en presencia de
gases inflamables o explosivo como anestésicos.




e El usuario debe establecer la configuracion de la alarma de acuerdo
con la realidad del paciente y asegurarse de que cuando se active
la alarma, el monitor pueda hacer que suene la alarma.

e No esta permitido abrir el monitor, existe riesgo de descarga
eléctrica. El mantenimiento y las actualizaciones deben ser
operados por personal autorizado o capacitado.

e No toque al paciente durante la desfibrilacion, si lo hace existe el
riesgo de dafos graves o la muerte.

e El usuario debe garantizar la seguridad del paciente cuando el
monitor y la unidad de electrocirugia se usan juntos. Para ello
debera ubicar los electrodos lo mas alejado del campo quirurgico
posible.

e El monitor no debe utilizarse junto con otros equipos, como el
estimulador eléctrico.

e El embalaje debe tratarse de acuerdo con el estandar actual de
control de residuos y mantener el embalaje fuera del alcance de los
ninos.

e Para proteger el medio ambiente, el electrodo de ECG usado, el
transductor desechable IBP, la sonda de temperatura desechable y
la bateria deben reciclarse o tratarse adecuadamente.

e Cuando se trata de envases, debe cumplir con las leyes y normas
locales asociadas, o con los estandares de control de residuos.

e El monitor sélo se puede conectar a un tomacorriente con un cable
de proteccion a tierra.

e Conecte el cable de conexion a tierra al terminal de conexidn a tierra
equipotencial del equipo. el usuario debe considerar Ilas
especificaciones del equipo y la combinacion del equipo con otros
equipos conectados simultaneamente al paciente, si es peligrosa o
no, por la acumulacion de corriente de fuga.

e La forma de onda fisiolégica, los parametros fisiolégicos y la
informacion de alarma que se muestran en la pantalla del monitor
del paciente son solo para referencia del médico, no se pueden
utilizar directamente como base para el tratamiento clinico.

e No cambie el cable de alimentacion del monitor. El cable de
alimentacion de tres contactos no se puede conectar con la toma de
dos contactos.

e Los Circuitos de Electrocirugia deben ser conectados
correctamente para prevenir quemaduras en sitios de monitoreo.

e Este equipo no puede utilizarse en ambientes de Resonadores
Magnéticos.

/N PRECAUCION

e Para garantizar la seguridad de los pacientes, utilice los accesorios
especificados en este manual.
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Cuando el monitor o los accesorios estan a punto de exceder la
duracion de su uso, el usuario debe desecharlos de acuerdo con las
leyes y normas locales asociadas. Si tiene alguna pregunta, contacte
al distribuidor o al fabricante.

El campo electromagnético afecta el rendimiento. Por lo tanto, los
equipos cerca del monitor deben cumplir con los requisitos de EMC
asociado. Los teléfonos moviles, los rayos X o los dispositivos de
resonancia magnética son posibles fuentes de interferencia, ya que
todos emiten radiacion electromagnética de alta intensidad.

Antes de que el monitor se conecte a la fuente de alimentacion,
asegurese de que el voltaje y la frecuencia de la fuente de alimentacion
estén de acuerdo con los requisitos del equipo.

Instale o transporte el monitor correctamente, evitando caidas,
colisiones, fuertes oscilaciones u otras fuerzas mecanicas.

No mezcle los electrodos de diferentes tipos y marcas. El uso de la
mezcla puede conducir a una deriva de la linea de base mas grande o
al alargamiento del tiempo de recuperacion de la linea de base después
de la desfibrilacion.

No realice modificaciones al equipo sin la autorizaciéon del fabricante.
Esto puede ocasionar dafnos al paciente y/o el usuario. Si sospecha del
mal funcionamiento del mismo, por favor dirigirse al Fabricante o
Distribuidor autorizado para su verificacion.

NOTA

Instale el equipo en una posicion donde sea facil de observar, operar y
mantener.

Ponga las instrucciones junto con el accesorio para que el usuario
pueda obtenerlo de manera facil y oportuna cuando lo necesite.
Verifique la conexion y asegurese de que el equipo funcione
normalmente antes de usarlo.

Verifique que el equipo esté correctamente ventilado para evitar
sobrecalentamientos.

Si se rocia liquido en la carcasa del equipo, desconecte la alimentacion
inmediatamente y comuniquese con el personal de mantenimiento de
inmediato.

Este equipo no se puede usar en el hogar.

1.1.1 Clasificaciones

El Monitor Multiparamétrico MA-512 esta clasificado, de acuerdo a la norma IEC 60601-1

como:

Tipo de proteccion contra choque eléctrico:

Equipo: Clase |, internamente alimentado.
Partes Aplicables: Tipo CF protegidas contra desfibrilador para ECG
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Tipo CF para SPO2, IBP, TEMP

Tipo BF para NIBP, CO2

No Esterilizable

No Idéneo para el Uso en Ambientes Rico en Oxigeno
Uso Continuo
Clasificacion de ANMAT: Producto Médico Clase Il

IMPORTANTE: EI Monitor Multiparamétrico MA-512, debe ser utilizado respetando las
indicaciones de este manual, es un dispositivo médico seguro, que no presenta efectos
secundarios adversos, ni peligros para las personas o el entorno.

El Monitor Multiparamétrico MA-512 esta disefiado conforme a los requisitos de las normas
IEC 60601-1:2005+Amd 2012 y sus particulares y colaterales (Ver referencias en la seccion
21.2).

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

NOTA: El ordenamiento de la informacién de seguridad no tiene relacion con el gradode
importancia.

Revisiones Periddicas de Seguridad

El chequeo de seguridad debe realizarse al menos cada 12 meses por personal calificado,
adecuadamente entrenado con experiencia practica en pruebas de revisidon 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 degradacion.

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 proteccion de polo a tierra segun estandares IEC 60601-1.

Efectuar una prueba de resistencia a proteccion a tierra segun estandares IEC 60601-1:
limite 0.1Q.

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.
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Simbolos de Seguridad

NOTA: Es posible que algunos simbolos no aparezcan en su equipo.

Atencion:
Consulte los documentos
adjuntos (este manual).

Encendido / apagado

Corriente alterna (AC) Indicador de bateria

Alarma silenciada. Alarma pausada

Congelar / descongelar

formas de onda NIBP

N6

<
m
Z
c

Impresora Menu principal

Conexion a tierra

. . Puesta a tierra protectora
equipotencial

<[ >

RJ45 Puerto de internet Fecha de fabricacion

Direccién de fabricacion

SN Numero de serie

Periodo de uso amigable con - . .
Uso limitado en interiores

Seguir el manual de

Lectura de referencia .
usuario

@ el medio ambiente

Mantener seco Fragil

Apilable hasta 5 cajas

| HIODEE®

. Este lado hacia arriba
|

Este simbolo indica que el instrumento es un equipo IEC 60601-1 tipo CF.

i ' ! La unidad que muestra este simbolo contiene una pieza aplicada al paciente
aislada (flotante) de tipo F que proporciona un alto grado de proteccion contra

descargas eléctricas y es adecuada para su uso durante la desfibrilacién.

Este simbolo indica que el instrumento es un equipo IEC 60601-1 Tipo BF.

La unidad que muestra este simbolo contiene una pieza aplicada al paciente
aislada (flotante) de tipo F que proporciona un alto grado de proteccion contra
descargas eléctricas y es adecuada para su uso durante la desfibrilacién.

L
».
-

El producto lleva la marca CE que indica su conformidad con las disposiciones
de Directiva 93/42 / CEE del Consejo sobre productos sanitarios y cumple con
lo esencial requisitos del anexo | de esta directiva.

C

m

2460
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La siguiente definicién de la etiqueta WEEE se aplica solo a los estados

miembros de la UE. Este simbolo indica que este producto no debe tratarse

como basura doméstica. Al asegurarse de que este producto se elimine
correctamente, ayudara a prevenir trayendo posibles consecuencias negativas
para el medio ambiente y la salud humana. Para obtener informacién mas
detallada sobre la devolucién y el reciclaje de este producto, consulte al

— distribuidor a quien lo compré.

* Para los productos del sistema, esta etiqueta solo se puede adherir a la unidad

principal.

1.1.4 Abreviaturas

Nombre Definir o abreviaturas

ECG Electrocardiograma

RESP Respiracion

TEMP Temperatura

NIBP Presién sanguinea no invasiva
Sp02 Saturacion de oxihemoglobina
FC Ritmo cardiaco

FR La frecuencia respiratoria

FP La frecuencia del pulso
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2 Descripcion General

2.1 Descripcion General

2.1.1 Uso Previsto

El monitor de paciente esta destinado a ser utilizado para monitorear, mostrar, revisar y
almacenar y transferir multiples parametros fisiolégicos que incluyen ECG, respiracion
(RESP), temperatura (TEMP), SpO2, frecuencia del pulso (FP), presion arterial no
invasiva (NIBP) de pacientes adultos, pediatricos y neonatales, también para pacientes
embarazadas incluyendo pre-eclampticos.

Esta destinado a ser utilizado en quiréfano (quirdéfano), sala de observacién
postoperatoria, UCI / CCU, sala de emergencias (ER) y monitorizacién clinica.

Los monitores deben ser operados:
- En forma presencial y atendida, por profesionales de la salud entrenados en la
operacion de electrocardiégrafos, con la supervision de un médico especialista en

cardiologia.

- Conectados exclusivamente a la instalacién de red eléctrica de ambientes de uso
médico clase 2A, conforme la Reglamentacién 90364-7-710 de la AEA, o la norma
IEC 60364-7-710; o a bateria.

/N

Advertencia

Este monitor de paciente esta disenado para ser utilizado
unicamente por profesionales clinicos o bajo su guia. Solo debe ser
utilizado por personas que hayan recibido capacitacion adecuada
en su uso. Cualquier persona no autorizada o no capacitada no
debe realizar ninguna operacioén en él.

El equipo no debe utilizarse si no se respetaron los requisitos de
transporte o almacenamiento indicados en el embalaje y en este
manual.

Los Monitores MA5XX:

- No son aptos para ser operados en ambitos de RMN o TC.

- No son aptos para trabajar con gases anestésicos. No son
categoria AP ni APG.

- No deben ser utilizados en ambientes con riesgo de explosion.
No use el monitor fuera del rango de temperatura y humedad
especificado, de lo contrario no alcanzara las especificaciones de
rendimiento del Apéndice I.

2.1.2 Alcance del producto

Puede utilizarse en instituciones médicas para monitorear los parametros fisiol6gicos de
un solo paciente adulto, infantil o neonatal: ECG, HR, NIBP, SpO2, PR, RESP y TEMP,
lo que resulta adecuado para la monitorizacion clinica en salas de observacion
postoperatoria, salas de UCI/CCU y salas de urgencias.
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2.1.3 Contraindicaciones
Ninguna

2.1.4 Estructura y composicion del producto
La linea de Monitores Multiparamétricos MA-512 se fabrica en las diferentes versiones

Version Parametros a representar

MA-512-1 ECG/Respiracién/2-Temperaturas/SpO2/NIBP
MA-512-2 ECG/Respiracion/2-Temperaturas/SpO2/NIBP/IBP
MA-512-3 ECG/Respiracién/2-Temperaturas/SpO2/NIBP/CO2
MA-512-4 ECG/Respiracion/2-Temperaturas/SpO2/NIBP/IBP/CO2

2.2 Pantalla de visualizacion

2.2.1 Vista frontal

120/80 «
" 356 ..
36.1

P T~

1. LEDs de alarma (imagen sujeta a cambio)

Cuando se produce una alarma fisiolégica o técnica, los LEDs parpadeara como se
define a continuacion.

¢ Alarmas de alto nivel: se encenderan 3 LEDs y parpadearan 2 veces en un
segundo y en rojo. *

¢ Alarmas de nivel medio: se encenderan 2 LEDs y parpadearan 2 veces en un
segundo y en amarillo. **

¢ Alarmas de bajo nivel: Se encenderan 2 LEDs se ilumina en amarillo sin
parpadear. **
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2. Pantalla de visualizacién

3. Interruptor de encendido / apagado
Después de conectar el cable de alimentacidén, presione la tecla de encendido y
manténgalo presionado durante 2 segundos para encender el monitor del paciente, para
apagar el equipo repita la operacion.

4. Led de funcionamiento a bateria
Encendido: Cuando el monitor del paciente funciona con bateria

5. LED de carga de bateria (ROJO)
Se enciende cuando se conecta la alimentacion de CA para cargar la bateria, parpadea
durante la carga, y se apaga cuando la bateria esta totalmente cargada.

6. LED de conexion a la fuente de CA (VERDE)
Se enciende cuando se conecta el equipo a la red de alimentacién de CA

7. 14

Presione para silenciar o restaurar todos los sonidos de alarma o borrar alarmas.

8. [\

Presione la tecla una vez, el monitor pausara la alarma. Presione la tecla nuevamente y
el monitor restaurara la alarma.

9.¢I¢

Presione para congelar o descongelar formas de onda.




10. @2

Presione para iniciar o detener las mediciones de NIBP.

11.

Presione para iniciar o detener las grabaciones.

12. ﬂ MENU

Si no se muestra ningin menu en la pantalla, al presionarlo se ingresara al menu
principal. Si hay un menu que se muestra en la pantalla, presionarlo cerrara ese menu.

13.Botoén giratorio

Gire la perilla en sentido horario o anti horario. Con cada clic, el resaltado salta al
elemento de al lado. Cuando llegue al elemento deseado, presione la perilla para
seleccionarlo.

18



2.2.2 Vista lateral

1. Conector de CO2 (opcional) 2. Conector Spo2 3. Conector ECG
4. Conector TEMP (dos canales) 5. Conector NIBP 6. Conector IBP 2 canales
(opcional)




2.2.3 Vista trasera

1. Manija

2. Rejilla de ventilacion

3. Rétulo de producto

4. Conector de red: Es un conector estandar RJ45, a través del cual se puede conectar el
monitor del paciente a la central de monitoreo.

5. Conectores USB — La utilizacién del Puerto USB esta reservado para uso del personal
técnico

6. Puerto serie VGA — Este puerto esta reservado para futuras ampliaciones. -

7. Terminal de puesta a tierra equipotencial

Cuando el monitor del paciente y otros dispositivos deben usarse juntos, sus terminales de
puesta a tierra equipotencial deben conectarse entre si, eliminando la diferencia de potencial
entre ellos.

8. Fusible: especificaciones T1.6A - 250V

9. Entrada de alimentacién de CA: Requisitos 100V-240V, 50Hz / 60Hz

10.0Orificio para soporte de Pared o Rodante

A ADVERTENCIA

e Al ser el Puerto USB exclusivo para uso del Personal Técnico, No conectar al
mismo ningun dispositivo.

e EIl Puerto VGA por estar reservado para futuras ampliaciones, No conectar al
mismo ningun dispositivo.

e EIl Conector de Red RJ45 es para uso exclusivo de la Central de Monitoreo,
No conectar al mismo ningun dispositivo que no corresponda al sistema de
la misma (estara disponible cuando esté la Central de Monitoreo habilitada).




2.2.4 Vista inferior

O Almohadillas de soporte

O - e

2.3 Pantalla de visualizacion

"DEMO 60
08

(=]

30

NIBP sy

120/80 e

El monitor utiliza pantalla LED. Muestra los parametros del paciente, las formas de onda,
la informacion de la alarma, el nUmero de cama, el estado del monitor, la fecha, la hora
y otra informacién simultaneamente.

La pantalla se divide en cuatro areas: Area de informacion, Area de forma de onda, Area
de parametros y Area de teclas rapidas.
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1. Area de informacion

El area de informacion muestra el numero de cama, el tipo de paciente, la informacion
técnica de la alarma, la informacién fisiologica de la alarma, la fecha y la hora, el estado
de la conexién de red y el estado de la bateria.

“CAMA”: se refiere al numero de camas de hospital del paciente monitoreado.
"TIPQO": se refiere al tipo de paciente.

“2017-12-19 21:38”: Actualizaciéon de la fecha y hora actuales cada segundo.
La otra informacién que se muestra en el area de informacion:
La informacion de la alarma del monitor, consulte los detalles del capitulo "Alarma”.

Simbolo de silencio de alarma

Presiona la tecla “SILENCIO” en el panel de control para silenciar o restaurar todos
los sonidos de alarma o borrar alarmas.

AN
Simbolo de pausa de alarma

Presione la tecla “PAUSA” en el panel de control para PAUSAR o restaurar la alarma.
Hay tres opciones de estado de pausa de alarma: "1 minuto", "2 minutos" y "3
minutos".

. ’ .

ZY  Simbolo de cierre de alarma

Significa que la funcion de alarma se ha cerrado para siempre hasta que se vuelva a
encender.

NOTA

¢ No habra informacion de alarma ni sonido cuando Eg aparece este
simbolo, por lo que el usuario debe tener cuidado al usar esta funcion.

e No habra informacion de alarma y sonido durante el tiempo que

§ ,
aparece en la pantalla, cuando m aparece el simbolo, por lo que el
usuario debe tener cuidado al usar esta funcion.

2. Area de forma de onda

Muestra la forma de onda de los parametros. El nombre de la forma de onda aparece
en la parte superior izquierda de cada forma de onda.

3. Area de valores de parametros

Se compone de cada pequefia area de parametros, que muestra el valor de medicién
del parametro correspondiente a cada médulo de parametros. La parte superior
izquierda de cada area de parametros indica el nombre del parametro.
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4. Area de teclas rapidas

Las teclas de acceso rapido, son por las cuales se puede acceder rapidamente a
determinadas funciones. La marca rectangular en la pantalla que se mueve con la
rotacion del mando se llama cursor. Puede realizar operaciones donde el cursor
permanece. Cuando el cursor se encuentra en el area de parametros, el usuario
puede abrir el menu de parametros correspondiente presionando la perilla y ajustar
la informacidn relevante del parametro.

Se pueden seleccionar las siguientes teclas rapidas:

Mas D pantallas
Pantallas
Alarma silenciada Revision
evision
it
Alarma pausada Congelar
Configuracion de a° o
9 "_ _ NIBP iniciar
Alarma Config alarma PNI Iniciar
o= Administracion O]
Adm_ do Pac del paciente En espera En espera
E Menu principal
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3 Operaciones Basicas

3.1 Instalacion

A ADVERTENCIA

e El derecho del software del equipo es propiedad exclusiva de CardioTécnica srl.
Ninguna organizacion o individuo debera recurrir a artilugios para copiarlos o
intercambiarlos ni a ninguna otra infraccion en este de ninguna forma o por
ningun medio sin el debido permiso.

e Todos los dispositivos analdgicos y digitales conectados al equipo deben
cumplir los requisitos de las normas IEC aplicables (por ejemplo, las nhormas de
seguridad IEC 60950 para equipos de tecnhologia de la informacién y las normas
de seguridad IEC 60601-1 para equipos médicos eléctricos). La configuracion
del sistema debe cumplir con los requisitos de la norma IEC 60601-1-1 de
sistemas eléctricos médicos. Cualquier personal que conecte dispositivos al
puerto de entrada / salida de sehal del equipo es responsable de proporcionar
evidencia de que la certificacion de seguridad de los dispositivos se realizoé de
acuerdo con la norma IEC 60601-1-1. Si tiene alguna pregunta, contactenos.

e Si, por las especificaciones del equipo, no es evidente si una combinacion
particular de equipos es peligrosa, por ejemplo, debido a la suma de las
corrientes de fuga, consulte a los fabricantes o a un experto en el tema, para
garantizar que la seguridad necesaria de todos los dispositivos en cuestion no
se vea afectada por la combinacién propuesta.

e El equipo no debe utilizarse si no se respetaron los requisitos de transporte o
almacenamiento indicados en el embalaje y en este manual.

¢ Los Monitores MA5XX:
- No son aptos para ser operados en ambitos de RMN o TC.
- No son aptos para trabajar con gases anestésicos. No son categoria AP ni APG.
- No deben ser utilizados en ambientes con riesgo de explosion.

3.1.1 Desembalaje y verificacion

Abra el embalaje y retire el monitor y los accesorios con cuidado. Guarde el embalaje para
un posible transporte o almacenamiento en el futuro. Verifique todos los materiales con la
lista de empaque.

= Compruebe si hay algun dafio mecanico.
= Verifique todos los cables, médulos y accesorios.

Mantenga al menos 5 cm de espacio libre alrededor del equipo para una circulacion de aire
adecuada. El entorno donde se utilizara el monitor debe estar razonablemente libre de
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vibraciones, polvo, sustancias corrosivas, inflamables y explosivas, temperaturas extremas,
humedad, etc.

Si hay algun problema, contacte al distribuidor inmediatamente.

NOTA

e Guarde la caja de embalaje y el material de embalaje, ya que pueden usarse
si el equipo debe reenviarse.

Al ADVERTENCIA

e Al desechar el material de embalaje, asegurese de observar las normas de
control de residuos aplicables y mantenerlo fuera del alcance de los nifios.

3.1.2 Requisitos ambientales
El entorno operativo del equipo debe cumplir los requisitos especificados en este manual.

El entorno donde se usa el equipo debe estar razonablemente libre de ruidos, vibraciones,
polvo, sustancias corrosivas, inflamables y explosivas. Si el equipo se instala en un
gabinete, se dejara suficiente espacio al frente y atras para una operacion, mantenimiento
y reparacion convenientes. Ademas, para mantener una buena ventilacion, el equipo debe
estar al menos a 5 cm de distancia alrededor del gabinete.

Cuando el equipo se mueve de un lugar a otro, puede producirse condensacién como
resultado de la diferencia de temperatura o humedad. En este caso, nunca inicie el sistema
antes de que desaparezca la condensacion.

A ADVERTENCIA

e Asegurese de que el entorno operativo del equipo cumpla con los requisitos
especificos. De lo contrario, podrian producirse consecuencias inesperadas,
por ejemplo, dainos al equipo.

3.2 Puesta en marcha
3.2.1 Potencia de conexion

Asegurese de que la fuente de alimentacién de CA cumpla con las especificaciones: CA
100 ~ 240V, 50/60 Hz. Conecte la linea de alimentacion a la interfaz de CA del monitor y
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conéctelo a la fuente de CA.
NOTA

* No posicionar el equipo de manera que se dificulte la desconexion de la ficha
tomacorriente del corddén de alimentacién del equipo desde la red eléctrica.

A ADVERTENCIA

e Utilice unicamente el cable de alimentaciéon de CA provisto por el fabricante.

e Use la bateria incorporada para alimentar el monitor cuando haya algun dafo
en el cable de alimentacion. De lo contrario, el paciente y el operador del
monitor tendran un riesgo de descarga eléctrica.

e Conecte el cable de puesta a tierra al terminal de puesta a tierra equipotencial
correctamente.

* No toque las partes metalicas o el zécalo de la maquina y el paciente al
mismo tiempo.

Funcionamiento a baterias

Esta equipado con una bateria recargable integrada. Cuando se conecta a la alimentacion
de CA, la bateria se carga automaticamente hasta que esta completamente cargada.
Después de instalar la bateria, si se corta repentinamente la alimentacién externa, el
monitor utilizara automaticamente la energia de la bateria.

Cuando la energia de la bateria es demasiado baja, aparece el diagrama de estado de la

bateria [E] En ese momento, conecte la fuente de alimentacién de CA y cargue la
bateria a tiempo. Si se sigue utilizando la bateria, el monitor activard una alarma y se
apagara automaticamente antes de quedarse sin energia.

A PRECAUCION

e La bateria debe recargarse antes de encender el monitor que ha sido
transportado y almacenado. Si no lo hace, el monitor se apagara
automaticamente debido a la falta de energia cuando la alimentacion de CA
no esta conectada.

3.2.2 Encendido

Después de completar la instalacién del monitor, usted estad listo para monitorear al
paciente.

1. Antes de comenzar a realizar mediciones, verifique que el monitor del paciente no tenga
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3.2.3

3.24

dafnos mecanicos y asegurese de que todos los cables y accesorios externos estén
conectados correctamente.

Enchufe el cable de alimentacién a la fuente de alimentacién de CA. Si enciende el
monitor del paciente con la bateria, asegurese de que la misma esté suficientemente
cargada.

Verifique todas las funciones que necesita para monitorear a su paciente y asegurese
de que el monitor funcione correctamente.

A ADVERTENCIA

¢ Si encuentra signos de dafnos en las funciones del monitor, o aparece un
mensaje de error, no utilice este monitor para monitorizar al paciente, y
péngase en contacto con el ingeniero biomédico del hospital o con el
ingeniero de mantenimiento de la empresa.

NOTA

e Si el monitor encuentra algun error grave durante la autocomprobacion,
emitira una alarma.

e Compruebe todas las funciones de monitorizacion que se pueden utilizar
para asegurarse de que el monitor funciona correctamente.

e La bateria debe recargarse al maximo para garantizar una reserva de
electricidad adecuada después de su uso.

Iniciar el monitoreo

WD~

o

Decidir qué parametros debe controlar o medir el paciente.

habilitar los médulos necesarios, los cables del paciente y los sensores.

Compruebe si el cable del paciente y el sensor son correctos.

Compruebe si los distintos ajustes del monitor son correctos. Como, por ejemplo: el tipo
de paciente.

Para obtener informacién detallada sobre la medicion o monitorizacion de cada
parametro, consulte el capitulo correspondiente.

Apague el monitor

Por favor, siga los siguientes pasos para apagar el monitor:

1.
2.
3.

Confirme que desea finalizar la monitorizacion del paciente.

Desconecte el cable del monitor, el sensor y la conexién del paciente.

Pulse el boton de encendido durante 2 segundos para entrar en la interfaz de apagado,
seleccione el apagado en la interfaz de apagado, o mantenga pulsado durante mas de
6 segundos para forzar el apagado.
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& PRECAUCION

¢ Si no puede apagar el monitor, presione el interruptor de encendido durante
10 segundos para apagarlo. Pero hara que el monitor pierda algunos datos ,
por lo que no se recomienda hacer esto.

3.3 Uso de teclas

El monitor tiene 2 tipo de teclas diferentes:

Teclas virtuales

Es la posicion en la que el cursor puede permanecer en la pantalla, lo que le resulta comodo
para entrar rapidamente en determinados menus o realizar ciertas operaciones.

Tecla de acceso directo a los parametros: Selecciona un area de parametros para entrar
en el menu de configuracién de parametros correspondiente, confirmar presionando la
perilla del cursor.

Teclas rapidas inteligentes: teclas de acceso directo que los usuarios pueden utilizar en
la parte inferior de la pantalla de inicio, confirmar presionando la perilla del cursor.

Teclas fisicas: teclas fisicas del dispositivo de monitorizacién, como las teclas del menu
principal en el panel frontal, el encoder, etc.

3.4 Configuraciones de medicion

3.4.1

3.4.2

Configuracion del interruptor de parametros

En la pantalla principal seleccionar [Menu Prin.] — [Config. de Parametros] — [Interruptor
de Parametros] para establecer el estado de conmutacién de los parametros de medicion.
Cuando un interruptor de visualizacién de parametros esta apagado, el valor del parametro
y la forma de onda del pardmetro no se mostraran en la pantalla del monitor.

NOTA

e El interruptor de parametros de ECG esta siempre activado y no se puede
configurar apagado.

Configuracion de parametros

Gire la perilla del encoder para mover el cursor en la pantalla principal a la cuadricula de un
area de parametros, luego presione la perilla para abrir el mend de configuracion del
parametro seleccionado. Otra forma de acceder seria seleccionar [Menu Prin.] — [Config.
de Parametros] en la pantalla principal, seleccione el parametro a configurar después de
ingresar a configuracion de parametros.
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3.5 Configuracion del sistema

3.5.1

3.5.2

3.5.3

3.54

Ethernet

En la pantalla principal seleccionar [Menu Prin.] — [Config. del Sistema] — [Ethernet].
Cuando el tipo de conexion es Auto, la informacién de Ethernet se obtendra
automaticamente. Cuando el tipo de conexién es manual, se puede configurar la IP de
Ethernet. DNS, mascara de red, direcciéon de puerta de enlace.

NOTA: Este médulo no esta habilitado hasta que no esté disponible la Central de Monitoreo.

Volumen

FC Volumen
1. Seleccione [Mas] — [Volumen] o [Menu Prin.] — [Config. del Sistema] — [Volumen].

2. Seleccione [FC Volumen]: 0 ~ 10. Seleccione 0 para el volumen minimo de latidos y 10
para el volumen maximo de latidos.

Pulso Volumen
1. Seleccione [Mas] — [Volumen] o [Menu Prin.] — [Config. del Sistema] — [Volumen].

2. Seleccione [Pulso Volumen]: 0 ~ 10. Seleccione 0 para el volumen de pulso minimo y
10 para el volumen de pulso maximo.

Alarma Volumen

1. Seleccione [Mas] — [Volumen] o [Menu Prin.] — [Config. del Sistema] — [Volumen].

2. Seleccione [Alarma Volumen]: 1 ~ 10. Seleccione 1 para el volumen minimo de alarma
y 10 para el volumen maximo de alarma.

Teclado Volumen

1. Seleccione [Mas] — [Volumen] o [Menu Prin.] — [Config. del Sistema] — [Volumen].

2. Seleccione [Teclado Volumen]: Cuando se enciende la tecla Volumen, la operacién de
la tecla tiene sonido. Cuando la tecla Volumen esta apagada, la operacion de la tecla
no tiene sonido.

Imprimir

No aplicable en estas versiones.
Funcién prepara para futuros desarrollos.

Brillo

1. Seleccione [Menu Prin.] — [Config. del Sistema].
2. Seleccione [Brillo]: 1 ~ 10.
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3.5.5

3.5.6

3.5.7

3.5.8

3.5.9

1 es el mas oscuro y 10 el mas brillante. Cuando se utiliza la bateria, se puede establecer
un brillo mas bajo para ahorrar energia. Cuando el monitor esta en modo nocturno, el brillo
de la pantalla se ajusta automaticamente al mas oscuro.

Tiempo

1. Seleccione [Menu Prin.] — [Config. del Sistema] — [Tiempo].

2. Configure [Fecha]

3. Configure [Tiempo].

4. Seleccione [Formato de Fecha]: [aaaa-MM-dd], [MM-dd-aaaa] o [dd-MM-aaaa].

5. Seleccione [Formato de tiempo]: [24-hora] o [12-hora].

6. Zona horaria: se puede colocar la zona horaria con respecto al meridiano de greenwich

Si el monitor estd conectado a un CMS, la hora del sistema del monitor se ajustara
automaticamente en funcién de la hora del sistema central de vigilancia. No se puede
ajustar la hora del sistema del monitor

Idioma

1. Seleccione [Menu Prin.] — [Config. del Sistema] — [ldioma].
2. Seleccione el idioma segun sea necesario en el menu [Idioma].

Registro del sistema

El registro del sistema, forma una tabla de registro de las alarmas técnicas y los eventos,
del sistema también se borra cuando se da de alta al paciente.

CMS

Este menu es para conectar el monitor a la central de monitoreo.

Para acceder a este menu, seleccione [Menu Prin.] — [Config. del Sistema] — [CMS].
Seleccionando el Interruptor (CMS Interruptor) se habilita el conexionado mediante la IP
que figura debajo (CMS IP).

Verificar que la central de monitoreo esté conectada y la direcciéon de IP sea la correcta
antes de Confirmar.

NOTA: Este médulo no esta habilitado hasta que no esté disponible la Central de Monitoreo.

Modo nocturno

El modo nocturno se puede utilizar cuando se quiere evitar que el monitor moleste al
paciente.

Active el modo nocturno: Seleccione [Mas] — [Nocturno], o [Menu Prin.] — [Config. del
Sistema] para abrir el interruptor con el brillo y el volumen de alarma mas bajos.

Salga del modo nocturno: Seleccione [Mas] — [Nocturno], o [Menu Prin.] — [Config. del
Sistema], desactive el interruptor, y el brillo y el sonido de la alarma volveran al valor anterior
a la activaciéon del modo nocturno.
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3.5.10 Modo de privado

Seleccione [Mas] — [Modo Privado], o seleccione [Menu Prin.] — [Config. del Sistema],
Después de seleccionar el modo de privacidad, la pantalla se vuelve negra para mostrar
"Privacidad, presione cualquier tecla para salir", en el modo de privacidad, el sonido y la luz
de la alarma estan protegidos; pulse cualquier tecla (excepto el boton de
encendido/apagado), el sonido y la luz de la alarma vuelven a la normalidad.

3.5.11 Tocar
Seleccione [Mas] — [Tocar], es para habilitar o deshabilitar el touchscreen.
3.5.12 Enfermera

Seleccione [Mas] — [Enfermera], para realizar el llamado a la enfermera.
Esta funcion sélo esta disponible cuando esta la central de monitoreo conectada.

3.5.13 Alarm Reset

Seleccione [M&s] — [Alarm Reset].
Sirve para borrar las alarmas que quedaron enclavadas.

3.6 Mantenimiento de equipos
3.6.1 Mantenimiento de usuario

1. Seleccione [Menu Prin.] — [Mantenimiento] — [Manten. de Usuario] en la interfaz
principal.

2. Ingrese la contrasefia de mantenimiento del usuario para ingresar a la interfaz de
mantenimiento del usuario.

3. La interfaz de mantenimiento del usuario puede configurar el monitor, el nombre del
departamento, seleccionar el tipo de cable, el mantenimiento del médulo, establecer el
color del parametro, exportar el registro y modificar la contrasefia de mantenimiento del
usuario.

El ingreso al mantenimiento de usuario, lo debe hacer personal capacitado y debe ser
realizado por personal técnico, la clave de ingreso es 888888
Nombre del monitor
La interfaz de mantenimiento del usuario ingresa el nombre del monitor y el servicio a
que pertenece el nombre del servicio se muestra en la informacién del paciente.

Departamento
Se le asigna un numero de monitor al mismo para su reconocimiento en la CMS

Estilo de Derivaciones
La interfaz de mantenimiento del usuario selecciona la norma del tipo de cable entre
las dos opciones, AHA o IEC.
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3.6.2

3.6.3

Mantenimiento de moédulo
La seleccion de la interfaz de mantenimiento del usuario [Mantenimiento de Modulo]
ingresa a la interfaz de mantenimiento del médulo. El mantenimiento del médulo
puede realizar el Cheque de presion de NIBP y la Prueba de fugas de NIBP.

Color del parametro
Interfaz de mantenimiento del usuario seleccione [Color de Parametro] para ingresar
a la interfaz de configuracion del color de cada parametro, el color se puede configurar
en: rojo, naranja, amarillo, verde, cian, azul, purpura, gris y blanco.

Cambio de Contrasena
Es posible cambiar la contrasefa para ingresar a esta interfaz, la misma es siempre
de 6 digitos

Registro de exportacion
La interfaz de mantenimiento del usuario selecciona [Regi. de Exportacidn], puede
exportar el registro un pen drive.

Restablecimiento a Fabrica
En este punto, se restaura la configuracién de fabrica. Mediante una Advertencia
pide la confirmacién de la accion.

Mantenimiento en fabrica

Exclusivo para mantenimiento de fabrica

Modo DEMO

1. Seleccione [Menu Prin.] — [Mantenimiento]— [Demo Modo]

2. Introduzca la contrasena de demostracion y entre en el modo de interfaz del modo de

demostraciéon. La contrasena es 111111.

Para salir del modo demo en la pantalla principal, seleccione [Menu Prin.] —
[Mantenimiento] — [Salir de Demo].

NOTA

e La forma de onda es una forma de onda analégica de demostracion
establecida por el fabricante sélo para mostrar el rendimiento de la maquina
y ayudar a los usuarios en la formacion. En el uso clinico real, la funcion de
la forma de onda de demostracion esta desactivada, ya que puede hacer que
el personal médico crea erroneamente que se trata de la forma de onda y los
parametros del paciente
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3.7 Gestion de datos

= Registros de monitoreo

El registro de datos de paciente se puede utilizar para ver informacién sobre el paciente
conectado, incluido el nombre, el sexo, el tiempo de acceso y el tiempo de descarga.

» Configuracion de gestion (ingreso con contrasena) 888888

Importar configuracion: importe la configuracion del monitor del pendrive conectado

en el puerto correspondiente.
Exportar configuracion: exporta el archivo de configuracion monitor al pendrive

conectado en el puerto correspondiente.

= Revision de datos

La revision de datos incluye graficos de tendencias, tablas de tendencias, revisiones
de eventos.

Consulte la seccién de revisidon para obtener mas detalles.
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4 Manejo de pacientes

4.1 Admitir nuevo paciente

El monitor del paciente muestra datos fisiol6gicos y los almacena en las tendencias tan
pronto como se conecta un paciente. Esto le permite controlar a un paciente que adn no
esta ingresado. Sin embargo, se recomienda admitir completamente a un paciente para que
pueda identificarlo claramente en grabaciones, informes y dispositivos en red.

Se recomienda al conectar a un paciente, ingresar sus datos al monitor, asi todos los
valores de las mediciones realizadas, corresponden al paciente actual, y no al anterior.

Para admitir a un paciente:

1. Seleccione [Adm. de Pac.] — [Recibir Paciente], o seleccione [Menu Prin.] — [Adm. de
Pac.] — [Recibir Paciente].
Mediante una advertencia, es necesario confirmar si Borra los datos del paciente
presentes en el sistema para admitir uno nievo. Seleccione [Confirmar] para crear nueva
informacion del paciente.

2. Ingrese o seleccione la informacién del paciente en el menu [Info. del Paciente]:
[Paciente ID]: el numero de H:C del paciente.
[Apellido]: Apellido del paciente.
[Nombre]: El nombre del paciente.
[Cama Num]: El nUmero de cama del paciente.
[Tipo de Paciente]: determina el algoritmo que utiliza el monitor para procesar y calcular
ciertas mediciones, asi como los limites de seguridad y los limites de alarma utilizados
para ciertas mediciones. Eleccién de "Adulto", "Neonato", "Pediatrico”
[Sexo]: el género del paciente.
[Ritmo]: determina si el monitor muestra el pulso de marcapasos. Cuando se establece
en "Apagado", el pulso de marcapasos no se mostrara en la forma de onda del ECG.
[Nacimiento]: la fecha de nacimiento del paciente.

Se debera confirmar la informacion para ingresarla al sistema

3. Después de terminar la edicién de la informacion, cierre el menu, el monitor comenzara a
monitorear al paciente actual.

A ADVERTENCIA

e Para pacientes con marcapasos, debe establecer [Interruptor de Ritmo] en
[ON]. Si esta configurado incorrectamente en [OFF], el monitor del paciente
podria confundir un pulso de ritmo con un QRS y no alarmar cuando la
senal de ECG es demasiado débil.

e Para pacientes sin marcapasos, debe establecer [Interruptor de Ritmo] en
[OFF]. Si esta configurado incorrectamente en [ON], el monitor del paciente
puede no ser capaz de detectar latidos ventriculares prematuros (incluidos
los PVC).
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4.2 Edicion de informacion del paciente

Para editar la informacién del paciente después de que un paciente haya sido admitido, o
cuando la informacion del paciente esté incompleta, o cuando desee cambiar la informacion
del paciente:

1. Seleccione la tecla de acceso rapido [Adm. de Pac.], o seleccione [Menu Prin.] — [Adm.
de Pac.] — [Info. de Paciente] Edite la informacion que desea modificar en la interfaz de
informacién del paciente.

2. Después de completar la informacién, cierre el menua y el monitor iniciara el monitoreo
actual del paciente.

4.3 Borrar los datos de un paciente

1. Seleccione la tecla de acceso rapido [Adm. de Pac.], o seleccione [Menu Prin.] —
[Adm. de Pac.] — [aliviar al Paciente].

2. Seleccione [Confirmar] para borrar los datos del paciente presentes en el sistema.
Seleccione [Cancelar] para salir de la operacién del paciente y cancelar la operacion.
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5

Interfaz de usuario

Existen 7 tipos de pantallas que estan disponibles en el monitor MA-512 ellas son: [ECG
Completo], [ECG Medio], [NIBP Revisién], [OxyCRG], [Tendencia], [Gran No.], [Normal]

Para acceder a las mismas seleccione la tecla de acceso en pantalla [Pantalla] con el
encoder o directamente por el touch seleccionar una de las opciones siguiente:

= ECG Completo

Las formas de onda de ECG de 7 derivaciones, incluidas | /1l / Ill /aVR /aVL/aVF / V,
facilitan a los médicos observar las formas de onda de ECG.

= ECG Medio

Muestra las 7 formas de onda de ECG con las siguientes derivaciones, incluidas | / I /
llI/aVR/aVL/aVF /V, ademas de las curvas de SpO2, Respiracion, IBP y CO2 en los
monitores con estos parametros

= NIBP Revision

Realiza una tabla con las mediciones obtenidas de la siguiente forma:

Para el uso manual de NIBP es una vez que se realiza la medicion y se registra NIBP.
Bajo la medicion automéatica de NIBP, la grabacion se basa en el intervalo de medicion
automatica.

= OxyCRG

Una interfaz de analisis OxyCRG esta disponible para referencia del médico. La interfaz
OxyCRG ocupa la mitad inferior de la regién de forma de onda, y la visualizacién de
OxyCRG se compone de la tendencia HR, la tendencia SpO2 y la forma de onda FR.

= Tendencia

Ademas de mostrar cada forma de onda y parametro, se puede mostrar un breve grafico
de tendencia de cada valor de parametro al mismo tiempo.

= Numeros grandes.

Se muestra en letras y numeros grandes, y los valores de cada parametro se pueden
ver claramente desde una gran distancia. Se pueden mostrar cuatro conjuntos de
parametros. Para formas de onda con parametros, se muestra una forma de onda al
mismo tiempo.

= Normal

Forma de onda estandar de 5 canales, tres formas de onda de ECG, una forma de onda
de oximetria y una forma de onda respiratoria. Con parametros opcionales se agregan
las formas de onda correspondientes.
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6 Alarma

6.1 Descripcion

Las alarmas se activan por un signo vital que parece anormal o por problemas técnicos del
monitor del paciente, se indican al usuario mediante indicaciones de alarma visuales y

audibles.

6.2 Categorias de alarma

Segun la naturaleza de la alarma, ésta puede dividirse en alarma fisioldégica y alarma

técnica.

= Alarma fisiologica

La alarma procede de cambios en las constantes vitales del paciente, es decir, los
parametros fisioldgicos del paciente monitorizado superan un determinado rango o el
paciente presenta una anomalia fisiol6gica que no puede ser medida por un unico

parametro fisiolégico. Esto se denomina alarma fisiolégica.

= Alarma técnica

La alarma técnica también se denomina alarma de error del sistema. La alarma se
origina en el propio equipo, es decir, una alarma que se produce cuando la
monitorizaciéon del paciente no puede realizarse con precisién debido a obstaculos
técnicos en el uso del monitor o al mal funcionamiento del propio equipo, lo que se

denomina alarma técnica.

Ejemplo de alarmas fisiolégicas y alarmas técnicas:

Situacion del paciente o maquina.

Tipo de alarma

que supera el rango preestablecido

La frecuencia cardiaca del paciente es de 114 BPM,

Alarma fisiolégica

El paciente ocurre fibrilacién ventricular

Alarma fisiolégica

Electrodo de ECG suelto

Alarma técnica

Falla del médulo SpO2

Alarma técnica

Las alarmas fisiolégicas se producen en dos situaciones:

Una es que los parametros fisiolégicos del paciente monitorizado superen un rango
especifico; la otra es que el paciente tenga una anormalidad fisiol6gica que no pueda ser

medida por un solo parametro fisiolégico.
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6.3 Nivel de alarma

Por gravedad, las alarmas del monitor del paciente se pueden clasificar en tres categorias:

nivel alto, nivel medio y nivel bajo.

Alarma fisiolégica

Alarma técnica

Nivel alto

Indica que su paciente se
encuentra en una situacion
de riesgo vital, como una
asistolia, etc., y que se
requiere un tratamiento de
emergencia.

Indica un mal funcionamiento grave del
dispositivo 0 una operacion inadecuada, lo
que podria hacer posible que el monitor no
pueda detectar el estado critico del
paciente y, por lo tanto, amenazar la vida
del paciente, como bateria baja, etc.

Nivel
medio

Indica que los signos vitales
de su paciente parecen
anormales y se requiere un
tratamiento inmediato.

Indica un mal funcionamiento del
dispositivo o una operacidén inadecuada,
como la desconexion del ECG / SpO2, que
puede no amenazar la vida del paciente,
pero puede comprometer el monitoreo de
parametros fisiol6gicos vitales.

Nivel bajo

Indica que los signos vitales
de su paciente parecen
anormales y que puede
requerirse un tratamiento
inmediato.

Indica un mal funcionamiento del
dispositivo o una operacion incorrecta, lo
que puede comprometer una determinada
funcién de monitoreo, pero no amenazara
la vida del paciente.

Cada alarma tiene un nivel, el sistema de monitorizacion utilizara diferentes formas de
recordar a la persona de atencién médica, un nivel mas alto utilizara una forma mas grave.
Los usuarios no pueden cambiar ninguna alarma técnica. Algunos de los niveles de alarma
fisiolégica pueden ser cambiados por el usuario, pero algunos de ellos estan fijados por el
sistema que no puede cambiar.

6.4 Indicadores de alarma

Cuando se produce una alarma, el monitor del paciente lo indicara al usuario a través de
indicaciones de alarma visuales o audibles.

= Alarma sonora

» Luz de alarma

» Mensaje de alarma

= Numero intermitente de alarma

ADVERTENCIA

e Para la observacion de los carteles indicadores de alarma, el operador debe
estar a menos de un metro del equipo. En caso de estar a una distancia de
entre 1y 4 metros, podra observar las sefales luminosas de alarma.
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6.4.1 Alarma sonora

Alarma sonora significa que cuando se produce una alarma, el monitor utiliza diferentes
caracteristicas sonoras para provocar diferentes niveles de alarma.

AN CE Caracteristicas del sonido de la alarma
alarma
El modo es "beep-beep-beep------ beep-beep, beep-beep-beep------
Alto beep-beep”, sonido una vez cada 10 segundos (el conteo del

intervalo comienza desde este sonido hasta la siguiente
vocalizacion)

El modo es " beep-beep-beep ", y sonard una vez cada 10 segundos
Medio (el conteo del intervalo es desde el inicio de este sonido hasta el

siguiente)

El modo es "beep-", que sonara una vez cada 17 segundos (la
Bajo cuenta del intervalo es desde el inicio de este sonido hasta el

siguiente)

El nivel de presidn sonora con ponderacion A, de las sefales de alarma de prioridad alta y
prioridad media es de 60 dB.

6.4.2 Luz de alarma

Nivel . ..
el de Caracteristicas de la luz de alarma
alarma
Alto La luz de alarma parpadea en rojo con una frecuencia de parpadeo

de 2 veces por segundo.

Medio La luz de alarma parpadea en amarillo, una vez cada 2 segundos.

Bajo Siempre brillante a Amarillo.

6.4.3 Mensaje de alarma

La informacion de alarma significa que cuando se produce una alarma, el area de alarma
muestra la informacién de alarma correspondiente. En el caso de las alarmas fisiologicas,
se utilizan los siguientes signos delante de la informacién de alarma para distinguir el nivel
de alarma:
¢ Nivel alto:
e Nivel medio: **
¢ Nivel bajo: *
e Indicacion: no

* %%

NOTA: En los casos que las Alarmas técnicas se puedan configurar en NIVEL BAJO, (ej.:
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6.4.4

SpO2 sonda desactivada y ECG cable desconectado), la indicacién en pantalla es la
leyenda correspondiente titilando, en la parte superior de la pantalla, sin asteriscos ni fondo.

El sistema utiliza diferentes colores de fondo para distinguir el nivel de alarma fisiolégica.

Nivel alto: Rojo

Nivel medio: Amarillo
Nivel bajo: Amarillo
Indicacién: alarma no

Numero intermitente

Si se produce una alarma por violacién del limite de alarma, el numérico de la medida en
alarma parpadeara cada segundo, y el limite de alarma correspondiente también
parpadeara con la misma frecuencia indicando que se ha violado el limite de alarma alto o
bajo.

6.5 Estado de alarma

6.5.1

6.5.2

Descripcion

Cada alarma tiene dos estados diferentes: estado de activacion o desactivada. Sélo
permanece en un estado.

Estado de activacion: la alarma est4 activada.
Estado de desactivacion: la alarma esta apagada.

Todas las alarmas estan en estado no sobrepasado, cuando se enciende el monitor, que
se activara en estado cuando las alarmas satisfagan la condicién establecida.
Hay varios estados de todo el sistema de alarma

1. Estado normal: Se refiere al estado en el que todas las indicaciones (incluyendo el
sonido, la luz, el texto y el parpadeo de los parametros) pueden llevarse a cabo cuando
se dispara la alarma.

2. Estado de alarma en pausa: Se refiere al estado en el que la alarma esta en estado
de activacion, pero el sonido, la luz de alarma, el aviso de informacion y el parpadeo de
los parametros no se realizan temporalmente. esto es indicado en un contador regresivo
que se posiciona en el centro de la pantalla en el margen superior.

3. Estado de sonido de alarma desactivado: Se refiere al estado en el que la alarma
esta activada y la luz, el texto y los parametros parpadean, pero no el sonido.

Logotipo de estado de alarma

Pausa de alarma

O
E‘:i Alarma anulada

Silencio de alarma
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6.6 Configuraciones basicas de alarma

En [Menu Prin.], seleccione [Alarm Config], cédigo 888888 y las configuraciones de alarma
incluyen configuraciones bésicas, alarmas de pardmetros.

IMPORTANTE

e Las configuraciones de alarma quedaran establecidas al ultimo valor

seteado, una vez que el equipo es apagado.

e Los valores seteados vuelven a los valores prefijados cuando se borran los
datos del paciente al momento de ingresar uno nuevo.

e Con respecto a la informacion guardada en el contenido de eventos, al llegar
al maximo de su capacidad de memoria, el sistema reemplaza el dato mas

antiguo incorporando el ultimo dato.

/!\ ADVERTENCIA

e Ante un corte de energia eléctrica, los valores de alarma y los eventos
quedan resguardados en la memoria del equipo.

Estos son los valores seteados por defecto, cuando el equipo enciende en modo Monitoreo

y en paciente adulto y no tiene cargados los datos del paciente:

Parametro Adulto Pediatrico Neonatal
Max Min Max Min Madx Min
FC/PULSO 120 50 160 75 200 100
FR 30 8 30 8 100 30
Sp02 100 90 100 90 95 90
NIBP-S 160 90 120 70 90 40
NIBP-D 90 50 70 40 60 20
NIBP-M 110 60 90 50 70 25
T1 38.0 35.0 38.0 35.0 38.0 35.0
T2 38.0 35.0 38.0 35.0 38.0 35.0
TD 2.0 2.0 2.0
EtCO2 50 15 50 20 45 30
FiCO2 4 4 4
AwRR 30 8 30 8 100 30
ART-S 160 90 120 70 90 55
ART-D 90 50 70 40 60 20
ART-M 110 70 90 50 70 35
CVP-M 5 0 5 0
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6.6.1 Ajuste del volumen de la alarma

1. Seleccione [Menu Prin.] — [Alarm Config] — [Config] — [Volumen de Alarma]
2. Hay diez niveles 1-10 en el volumen de la alarma, 1 es el volumen minimo y 10 es el

volumen maximo.

/!\ ADVERTENCIA

e El usuario debe prestar especial atencion en que el volumen fijado de las
alarmas sea mayor al ruido de ambiente y/o volumen de operacion del
equipo.

6.6.2 Tiempo de pausa de alarma

6.6.3

Este punto selecciona el tiempo que durara en pausa la alarma cuando sea requerido.
e Tanto la alarma de luz como la alarma sonora estan suspendidas.
e Los parametros de la alarma fisiolégica y los limites superior e inferior dejan de
parpadear.
e Los mensajes de alarma de texto no se mostraran.
e La barra de estado muestra el tiempo restante de la pausa de alarma y el icono de
pausa de alarma.

El usuario puede configurar el tiempo que sera pausada la alarma.

1. Seleccione [Menu Prin.] — [Alarm Config] — [Config] — [Duracién de Pausa] para
detener temporalmente todas las indicaciones de alarma del monitor.

2. La interfaz de configuracion basica de la alarma selecciona el tiempo de pausa de
alarma apropiado enter 1/2/3/5/10/ 15 /ilimitada.

Alarma de enclavamiento

La alarma de parametro puede ajustarse como "sin enclavamiento”, "Enclavamiento Alto",
"Enclavamiento Alto y Medio".

Sin enclavamiento: Después de que la causa de una alarma de parametro se borre, el
sistema no dara ningln aviso para esta alarma.

Enclavamiento: Aunque se borre la causa de la alarma, el sistema seguira
"parpadeando” y mostrara el ultimo disparo después del mensaje de alarma en la zona de
alarma.

6.7 Alarma de parametros

Seleccione [Menu Prin.] — [Alarm Config] — [Alarma de Parametro], puede ver y modificar
el estado del interruptor de alarma, los valores limite superior e inferior de la alarma, el nivel
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de alarma y el estado del interruptor de registro de alarma de todos los parametros en la
medicion actual.

Cuando el interruptor de alarma se selecciona como "Activado”, la alarma se activara
cuando el parametro esté en alarma. Si se selecciona "Desactivado”, la alarma no se
activara y el mensaje se mostrara junto al area de parametros de la pantalla M £
interruptor de alarma de cada parametro se puede configurar de forma independiente.

Para la alarma de configuracion de parametros, cuando el valor de uno o varios parametros
excede el limite de alarma, el monitor automaticamente indicara una alarma.

1) Aparece un aviso en la pantalla, como se describe en forma de aviso de alarma.

2) Si el volumen de la alarma esta configurado, suena una alarma de acuerdo con el
nivel de alarma y el volumen de la alarma establecidos.

3) La luz de alarma parpadea o siempre esta encendida.

4) El valor del limite superior / inferior de la alarma del area de parametros y el valor
medido parpadean

IMPORTANTE

e Las configuraciones de alarma quedaran establecidas al ultimo valor
seteado, una vez que el equipo es apagado.

e Los valores seteados vuelven a los valores prefijados cuando se borran los
datos del paciente al momento de ingresar uno nuevo.

e Con respecto a la informacion guardada en el contenido de eventos, al llegar
al maximo de su capacidad de memoria, el sistema reemplaza el dato mas
antiguo incorporando el ultimo dato.

/!\ ADVERTENCIA

e Si los limites de alarma son fijados en los valores extremos, pueden
transformar en inutil el sistema, con los riesgos que ello puede ocasionar.

/!\ ADVERTENCIA

e Cuando se produce una alarma, primero se debe verificar la condicion del
paciente.

6.8 Verificacion de las alarmas técnicas

El operador podra verificar las alarmas técnicas siguiendo los siguientes procedimientos:
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6.8.1 Alarmas de ECG

Mensaje Causa Nivel de Forma de Foto
alarma prueba
ECG Cable Los electrodos de | BAJO Desconectar
desconectado ECG puede que cable
estén paciente o
desconectados de PD
la piel del paciente
ECG LL CABLE 0 bien se Desconectar
DESCONECTADO | desconectaron del brazo
monitor. izquierdo
ECG LA CABLE Desconectar
DESCONECTADO pierna
izquierda
ECG V CABLE Desconectar
DESCONECTADO precordial
6.8.2 Alarma SpO2
Mensaje Causa Nivel de | Forma de FOTO
alarma prueba
SpO2 sonda | El sensor de SpO2 se ha | Bajo Sacar el
desactivada desconectado del sensor del
paciente o del monitor conector del
equipo y del
dedo del
paciente
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6.8.3 Alarma de Temperatura

Mensaje Causa Nivel de alarma Forma de
prueba
T1 sonda no El cable TEMP1 se Bajo Conectary
conectada desconecto del desconectar el
monitor, para que cable de
funcione esta alarma temperatura 1

antes tuvo que tener
la sonda conectada y

detectada
T2 sonda no El cable TEMP2 se Bajo Conectary
conectada desconecto del desconectar el
monitor, para que cable de
funcione esta alarma temperatura 2

antes tuvo que tener
la sonda conectada y
detectada

6.8.4 Alarma de NIBP

Mensaje Causa Nivel de Forma de
alarma prueba
NIBP Brazalete Pérdida mayor | Bajo Presionar toma
suelto de aire de NIBP sin o
colocar el & 5F g
brazalete ' G 5
002
Proteccion contra | Hay una Bajo Desconectar la
sobrepresion de oclusioén en el manguera de
NIBP sistema de NIBP, iniciar una
NIBP medicion y tapar
la salida de aire.
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6.8.5 Alarma de IBP

Mensaje Causa Nivel de Forma de
alarma prueba
P1 sin El cable IBP del canal 1 no Conectary
conexion esta conectado al monitor Baja desconectar el
cable de IBP1
P2 sin El cable IBP del canal ART Conectary
conexion no esta conectado al monitor Baja desconectar el
cable de IBP2
P1 El canal P1 no esté a cero Colocar una
Requiere Baja extensién con
calibracién un transductor
en P1y pedira
puesta en cero
P2 El canal P2 no esté a cero Colocar una
Requiere Baja extensién con
calibracién un transductor
en P2y pedira
puesta en cero
6.8.6 Alarma CO2
Informacién Motivo Nivel de Forma de
alarma prueba
Presién Oclusién en la via | Bajo Tapo la salida
neumatica fuera | aérea de la trampa de
de rango agua
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CO2 en modo
reposo

Falta de la trampa
de agua

Bajo

Se saca la
trampa de agua
y debe escribir
en la pantalla
CO2 EN MODO
REPOSO

CO2 APNEA

No hay paciente
conectado

Bajo

No colocar la
via aérea
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7 Monitoreo de ECG
7.1 Introduccion al ECG

7.1.1 Introduccion
El electrocardiograma (ECG) mide la actividad eléctrica del corazén y la muestra en el

monitor del paciente en forma de onda y numérica. Asegurese de que el cable de ECG se
conecte correctamente para tener el valor de prueba correcto.

Derivaciones Gana  Filtrado Filtrado de CA FC FP

Por pantalla, se observa lo que esta seleccionado para visualizar.

Para mostrar los limites seleccionados por pantalla, se debe ingresar, seleccionando [Menu
Prin.] — [Config Param] — [Interruptor de los Parametros], puede ver y habilitar el limite y
seleccionar muestra.

IMPORTANTE

e Para observar las sehales con su maxima amplitud en pantalla, se debe
seleccionar en el menu de la pantalla principal: PANTALLA S - NIBP REVISION.

7.1.2 Seguridad

A ADVERTENCIA

¢ No toque al paciente, la mesa o el equipo durante la desfibrilacion.

e Es necesario utilizar el cable eléctrico proporcionado por nuestra empresa
cuando se utiliza un monitor para monitorizar la sehal de ECG.

e Cuando el usuario conecte los electrodos o el cable del paciente, debe
asegurarse de que no haya absolutamente ningun contacto con ningun otro
conductor o con la tierra. Especialmente, debe asegurarse de que todos los
electrodos de ECG, incluido el electrodo neutro, estén conectados al
paciente para evitar que entren en contacto con las partes conductoras o la
tierra.

e Cuando el desfibrilador se utiliza simultaneamente, es necesario utilizar los
accesorios auxiliares proporcionados por nosotros. El monitor no puede ser
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utilizado para la desfibrilacion cuando se utiliza el cable de ECG sin
resistencia.

NOTA

e La interferencia de instrumentos sin conexion a tierra cerca del paciente y la
interferencia de ESU pueden provocar un problema de ondas. Si se opera de
acuerdo con las condiciones especificadas en la norma EN60601-1-2 (la
capacidad de anti radiacion es de 3 voltios/metro), la intensidad del campo
eléctrico de mas de 1 voltio/metro puede causar errores en varias
frecuencias. Por lo tanto, se recomienda no utilizar un dispositivo de
radiacion eléctrica cerca de la posicidon de medicion de ECG/Respiracion.

7.2 Operacion de ECG
7.2.1 Preparar

1. Prepare la piel del paciente antes de colocar los electrodos.

e La piel es un mal conductor, por lo que, para conseguir un buen contacto entre los
electrodos y la piel, la preparacién de la piel del paciente es muy importante.
Si es necesario, afeite el vello corporal en la colocacion de los electrodos.
Lavese bien la piel con agua y jabdn. (No utilice éter ni alcohol puro, porque
aumentara la resistencia de la piel).

e Secar la piel para aumentar el flujo sanguineo de los capilares de los tejidos, y
eliminar los restos de piel y la grasa.

Fije los clips o broches a los electrodos antes de colocarlos.

Coloque los electrodos en el paciente. Si utiliza un electrodo que no contiene pasta

conductora, aplique pasta conductora antes de colocarlo.

4. Conecte el cable del electrodo al cable del paciente y luego enchufe el cable del paciente
en el conector de ECG.

5. Confirme que el monitor esta encendido.

wn

A ADVERTENCIA

e Coloque los electrodos con cuidado y asegurese de que haya un buen
contacto.

e Compruebe cada dia si los electrodos irritan la piel o no. Cambie los
electrodos o la posicion en 24 horas si hay irritacion de la piel.

e Compruebe que el monitor funciona bien antes de monitorizar al paciente. El
monitor mostrara el mensaje de alarma "ECG cable desconectado" cuando
se desconecte el cable de ECG.
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NOTA

Los electrodos usados deben eliminarse adecuadamente para proteger el
medio ambiente.

7.2.2 Colocacion de electrodos en el ECG
Colocacion de electrodos de 3 derivaciones

La siguiente es una configuracion de electrodo cuando se usan 3 derivaciones:

= Colocacion R - rojo (brazo derecho): directamente debajo de la clavicula y cerca del
hombro derecho.

= Colocacion L - amarillo (brazo izquierdo): directamente debajo de la clavicula y cerca
del hombro izquierdo.

» Colocacion F - verde (pierna izquierda): en el abdomen inferior izquierdo.

Colocacion de electrodos de 5 derivaciones

La siguiente es una configuracion de electrodo cuando se usan 5 derivaciones:

* R - rojo (brazo derecho): directamente debajo de la clavicula y cerca del hombro
derecho.

» L - electrodo amarillo (brazo izquierdo): directamente debajo de la clavicula y cerca
del hombro izquierdo.

= N - electrodo negro (pierna derecha): en el bajo vientre derecho.

= F - electrodo verde (pierna izquierda): en el bajo vientre izquierdo.

= C - electrodo blanco (pecho): en el pecho.
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Al ADVERTENCIA

e El usuario debe garantizar la seguridad del paciente cuando el monitor y la
unidad de electrocirugia se usan juntos. Para ello debera ubicar los
electrodos lo mas alejado del campo quirurgico posible.

La siguiente tabla enumera el nombre y color del electrodo en los estandares europeos y
estadounidenses (el estandar europeo utilizado en R, L, N, F, C indica el electrodo, y en el
estandar estadounidense con RA, LA, RL, LL, V).

Se utilizarg en este monitor el estandar europeo - IEC.

Normativa de EE.UU. Estandar de Europea
Nombre del electrodo  Color | Nombre del electrodo Color
RA Brazo Derecho blanco| R rojo
LA Brazo Izquierdo negro | L amarillo
LL Pierna lzquierda rojo F verde
RL Pierna Derecha verde N negro
V  PRECORIDAL marrén | C blanco

El electrodo toracico (C) puede colocarse en una de las siguientes posiciones cuando se
utilizan 5 cables:

Colocacion C1: en el cuarto espacio intercostal en el borde esternal derecho.

Colocacion C2: en el cuarto espacio intercostal en el borde esternal izquierdo.

Colocacion del C3: a medio camino entre las posiciones de los electrodos C2 y C4.
Colocacion del C4: en el quinto espacio intercostal, en la linea medioclavicular izquierda.
Colocacion del C5: en la linea axilar anterior izquierda, horizontal con la posicion del
electrodo C4.

Colocacion de C6: en la linea axilar media izquierda, horizontal con la posicién del electrodo
C4.

Colocacion C3R- C6R: en el lado derecho del térax en posiciones correspondientes a las
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de la izquierda.

Colocacion de CE: sobre la apdfisis xifoides.

Colocacion de C7: en la parte posterior del térax, en la linea axilar posterior izquierda, en
el quinto espacio intercostal.

Colocacién del C7R: en la parte posterior del térax, en la linea axilar posterior derecha, en
el quinto espacio intercostal.

NOTA

e Para garantizar la seguridad del paciente, todos los cables deben estar
conectados al paciente.

7.3 Configuraciones del ECG

7.31

7.3.2

Gire la perilla para mover el cursor en la pantalla principal a la tecla de acceso rapido de
ECG en el area de pardmetros, luego presione la perilla para abrir el mena de configuracion
de ECG o seleccione [Menu Prin.] — [Config. de Parametros] — [ECG] para ingresar al
menu de configuraciéon de ECG.

Tipo de derivacion

1. Seleccione [Menu Prin.] — [Config. de Parametros] — [ECG].

2. Configure [Derivacion Config.] en [3 Derivaciones], [5 Derivaciones] o Auto segun el cable
utilizado.

3. Seleccione [Menu Prin.] — [Mantenimiento] — [Manten. de Usuario] — [Estilo de Lead]
configurado en [AHA] o [IEC]. Clave de ingreso 888888

Modelo de filtro

Se puede obtener una forma de onda mas limpia 0 mas precisa filtrando:
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e [Monitor]: el método de monitoreo filtrara los artefactos que pueden causar falsas
alarmas.

e [Diagnéstico]: la onda de ECG sin filtrar se muestra en el modo de diagnéstico.

e [Cirugia)]: los métodos quirurgicos pueden reducir los artefactos y las interferencias
del equipo electroquirdrgico.

7.3.3 Filtro de linea

Cuando el método de filtrado es diagnéstico, se puede configurar el filtro de linea.

1. Seleccione [Menu Prin.] — [Config. de Parametros] — [ECG]
2. Ajuste [Filtro de muesca] a [50Hz], [60Hz] o [APAGAR] de acuerdo con frecuencia
de linea de red eléctrica utilizada.

7.3.4 Velocidad de onda

1. Seleccione [Menu Prin.] — [Config. de Parametros] — [ECG] — [Velocidad de Onda].
2. Seleccione la velocidad de la forma de onda segun sus necesidades: 12,5 mm /s, 25,0
mm /sy 50,0 mm/s.

7.3.5 Ganancia de onda

1. Seleccione [Menu Prin.] — [Config. de Parametros] — [ECG] — [Ganancia de Onda]
2. Seleccione la ganancia de forma de onda segun sea necesario: x0.125, x0.25, x0.5, x1,
X2 y seleccionable automaticamente.

Cuanto mayor sea la ganancia, mayor sera la amplitud de la forma de onda.
7.3.6 Interruptor de ritmo (marcapasos)

Es importante establecer correctamente el estado de estimulacion del paciente antes de
comenzar la monitorizacion del ECG. Cuando el [Interruptor de Ritmo] esta [Activado], el
sistema detecta la sefnal de estimulacion, mostrara un color brillante en el area de

parametros de ECG .En el estado de diagnéstico, cuando establece [Interruptor de

Ritmo] en [Apagado], el color oscuro se muestra en el area de parametros de ECG. . ?
Puede cambiar el estado de estimulacidén de cualquiera de las siguientes maneras:

e Seleccione [Adm. de Pac.] para establecer el estado de estimulacién.
e Seleccione [Menu Prin.] — [Config. de Parametros] — [ECG] para configurar el
estado del interruptor de estimulacién.

/N ADVERTENCIA

e Para los pacientes de estimulacion con marcapasos, debe seleccionar
[Interruptor de estimulacién] como [Activado]. De lo contrario, el pulso de
estimulacion se trata como un grupo QRS normal y, cuando la sefal de ECG
es demasiado débil, el sistema no puede detectar ni activar la alarma. No
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7.3.7

7.3.8

confie unicamente en los calculos del ritmo cardiaco para las alarmas. Los
pacientes con marcapasos deben colocarse en estrecha vigilancia.

e Para pacientes con marcapasos, seleccione [Interruptor de Ritmo] como
[Off].

Rechazo de ritmo

[Menu Prin.] — [Config. de Parametros] — [ECG] — [Rechazo de Ritmo] Seleccione
[Rechazo de Ritmo] en [On] o [Off]. Cuando el interruptor [RITMO] esta configurado en [On]:
= m Al activar [Rechazo de Ritmo] se suprime la visualizacion de la sefnal de
marcapasos, pero cuando se detecta la sefial de estimulacién, la marca de pulso de
estimulacion | todavia se muestra sobre la forma de onda del ECG.
» m Desactivar [Rechazar ritmo] no suprime la visualizacién del pulso de estimulacion.
Cuando se detecta la sefial de estimulacién, el indicador de pulso de estimulacién se
muestra sobre la forma de onda del ECG.

Cuando [Interruptor de Ritmo] esta [Off], [Rechazo de Ritmo] se desactiva
automaticamente.

Origen de FC

[FC Origen] Puede elegir entre ECG / SpO2 para detectar la frecuencia cardiaca.

La senal con el sonido (beep) esta sincronizada con la frecuencia cardiaca.

NOTA: El volumen se puede seleccionar en una escala de 1 a 10, pero al momento de una
alarma, el nivel sonoro disminuye.

7.4 Visualizacion de la senal

Para ampliar la amplitud de la sefial mostrada por pantalla, se debera seleccionar en el
menu inferior [Pantallas] — [ECG/Revisién NIBP].

En esta pantalla se observardn dos canales de ECG simultaneamente en lugar de tres.

7.5 Informacion de alarma

Las alarmas que pueden producirse en las mediciones de ECG se dividen en dos tipos:
alarmas fisioldgicas y alarmas técnicas.

La siguiente lista de clasificacion describe las distintas alarmas que pueden surgir de esta
seccion de medicion.

Configuraciones de alarma

Seleccione [Alarma de Pardmetros] en la configuracién de la alarma de ECG, puede ajustar
el interruptor de la alarma HR, el limite alto/bajo de la alarma, el nivel de la alarma, el registro
de la alarma.
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NOTA

e Los limites superior e inferior de la alarma deben establecerse de acuerdo

con la situacidn clinica de cada paciente.

e Es importante que el limite superior de la alarma de frecuencia cardiaca se
establezca durante la monitorizacion. El limite superior no debe establecerse
demasiado alto. Deberia ser de aproximadamente 20 latidos / min mas alto

que la frecuencia cardiaca del paciente.

Alarmas fisiologicas

Mensaje Motivo Nivel de alarma
FC El valor de medicion de la FC esté por Alarma intermedia por
Demasiado | encima del limite superior de la alarma defecto seleccionable
Alto por el usuario
FC El valor de medicion de la FC estéa por Seleccionable por el
Demasiado | debajo del limite inferior de la alarma usuario, alarma
Bajo intermedia por defecto
ASYSTOLE | No se detecta ningun latido durante 5 No seleccionable por

segundos consecutivos con el cable el usuario, alarma
conductor conectado avanzada por defecto

Alarmas técnicas

desconectado

Nivel
Mensaje Motivo de Solucién
alarma

ECG Cable Desconectado El Cable BAJO | Asegurese de conectar el
paciente no esta cable paciente o revisar
conectado al el estado del mismo
equipo

ECG LL Cable El electrodo de | BAJO | Asegurese de conectar el

Desconectado Brazo Izquierdo electrodo de Bl o revisar
esta el estado del mismo
desconectado

ECG LA Cable El electrodo de | BAJO | Asegurese de conectar el

Desconectado Pierna Izquierdo electrodo de PI o revisar
esta el estado del mismo
desconectado

ECG V Cable El electrodo de | BAJO | Asegurese de conectar el

Desconectado Precordial esta electrodo de C o revisar

el estado del mismo
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8 Monitoreo RESP

8.1 Introduccion

La impedancia respiratoria se mide a través del térax. Cuando el paciente respira, el
volumen de aire cambia en los pulmones, lo que provoca cambios de impedancia entre los
electrodos.

La frecuencia respiratoria (FR) se calcula a partir de estos cambios de impedancia, y en la
pantalla del monitor del paciente aparece una forma de onda respiratoria.

Forma de onda de respiracion Ritmo respiratorio

RESP rpm

e~ 30

La monitorizacién de la respiracion no requiere electrodos adicionales, pero la colocacion
de los electrodos es importante. En algunos pacientes, debido a su situacién clinica, la
expansion lateral del torax provoca una presion intratoracica negativa. En este caso, es
mejor colocar los dos electrodos respiratorios en la linea media axilar derecha y en la regién
con mayor movimiento durante el lado izquierdo del térax para obtener la mejor onda
respiratoria

Por pantalla, se observa lo que esta seleccionado para visualizar.

Para mostrar los limites seleccionados por pantalla, se debe ingresar, seleccionando [Menu
Prin.] — [Config Pardm] — [Interruptor de los Parametros], puede ver y habilitar el limite y
seleccionar muestra.

NOTA

e Cuando se monitoriza la respiracion del paciente, se debe utilizar cable de
electrodos de buena calidad.

¢ La monitorizacidon de la respiracion no se debe utilizar en los pacientes que
son muy activos, ya que esto causara falsas alarmas.

8.2 Colocacion de electrodos RESP
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1) Prepare la piel del paciente antes de colocar los electrodos;

Como la piel es un mal conductor de la electricidad, es necesario preparar la piel para
obtener una buena sefal de respiracion.

2) Coloque los electrodos en el paciente

Como la medicion de la respiracion adopta la colocacion estandar de los electrodos de
ECG, se pueden utilizar diferentes cables de ECG (de 3 derivaciones, de 5 derivaciones).
Dado que la sefial de respiracién se mide entre dos electrodos de ECG, si se aplica una
colocacion estandar de electrodos de ECG, los dos electrodos deben ser RA 'y LA de la
derivacion | de ECG, o RA y LL de la derivacién Il de ECG.

NOTA

e Para optimizar la forma de onda de la respiracion, coloque los electrodos RA
y LA horizontalmente al monitorear la respiracion con ECG derivacion .
Coloque los electrodos RA y LL en diagonal cuando controle la respiracion
con ECG derivacion lIl.

Electrodo | Electrodo |l

Posicion diagonal de los electrodos RA y LL para obtener la mejor forma de onda RESP.
Debe evitar colocar el higado y el ventriculo debajo de las lineas de conexién de los
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8.2.1

8.2.2

8.2.3

electrodos, ya que se evitaria el error causado por el corazén cubierto o el flujo sanguineo
del pulso, es muy importante para el recién nacido.

Optimizacion de la colocacion de electrodos para la respiracion

Si desea medir RESP cuando mide ECG, es posible que necesite optimizar la colocacion
de los dos electrodos entre los cuales se medira RESP. El reposicionamiento de los
electrodos de ECG desde las posiciones estandar produce cambios en la forma de onda
del ECG.

Superposicion cardiaca

La actividad cardiaca que afecta la forma de onda de respiracibn se denomina
superposicién cardiaca. Ocurre cuando los electrodos que toman la RESP captan los
cambios de impedancia causados por el flujo sanguineo. La colocacién correcta de los
electrodos puede ayudar a reducir la superposicion cardiaca: evite el area del higado y los
ventriculos del corazén en la linea entre los electrodos respiratorios. Esto es
particularmente importante para los recién nacidos.

Respiracion abdominal
Algunos pacientes con movimiento restringido respiran principalmente por el abdomen. En

estos casos, puede ser necesario colocar el electrodo de la pierna izquierda en el abdomen
izquierdo en el punto de maxima expansion abdominal para optimizar la onda respiratoria.

8.3 Configuracién de RESP

8.3.1

8.3.2

8.3.3

Gire el mando para desplazar el cursor hasta la tecla de acceso directo RESP en el area
de parametros de la pantalla principal y, a continuacién, pulse el mando para entrar en el
menu [Resp]. O seleccione [Menu Prin.]—[Config. de Parametros]—[Resp] para entrar en
el menu de configuracion de la respiracion.

Configuracion de derivaciones

En el menu [Resp], se puede seleccionar [Config. de Derivacion] como el cable | o el cable
Il.

Retraso de apnea

En el menu [RESP], puede configurar [Retraso de apnea].

Las opciones son 10s 15s 20s 25s 30s 35s 40s.

Cuando el paciente tiene un tiempo de asfixia, el monitor activara una alarma una vez
transcurrido el tiempo establecido.

Velocidad de onda

Seleccione [Velocidad de onda]: Seleccione el ajuste apropiado en la lista emergente.
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8.3.4

8.3.5

Seleccione la velocidad de la forma de onda: 12,5 mm/s, 25,0mm/s y 50,0 mm/s.

Cuanto mayor sea el valor, mas rapida sera la velocidad de exploracion y mas amplia sera
la forma de onda.

Ganancia de forma de onda

Seleccione [Ganancia de onda]: el usuario puede configurar la visualizacion ampliada de la
forma de onda RESP. Las opciones de ampliacién son x0.25, x0.5, x1, x2 o automatico.

Fuente FR

La fuente FR puede configurar RESP / CO2 / Auto.

8.4 Informacion de alarma RESP

Configuracion de propiedades de alarma

Seleccione [Menu Prin.] — [Alarma Config] — [Alarma de Parametro] o seleccione [Config.
de Alarma] — [Alarma de Parametro] para configurar el interruptor de alarma RR, limites
alto y bajo, nivel de alarma, interruptor de grabacion de alarma.

La informacién de alarma y advertencia fisiol6gica de RESP que puede producirse en la
medicién se indica en la siguiente tabla:

Alarmas fisiologicas:

Mensaje Causa Nivel de alarma
FR demasiado El valor medido de RESP es superior Seleccionable por el
alto al limite de alarma usuario, alarma intermedia
por defecto
FR demasiado El valor medido de RESP es inferior al Seleccionable por el
baja limite de alarma usuario, alarma intermedia
por defecto
FR Apnea No se puede medir el RESP en un Seleccionable por el
intervalo de tiempo especifico usuario, alarma intermedia
por defecto
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9
9.1

Monitoreo de Sp0O2

Introduccion

La medicion de la SpO2 mediante el método de cuantificacion del oxigeno en sangre de
forma continua y no invasiva.

Mide la longitud de onda especifica emitida por la fuente de luz del sensor, después de ser
absorbida por la oxihemoglobina del tejido del paciente, para obtener la SpO2 y la
frecuencia del pulso. Este monitor ya esta calibrado para mostrar la SpO2 funcional.

Definicién de la tutela de SpO2:

La saturacién arterial de oxigeno se llama SpO2, es decir, el porcentaje de hemoglobina
oxigenada a la hemoglobina total.

Por ejemplo, si el 97% de las moléculas de hemoglobina de la sangre arterial se unen al
oxigeno, la sangre tiene una saturacion de oxigeno del 97%, y la lectura de SpQO2 en el
monitor de SpO2 deberia ser del 97%. Los valores de SpO2 muestran el porcentaje de
moléculas de hemoglobina portadoras de oxigeno que forman hemoglobina oxigenada.

Los parametros volumétricos de SpO2 también proporcionan senales de frecuencia de
pulso y ondas de trazado volumétrico.

1. Forma de onda de descripcion de volumen (onda plestimografica): la amplitud de la
forma de onda plestimografica puede reflejar directamente la fuerza de la sefial de pulso
del paciente.

2. Indice de perfusion (PI): Pl significa el porcentaje de la cantidad de pulso y de la cantidad
sin pulso que se debe al cambio del flujo sanguineo de la arteria. El Pl refleja la fuerza
de la sefnal de SpO2, también refleja en parte la calidad de la senal. El valor de PI por
encima de 1 significa el mejor, 0,3-1 es aceptable, si Pl menos de 0,3, es necesario
ajustar la sonda o elegir una mejor parte del dedo para probar.

3. Saturacion de oxigeno de la sangre arterial (SpO2): porcentaje de hemoglobina
oxigenada en relacién con la suma de oxihemoglobina y desoxihemoglobina.

4. Tabla de pilares de riego: Esta en proporcion a la fuerza del pulso.

60



Principio de medicién de los parametros de Sp0O2

La oxihemoglobina (HbO2) y la hemoglobina reducida (Hb) tienen diferentes caracteristicas
de espectro en el area de la luz roja y la luz infrarroja, la HbO2 y la Hb tienen una gran
diferencia de absorcion en el area de la luz roja (600-700nm). El grado de absorcién y
dispersion de la luz de la sangre depende en gran medida de la SpO2, pero en el area de
la luz infrarroja no hay mucha diferencia, el grado de absorcién y dispersion de la luz de la
sangre depende principalmente del contenido de hemoglobina.

NOTA

e Si existe hemoglobina de oxigeno de carbono (COHb), hemoglobina de hierro o
farmacos quimicos diluidos con colorante, el valor de SpO2 tendra algun error.

/N

ADVERTENCIA

Si hay hemoglobina carbohidratada, hemoglobina o dilucién de colorante de
productos quimicos, el valor de SPO2 se desviara.

No coloque el sensor en una extremidad con un catéter arterial o un tubo de
inyeccién venosa.

No coloque el sensor de SPO2 y el brazalete de NIBP en la misma extremidad,
ya que la oclusién del flujo sanguineo afecta a la lectura de la saturacién de
oxigeno al medir la NIBP.

Utilice unicamente el sensor de SpO2especificado en las instrucciones, utilice
el equipo cumpliendo las instrucciones y todas las advertencias y
precauciones.

Cuando los pacientes tienen tendencia a la anoxia, se debe utilizar el Oximetro
para analizar las muestras de sangre para controlar completamente el estado
del paciente.

Evitar el uso de monitores y sensores cuando se utiliza un equipo de
resonancia magnética nuclear, ya que la corriente inducida puede causar
quemaduras graves al paciente.

Cuando se realiza una monitorizacion continua del paciente durante mucho
tiempo, los usuarios deben comprobar la posicidon del sensor de SpO2 cada 2
horas, y de acuerdo con los cambios de la piel, mover la posicion de la sonda
correctamente cada 4 horas. Especialmente debe prestar atencion a los
cambios de calidad de la piel, comprobar la posicion del sensor con la
alineacion dptica correcta y la forma de fijacion. Algunos pacientes pueden
necesitar un examen mas frecuente, como los neonatos, los pacientes con
trastornos de perfusion o la sensibilidad de la piel. Porque la monitorizacion
continua durante mucho tiempo puede aumentar los cambios imprevisibles en
la piel, como alergia, enrojecimiento, ampolla o necrosis por compresion, etc.
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9.2 Colocacidén del sensor Sp0O2

Los sensores y extensiones entregados para ser utilizados con este equipo cumplen
con la ISO 80601-2-61:2011.

Los diodos utilizados en el sensor de oximetria trabajan en el rango de 660 nm 3 nm
y 905 nm+5 nm /940 nm+10 nm. La emisién de potencia radiada se mantiene por
debajo de los 2 mW.

NOTA: Utilice siempre el sensor original entregado con el equipo, 0 sensores marca
Cardiotécnica o compatibles.

9.2.1 Sensor adulto

Seleccione el sensor adulto adecuado segun el tipo de paciente y el peso.

Limpie la parte medida, como el esmalte de ufias de color.

Conecte el sensor al sitio apropiado del dedo del paciente.

Seleccione el cable de extension de acuerdo con el tipo de interfaz SpO2 y conéctelo.
Conecte el cable de extension y el monitor.

oL~

Pinza para dedos Fingerstall

NOTA

e El valor de SpO2 se muestra siempre en un lugar fijo.

A ADVERTENCIA

e Compruebe el sensor y el cable cuidadosamente antes de la monitorizacion.
El monitor mostrara el mensaje de error "Sp0O2 sonda desactivada" cuando
extraiga el cable del sensor de SPO2 de la toma, al mismo tiempo que emitira
una alarma.

¢ Si el embalaje del sensor o el sensor tiene signos de dafio, no utilice este
sensor de Sp02.
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9.2.2 Sensor neonatal

El sensor de SpO2 de neonato consta de un sensor de SpO2 en forma de Y, y una vaina.
Inserte el LED y el PD del sensor de SpO2 en forma de Y, respectivamente, en las ranuras
superior e inferior de la funda. La siguiente figura muestra el sensor SpO2 de neonato
terminado:

Enrolle el sensor de SpO2 alrededor de la mano o el pie de un neonato, sujete el sensor de
SpO2, coloque el cinturén y encaje uno de sus lados con borde en "V" en la ranura en "V"
del lado correspondiente de la vaina. Alargue adecuadamente el cinturén hasta unos 20
mm y aflojelo. Una vez que los bordes en "V" de los dos lados de la correa encajen bien en
las ranuras en "V" de los dos lados de la funda, coloque la correa en la primera barra de
bloqueo para fijarla. Si el cinturén es demasiado largo, puede ponerlo en la segunda barra
de bloqueo, Debe fijar la posicién del sensor de SpO2 de esta manera para que el
componente fotoeléctrico se enfrente a la posicion correcta. Ademas, no alargue demasiado
el cinturdn para que la medicibn sea inexacta y bloquee gravemente la circulacién
sanguinea.
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NOTA

Si el sensor no se puede ubicar con precision, puede conducir a una lectura
inexacta de la saturaciéon de oxigeno, o incluso no puede buscar la onda del
pulso y no puede llevar a cabo la monitorizaciéon del oxigeno en la sangre.
Entonces, el sensor debera ser reubicado.

El movimiento excesivo de las partes medidas puede causar una medicion
imprecisa. Luego, el paciente debe permanecer quieto o cambiar el sensor
de lugar para reducir el impacto del exceso de movimiento en la medicion.

Compruebe si el paciente coincide con la seleccion de la sonda o la linea de
extension.

ADVERTENCIA

Durante un proceso de monitoreo largo y continuo, verifique la circulacion
periférica y el estado de la piel de la parte medida una vez cada 2 horas. Si
hay cambios adversos, el sitio de medicion debe cambiarse a tiempo.

9.3 Limites de medicion de monitoreo de Sp02

Durante el funcionamiento, los siguientes factores pueden afectar la precision de
medicion de SpO2:

Interferencia eléctrica de alta frecuencia, incluida la interferencia generada por el
propio sistema o la interferencia de un instrumento electroquirurgico,

No use un Oximetro fotoeléctrico o un sensor de SpO2 durante una exploracién por
resonancia magnética (MRI). La corriente inducida puede causar quemaduras.
Colorantes intravenosos. El paciente se movié con demasiada frecuencia.
Radiacion de luz externa.

Instalacion incorrecta del sensor o contacto incorrecto con el objeto.

Temperatura del sensor (la temperatura 6ptima debe estar en el rango de 28 ° C ~
42 ° C).
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¢ No coloque el sensor en una extremidad con un brazalete de presidn arterial, un
catéter arterial o un tubo de luz.

e Concentraciones de hemoglobina no funcional como la carboxihemoglobina (COHb)
y la metahemoglobina (MetHb).

e La saturacion de oxigeno en la sangre es demasiado baja.

e Mala circulacioén en el sitio de prueba.

e El shock, la anemia, la hipotermia y el uso de farmacos vasoconstrictores pueden
reducir el flujo sanguineo arterial a niveles inconmensurables.

e Las mediciones también dependen de la absorcién de luz a longitudes de onda
especificas por la oxihemoglobina y la hemoglobina reducida. Si otras sustancias
que absorben la misma longitud de onda estan presentes, pueden causar que se
mida un valor de Sp02 falso o bajo. Tales como: hemoglobina carbonizada,
metahemoglobina, azul de metileno.

e Se recomienda utilizar el sensor de SpO2 descripto anteriormente.

9.4 Configuracion del SpO2

9.41

9.4.2

943

Gire la perilla para mover el cursor en la interfaz de la pantalla a la tecla de acceso directo
SpO2 en el &rea de parametros. Pulse la perilla para entrar en el menu de ajuste de [SpO2].
O seleccione [Menu Prin.]—[Config. de Parametros]—[SpO2]

Modo

El modo se puede configurar en normal, antiinterferente y rapido.

Modo normal: el valor de SpO2 es el promedio 8 de pulsos
Modo rapido: el valor de SpO2 es el promedio de 4 pulsos
Modo antiinterferente: el valor de SpO2 es el promedio de 16 pulsos

El valor de SpO2 que se muestra en el monitor es el resultado del célculo promedio de los
datos recopilados durante un periodo de tiempo. Cuanto mas corto es el tiempo promedio,
mas rapido responde el monitor cuando cambia el valor de SpO2 del paciente, pero la
precision de la medicidn es baja. Por el contrario, cuanto mas largo es el tiempo promedio,
mas lenta es la respuesta del monitor cuando cambia el valor de SpO2 del paciente, pero
la precision de la medicidbn es mayor. Al monitorear a pacientes criticos, establecer un
tiempo promedio mas pequeno es beneficioso para el andlisis oportuno de la afeccién.

Sensibilidad
La sensibilidad se puede establecer en normal y rapida.
Estilo de onda

Los estilos de forma de onda se pueden establecer en Relleno o Linea.
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9.4.4 Velocidad de onda

La Velocidad de Onda se puede configurar en el menu de configuracion [SpO2] entre 12.5
mm/s,25mm/s, 50 mm/s.

9.4.5 Origen de pulso

La fuente del valor de pulso puede ajustarse a SpO2 / IBP1 / IBP2 / automética.

9.5 Informacion de alarma de Sp0O2

Cuando se enciende el interruptor de registro de la alarma de oxigeno en sangre, la alarma
fisioldégica causada por el parametro que excede el limite de alarma hara que el registrador
(solo version con registrador) emita automaticamente el valor del parametro de alarma y la
forma de onda de medicion relacionada.

El sonido (beep) se sincroniza la senal de la frecuencia cardiaca. Al momento de una
alarma, el nivel sonoro disminuye.

Configuracion de propiedades de alarma

1. Seleccione [Menu Prin.] — [Alarma Config.] — [Alarma de Pardmetros] o seleccione
[Alarma Config.] — [Alarma de Parametros] para configurar el interruptor de alarma FP
(frecuencia del pulso), limites alto y bajo, nivel de alarma, interruptor de grabacién de
alarma.

2. Alarma de SpO2 limite superior e inferior: de acuerdo con el limite superior y el limite
inferior establecidos, la alarma se emitira cuando la SpO2 exceda el limite superior o
caiga por debajo del limite inferior.

3. Alarma FP (frecuencia del pulso) limite alto y bajo: segun el limite alto y el limite bajo
establecidos, cuando excede el limite alto o es inferior al limite bajo, se activara la
alarma.

A ADVERTENCIA

e EIl limite maximo de la configuracion de alarma de SpO2 al 100% es igual a
desconectar la alarma de limite maximo. Los altos niveles de oxigeno haran
que el bebé prematuro sufra la fibroplasia retrolental. Por lo tanto, el limite
maximo de alarma de SpO2 debe seleccionarse cuidadosamente de acuerdo
con la practica clinica aceptada.

La alarma fisiolégica de SpO2, la alarma técnica y la informacién de aviso que pueden
ocurrir en la medicion del médulo se enumeran en la siguiente tabla.
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Alarmas fisiologicas:

: Nivel de
Mensaje Causa alarma
SpO2 demasiado | El valor medido de SpO2 es superior al limite de | Seleccionable
alto alarma por el usuario
SpO2 demasiado | El valor medido de SpO2 es inferior al limite de Seleccionable
bajo alarma por el usuario

FP demasiado
alto

El valor medido de FP es mayor que el limite de

alarma

Seleccionable
por el usuario

FP demasiado

El valor medido de FP es inferior al limite de

Seleccionable

bajo alarma por el usuario
Alarma técnica:
. Nivel de "
Mensaje Causa alarma Solucién
SpO2 sonda El sensor de Bajo Asegurese de que el sensor esta
desactivada SpO2 no esta colocado en los dedos u otras
colocado en partes del paciente, y que los
el equipo o en monitores y los cables estan
el paciente conectados correctamente
Mensaje de aviso:
. Nivel de ‘s
Mensaje Causa alarma Solucion
SpO2 Tiempo de El médulo de Bajo Aln no se alcanza el tiempo de

espera de busqueda | SpO2 esta busqueda de la senal. En caso de
buscando el superar los 30 s., verificar que el
pulso sensor esté correctamente

colocado.

9.6 Factores que influyen en la medicion

Ante alguna duda, para verificar la exactitud de las mediciones, compruebe primero los
signos vitales del paciente con otros métodos y luego compruebe el monitor y el sensor de
SPO2.

Los siguientes factores pueden influir en la precisién de las mediciones:

Radiacion de luz externa

Movimiento

Prueba de diagnéstico

Bajo indice de perfusién

Efecto del campo electromagnético, como la resonancia magnética

La concentracién de hemoglobina no funcional, como la COHb y la MetHb.
Algunos colorantes, como el azul de metileno carmin indigo
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e El sensor de SPO2 fue colocado o utilizado incorrectamente

e Elshock, la anemia, la baja temperatura o el uso de farmacos vasoconstrictores pueden
reducir el flujo sanguineo arterial a niveles inconmensurables

NOTA

e Los ciclos de actualizaciéon de datos, el promedio de datos y otros
procesamientos de sefales tienen poco impacto en la visualizacion y
transmision de SpO2 y FR.

o Efecto del retardo del estado de alarma y del retardo de la generacion de la
senal de alarma en los datos de visualizacién y transmision de SpO2 y de la
frecuencia de pulso en cualquier modo de funcionamiento opcional. Hay un
retraso en el estado de alarma. Desde la medicion de la sefial hasta la
aparicion de la alarma, el tiempo de respuesta del personal médico es un
parametro que debe ser considerado. Cuando la maquina se ocupa de estos
problemas, el tiempo de retardo debe ser minimizado para responder
rapidamente.

e Cuando la senal de entrada esta incompleta (el sensor se cae), habra
informacion de alarma, y la forma de onda mostrada no ha sido normalizada.

e Precision de la SpO2 : , 5p0,, es la medicion de

oxigeno de pulso de saturacién, §

pulso de saturacion.

ki es el valor de referencia de oxigeno de

ADVERTENCIA

* No se puede utilizar un probador funcional para evaluar la precision de una
sensor de oximetria o del monitor.
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10 Monitoreo TEMP

10.1 Introduccion

Este monitor de paciente le permite controlar dos sitios de temperatura simultaneamente y
calcular la diferencia de temperatura entre ellos.

TEMP1 TEMP2 D

Tl v T2 < 0

raU.3 =230.2 ™

La medicion obtenida a través del sensor de temperatura es una medicion directa.

10.2 Caracteristica Termistor (10K)

Rango de medicién de temperatura: 0 °C a 50 °C.

Precision: 0.1 °C.

Rango de temperatura de Operacién: + 5 °C a + 45 °C;
Rango de temperatura de Almacenamiento: -40 °C a +80 °C

10.3 Procedimiento de medicion

1. Seleccione un sensor adecuado para su paciente.

2. Antes de usarlo, compruebe que el producto esta intacto y limpio.

3. Coloque el sensor en el paciente en la siguiente ubicacion (segun corresponda al

modelo): en el caso del sensor de Piel es para uso superficial en la zona a monitorear y

el Rectal debe ser introducido a través del ano.

Enchufe el sensor al conector de temperatura.

Una vez conectado el sensor, se recomienda aguardar un tiempo menor a 5 minutos

para estabilizar la temperatura. El tiempo de refresco es de 1 s.

6. Pasado ese tiempo, se debe comprobar que no haya lecturas de temperatura fuera de
lo habitual.

7. Compruebe que la configuracién de la alarma sea adecuada para su paciente.

8. Cambie periédicamente el sensor de lugar (se sugiere realizarlo cada 4 horas).

o s
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PRECAUCION

El sensor de temperatura realiza una medicion directa. Si observa que los
resultados de la medicion o sospecha que los valores presentados no son
acordes a lo esperado, se sugiere cambiar el sensor.

/\  ADVERTENCIA

Maneje con cuidado el sensor de temperatura. Si el cable es expuesto a
tirones podria causar danos mecanicos.

El sensor de temperatura debe ser utilizado sélo por profesionales con la
formacién apropiada.

Este sensor no fue concebido para uso prolongado ni para monitorizacién a
largo plazo en un sélo lugar.

El mismo debe ser cambiado de lugar cada 4 horas o mas frecuentemente si
el estado circulatorio o de la piel asi lo requiere.

Debe verificarse que la piel al momento de entrar en contacto con el sensor
no tenga ninguna reaccion alérgica. De ser asi, debe retirarse
inmediatamente el sensor y cambiarlo por otro.

Compruebe el estado del sensor de temperatura antes de utilizarlos. No los
utilice para el monitoreo si observa danos, deterioros o contaminacion
visible.

Extienda y oriente cuidadosamente el sensor para reducir el riesgo de
enredos o estrangulamiento del paciente.

10.4Limpieza

Los sensores de temperatura deben ser limpiados después de cada uso (antes de ser
colocado en otro paciente).

10.4.1 Cémo limpiar los sensores:

1)
2)

Desconecte el sensor del equipo correspondiente.
Humedezca una gasa o un pafio limpio con una solucion desinfectante de baja
concentracién. Y limpie completamente el sensor. Si fuera necesario, utilice un
cepillo de tamarno apropiado y cerdas suaves para eliminar toda suciedad visible del
sensor/cable prestando especial atencion a las grietas y rayas y demas zonas
dificiles de limpiar.
Humedezca otra gasa o pafio limpio con agua destilada y limpie nuevamente toda la
superficie.

Seque el sensor completamente con un pafno seco.

Inspeccione visualmente el sensor para verificar una correcta limpieza.
Si observa restos visibles de contaminantes, repita el proceso.
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IMPORTANTE

NUNCA SUMERGA EL SENSOR EN LIQUIDO, NO ESTERILIZAR POR IRRADIACION
NI POR OXIDO DE ETILENO

PRECAUCIONES

e CARDIOTECNICA no es el responsable de los dafios que resulten de una
limpieza y desinfeccion inadecuada. El usuario debe validar sus
procedimientos y atenerse a los parametros validados.

¢ No limpie el sensor/cable con aceite, liquidos agresivos o disolventes.

¢ No altere ni modifique este sensor, ya que dichos cambios pueden afectar el
desempeno y la precision del mismo.

¢ Siel sensor, en algunas de sus partes evidencia algun tipo de dafo o rotura,
saquelo inmediatamente de uso y sustituyalo por otro.

¢ No altere ni modifique este sensor, ya que dichos cambios pueden afectar el
desempeno y la precision del mismo.

¢ No utilice este sensor durante practicas de resonancia magnética nuclear
(RMN) o tomografia computada (TC) estos equipos podran provocar errores
de lectura. Y el sensor puede afectar las imagenes de RMN o TC.

e Cuando desee desconectar el sensor del aparato siempre hagalo tirando de
la ficha, nunca del cable.

e Sera de exclusiva responsabilidad del usuario, cualquier problema o
accidente que resulte del uso inapropiado, el mantenimiento incorrecto, los
danos o alteraciones llevadas a cabo por cualquier persona ajena al
fabricante.

10.5 Configuracion de TEMP

El usuario puede mover el cursor a la zona de parametro Temperatura en la pantalla
principal a través de la perilla giratoria y pulsar el mismo para entrar en el menu de
configuracibn de Temperatura. También es posible ingresar seleccionando [Menu
Prin.]—[Config. de Pardmetros]—[TEMP].

10.5.1 Configuracion de la unidad de TEMP

La unidad se puede configurar a °C o °F.

10.6 Informacion de alarma TEMP

Configuracion de alarma

Seleccione [Menu Prin.] — [Alarma Config.] — [Alarma de Pardmetros] o seleccione [Alarma
Config.] — [Alarma de Parametros] para ajustar el Interruptor de alarma de Temperatura,
los limites alto y bajo, el Nivel de alarma y el interruptor de registro.
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Las alarmas fisioldgicas, las alarmas técnicas o los mensajes de aviso que se produciran

en la medicién de Temp. son los siguientes:

Alarmas fisiolégicas:

Mensaje

Porque

Nivel de alarma

T1 demasiado
alto

Valor de TEMP superior al limite superior de
alarma

Seleccionable por el
usuario, alarma
intermedia por
defecto

T2 demasiado
alto

Valor de TEMP superior al limite superior de
alarma

Seleccionable por el
usuario, alarma
intermedia por
defecto

T1 demasiado
bajo

Valor de TEMP inferior al limite superior de
alarma

Seleccionable por el
usuario, alarma
intermedia por
defecto

T2 demasiado
bajo

Valor de TEMP inferior al limite superior de
alarma

Seleccionable por el
usuario, alarma
intermedia por
defecto

TD demasiado
alto

El valor de la diferencia de temperaturas es
mas alto que el limite alto de alarma

Seleccionable por el
usuario, alarma
intermedia por
defecto

Alarma de Temperatura

Mensaje Causa Nivel de Forma de prueba
alarma
T1 El sensor TEMP1 se Bajo Conectar y desconectar
Sonda no Conectada | desconectd del monitor el sensor de
temperatura 1
T2 El sensor TEMP2 se Bajo Conectar y desconectar

Sonda no Conectada

desconecté del monitor

el sensor de
temperatura 2
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11 Monitoreo NIBP

11.1 Introduccion

Este tensiometro utiliza el método oscilométrico para medir la presién arterial no invasiva
(NIBP).

Para entender como funciona este método, lo compararemos con el método auscultatorio.

= Con la auscultacién, el médico escucha la presion arterial y determina las presiones
sistélica y diastdlica. A continuacion, se puede calcular la presion media con
referencia a estas presiones, siempre que la curva de presion arterial sea normal.

= Dado que el monitor no puede escuchar la presién arterial, mide las amplitudes de
las oscilaciones de la presiéon del brazalete. Las oscilaciones son causadas por los
impulsos de la presién arterial contra el brazalete. La oscilacién con mayor amplitud
es la presién media. Este es el parametro mas preciso que se mide con el método
oscilométrico. Una vez determinada la presion media, se calculan las presiones
sistolica y diastélica con referencia a la media.

En pocas palabras, la auscultacion mide las presiones sistélica y diastélica y se calcula la
presion media.

El método oscilométrico mide la presiébn media y determina las presiones sistélica y
diastdlica.

Segun la norma IEC 60601-2-30/EN60601-2-30, la medicion de la NIBP puede aplicarse
durante la descarga del desfibrilador.

El valor de la presién arterial medido por este dispositivo es equivalente al valor medido por
el método de auscultacion o el método invasivo, y su error cumple los requisitos de la norma
IEC 60601-2-30.

La importancia diagnostica de la NIBP debe ser decidida por el médico que realiza la
medicion.

En la medicion de la NIBP se aplica presién a la parte del paciente donde se instala el
brazalete, esto se logra inflando el mismo. El médico debe determinar si el paciente es apto
para la medicion de la NIBP.
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A ADVERTENCIA

El tipo de paciente debe confirmarse antes de la medicion. Los ajustes
incorrectos pueden poner en peligro la seguridad de los pacientes, porque
los ajustes de adultos mas altos no son adecuados para pediatria y bebés.

Para los pacientes con trastornos graves de la coagulacion, la medicién
automatica de la PA debe determinarse de acuerdo con la evaluacion clinica,
porque existe el riesgo de crear un hematoma por la friccion entre las
extremidades y el brazalete.

Cuando se miden nifios o recién nacidos, es necesario asegurarse de que se
haya seleccionado la configuracion correcta del tipo de paciente (consulte la
configuracion del menu). La configuracion incorrecta puede poner en peligro
la seguridad de los pacientes, ya que las configuraciones mas altas para
adultos no son adecuadas para pediatria y bebés.

Cuando se utilizan dispositivos ESU, el cable del dispositivo ESU no se
puede entrelazar con el tubo de inflado del brazalete.

11.2 Limitaciones de medicion

ADVERTENCIA

La situacion del paciente debe ser evaluada, ya que la misma puede afectar
la medicidn en los casos de pacientes con diabetes, arritmias, fibrilaciones,
edad, perfusion pobre, esclerosis arterial, embarazo, pre-eclampsia,
disfunciones renales, movimientos, temblores).

Segun la situacion de los pacientes, la medicién del método de oscilacion tiene algunas
limitaciones. Este método basado en la onda de pulso regular por la presién arterial no sera
confiable cuando sea dificil verificar la onda causada por los pacientes, y el tiempo de
medicién también aumentara. Los usuarios deben saber que las siguientes condiciones
afectaran la medicidén y haran que la medicion no sea confiable o que tomen mas tiempo
para medir. En esta situacién, no se puede obtener la medicién.

Paciente en movimiento

Si el paciente se mueve, tiembla o tiene espasmos, la medicién no sera confiable e
incluso imposible, ya que estas situaciones podrian alterar la comprobacion del pulso
de la presion arterial, el tiempo de medicién se prolongara.

Posicion del paciente

El paciente debe estar en posicion normal: sentado o acostado sin cruzar las piernas,
los brazos y espalda apoyados y el brazalete colocado a la altura de la auricula
derecha del corazén. El paciente debe estar en reposo y no hablar durante la
medicién.
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NOTA

e La lectura de la Presion sanguinea puede verse afectada por la posicién del
paciente (si esta parado o en movimiento). El profesional debera verificar que
el paciente puede permanecer en reposo para realizar una correcta medicion.

= Arritmia
Si el paciente tiene pulso cardiaco irregular por arritmia, la medicién no sera confiable
e incluso imposible, medira el tiempo prolongado.

= La presion cambia rapidamente
Si durante un periodo, se esta analizando el pulso de la presion arterial para obtener
una medicién, y la presion arterial del paciente cambia muy rapidamente, la medicion
no sera confiable e incluso imposible.

= Shock grave
Si el paciente esta en estado de shock grave o la TEMPERATURA es demasiado
baja, la medicion no es confiable. Debido a que el flujo sanguineo reducido que fluye
hacia las arterias, causara la reduccion del pulso arterial.

» El limite de la frecuencia cardiaca
Cuando la frecuencia cardiaca es inferior a 40 Ipm (latido cardiaco / minuto) o
superior a 240 Ipm (latido cardiaco / minuto), la medicién no estara disponible.

11.3 Meétodos de medicion

Existen tres métodos para medir la NIBP:

Manual: medicién bajo demanda.

Auto: mediciones repetidas continuamente a intervalos establecidos. Intervalo
1/2/3/4/5/10/15/30/60/90/120/180/240/480 minutos.

Continuo: Se realiza una serie de mediciones continuamente durante un periodo de cinco
minutos, luego regresa al modo anterior.

11.4 Procedimiento de medicion

Conecte el brazalete al tubo de aire y asegurese de que el mismo no esté obturado ni esté
enredado, para evitar la obstruccién del circuito de aire.

1) Si el monitor se ha apagado, enciéndalo.

2) Verifique el tipo de paciente, si no es correcto configure el que corresponde.

3) Conecte el tubo de aire al conector de presién arterial en el monitor

4) Seleccione el brazalete apropiado, asegurese de que el brazalete esté
completamente desinflado y atelo alrededor de la parte superior del brazo o del
muslo del paciente.
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¢ Determine la circunferencia del miembro del paciente.

¢ Seleccione un brazalete apropiado haciendo referencia a la circunferencia de la
extremidad marcada en el brazalete. El ancho del brazalete debe ser del 40%
(50% para los recién nacidos) de la circunferencia de la extremidad. La parte
inflable del brazalete debe ser lo suficientemente larga como para rodear al
menos del 50% al 80% de la extremidad.

NOTA

e Los tamanos de brazalete inadecuados pueden producir un valor de lectura
incorrecto. Si el tamafno del mismo es incorrecto, utilice un brazalete mas
grande para minimizar los errores.

¢ Ate el brazalete a la extremidad adecuada del paciente y asegurese de que la
marca ¢ esté exactamente en la arteria. Confirme que las extremidades no estén
demasiado apretadas, de lo contrario puede causar decoloracion de las
extremidades e incluso isquemia. El borde del brazalete debe estar dentro del
rango estipulado, de lo contrario, se debe reemplazar el mismo.

5) Conecte el brazalete al tubo de aire y asegurese de este libre y no esté enredado

6) Seleccione el modo de medicion en el menu NIBP.

7) Seleccione la tecla de acceso rapido NIBP para iniciar o presione la tecla NIBP en el
panel frontal para comenzar la medicion de presion.

NOTA

e El paciente debe estar en posicion normal: sentado o acostado sin cruzar las
piernas, los brazos y espalda apoyados y el brazalete colocado a la altura de
la auricula derecha del corazén. El paciente debe estar en reposo y no hablar
durante la medicion.
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ADVERTENCIA

La lectura de la Presion sanguinea puede verse afectada por la posicion del
paciente (si esta parado o en movimiento). El profesional debera verificar que
el paciente puede permanecer en reposo para realizar una correcta medicion.

Medicion automatica

Entre en el menu [NIBP], seleccione [tiempo de intervalo], el usuario puede
seleccionar el valor del intervalo de tiempo para medir automaticamente.

Después de eso, seleccione la tecla de NIBP o pulse el botdn de inicio NIBP en el
panel frontal, el sistema medira automaticamente de acuerdo con el tiempo de
intervalo establecido. Durante el proceso de medicion automatica, seleccione la tecla
de NIBP para detener la medicion automatica en cualquier momento.

Realice una medicion manual

Entre en el menu [NIBP], seleccione [tiempo de intervalo] y establezca el valor en
manual. A continuacién, pulse la tecla NIBP en el panel frontal para iniciar una
medicion manual

Medicién continua
Seleccione el area de parametros NIBP, abra el menu [NIBP], seleccione [Medicidon
continua], el tiempo de medicién continuara durante 5 minutos.

NOTA

Los Monitores deben ser operados en forma presencial y atendida, por
profesionales de la salud entrenados en monitoreo de pacientes.

ADVERTENCIA

Se recomienda esperar 5 minutos para que la lectura se estabilice.

NOTA

Si hay dudas sobre la precision de las lecturas, compruebe los signos vitales
del paciente por cualquier medio posible antes de examinar el
funcionamiento del monitor.

El brazalete es apto para utilizarse durante la electrocirugia.

ADVERTENCIA

Si se derrama liquido sobre el equipo, no utilice el equipo y péngase en
contacto con el departamento de mantenimiento del hospital o el fabricante.
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Las mediciones continuas de la presién arterial no invasiva pueden causar
purpura, isquemia y neuropatia en la extremidad con el brazalete colocado.
Inspeccione el lugar de aplicaciéon regularmente para asegurar la calidad de
la piel e inspeccione la extremidad del miembro con el brazalete para
comprobar que el color, el calor y la sensibilidad son normales. Si se produce
alguna anomalia, cambie el brazalete a otro lugar o interrumpa
inmediatamente las mediciones de la tension arterial.

No coloque el sensor de SPO2 y el brazalete de NIBP en la misma extremidad,
ya que la oclusién del flujo sanguineo afecta a la lectura de la saturacion de
oxigeno al medir la NIBP.

No coloque el brazalete en una extremidad con un catéter arterial o un tubo
de inyeccidn venosa ya que la interferencia temporal del flujo sanguineo
puede provocar danos al paciente.

No coloque el brazalete sobre una herida, ya que esto puede ocasionar mas
lesiones.

No coloque el brazalete sobre una extremidad con una mastectomia o
limpieza de ganglios linfaticos.

No utilizar el equipo fuera de los rangos ambientales establecidos. Esto
puede afectar el resultado de las mediciones.

11.5 Configuracién de NIBP

11.5.1

La pantalla NIBP muestra los numeros solo como se muestra a continuacion. Su pantalla
puede estar configurada para verse ligeramente diferente.

Presion sistolica  Presion diastélica

p mimig 13:49 Manual

120/80

Gire el encoder para desplazar el cursor hasta la tecla de acceso directo a NIBP en el area
de parametros de la pantalla y, a continuacién, pulse el mismo para entrar en el menu

[NIBP].

Intervalo para mediciéon automatica

Seleccione el tiempo del intervalo de medicion automatica (unidad: minuto) en el menu de
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configuracién [NIBP]. Se puede seleccionar entre 1, 2, 3, 4, 5, 10, 15, 30, 60, 90, 120, 180,
240, 480 minutos. Después de seleccionar el intervalo, el tiempo del intervalo se muestra
en el area de parametros de NIBP. Esto se mide automaticamente presionando el botén
"Inicio de NIBP ".

Si no desea mediciones automaticas, seleccione como intervalo “Manual’.

11.5.2 Presion inicial

Seleccione la presion inicial en el menu de configuracién [NIBP]. La opcién "presion inicial”
es para ayudar al usuario a seleccionar la siguiente presion de inflado del brazalete, pero
el valor de preinflado después de la primera medicion se basara en el mismo paciente
tomando la ultima medicion de la presidon arterial sistélica. Este valor puede acortar el
tiempo de medicidén del mismo paciente y aumentar la precisién de la medicion.

NOTA

e Cuando el usuario establece el "Tipo de paciente" en "Configuracién de
informacion del paciente", el sistema realizara la configuracion inicial de los
parametros del modulo relevantes de acuerdo con el "Tipo de paciente".

11.5.3 Reiniciar

Seleccione el botdn de reiniciar en el menu de configuracion [NIBP], este restaura el valor
de inflado de la bomba a la configuracion inicial. Este boton se recomienda cuando la bomba
no funciona correctamente pero el monitor no indica la causa del problema. Porque esto
permite que la bomba se autoverifique.

11.5.4 Medicion continua

[Medicién continua] se selecciona en el menu [NIBP], y realizara mediciones durante 5
minutos de forma continua.

11.6 Informacion de alarma NIBP

Configuracion de propiedades de alarma

Seleccione [Menu prin.] — [Alarma Config] — [Alarma de parametros] o seleccione [Alarma
Config] — [Alarma de parametros] para configurar el Interruptor de alarma, Limite alto y
bajo, Nivel de alarma de NIBP -s, NIBP -d, NIBP — media y el Interruptor de registro de
alarma.

Las alarmas fisiolégicas, las alarmas técnicas o los mensajes de aviso que se produciran
en la medicién de la NIBP son los siguientes:

79



Alarmas fisiolégicas

Demasiado alto

establecido

. . Nivel de
Mensaje Motivo alarma
NIBP -S El valor de medicion de la presion sistolica de Seleccionable

NIBP es mayor que el limite alto de alarma

por el usuario

NIBP -S
Demasiado bajo

alarma

El valor de medicién de la presién sistélica del
NIBP es inferior al limite bajo establecido de la

Seleccionable
por el usuario

NIBP -D
Demasiado alto

establecido

El valor de medicién de la presién diastélica de
NIBP es mayor que el limite alto de alarma

Seleccionable
por el usuario

NIBP -D
Demasiado bajo

alarma

El valor de medicién de la presién diastélica del
NIBP es inferior al limite bajo establecido de la

Seleccionable
por el usuario

NIBP -M
Demasiado alto

establecido

El valor de medicién de la presién media de
NIBP es mayor que el limite alto de alarma

Seleccionable
por el usuario

NIBP -M
Demasiado bajo

establecido

El valor de medicién de presién media de NIBP
es menor que el limite bajo de alarma

Seleccionable
por el usuario

Alarma técnica (visualizacion en el area de parametros bajo el valor NIBP):

Mensaje Motivo ";II‘:::ndae Solucién
Mida de nuevo, si continda la
. . . falla, por favor, la parte superior
NIBP Proteccion | Presidn superior a la R ’ A
contra limitada o tFl)JbO de Bajo para utilizar la med|0|qn NI,BP’ y
Sobrepresion inflado obstruido notificar al ingeniero biomédico o
P nuestro departamento de servicio
de la empresa.
Compruebe y cambie las piezas
NIBP Fuga del Eébeféaé‘?éi %illglc’:cli?)i de fuga, si es necesario, notifique
circuito dge aire | el aire se escapa del Bajo al ingeniero biomedico o al
tubo inflable P departamento de servicio de
nuestra empresa.
Compruebe el brazalete NIBP, si
es necesario, notifique al
NIBP Brazalete | El brazalete de NIBP Bajo ingeniero biomédico o al

suelto

no esta bien colocado

departamento de servicio de
nuestra empresa.
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11.7Pruebas de verificacion de NIBP

En caso de sospecha de funcionamiento erréneo se sugiere realizar las siguientes
pruebas:

Configuracion de propiedades de alarma

Seleccione [Menu prin.] — [Alarma Config] — [Alarma de parametros] o seleccione [Alarma
Config] — [Alarma de parametros] para configurar el Interruptor de alarma, Limite alto y
bajo, Nivel de alarma de NIBP -s, NIBP -d, NIBP — media y el Interruptor de registro de
alarma.

a. PRUEBA DE PRECISION
Requisitos para armar el circuito de prueba:
- Un conector tipo T
- Una Pera con robinete
Un tubo de aire
- Cilindro rigido de 500 mL
- 1 mandémetro

Forma de prueba:
Conecte el dispositivo segun el grafico a continuacién:

Monitor
Manometro

Tubo de Aire

Conector PHI @ -

EUE
Perita/inflador ( ) Contenedor Rigido

M

Antes de comenzar, ajuste el equipo y asegurese que la presion indicada en el manémetro
y en el monitor sea 0.

1) Ingrese al MENU PRINCIPAL-MANTENIMIENTO-MANTENIMIENTO DE
USUARIO-CODIGO DE ENTRADA 888888- MANTENIMIENTO DE MODULOS,
COMPROBACION DE PRESION DE NIBP.

2) Con la pera de goma aumente la presion a 50 mmHg, espere 10 segundos,
cuando el valor se estabilice, la diferencia entre el manémetro y el valor del
monitor no deben ser mayor de 3 mmHg.

3) Aumente la presion a 200 mmHg y espere 10 segundos a estabilizar las
mediciones y repita la operacion anterior.
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NOTA:
-puede usar un simulador de NIBP para reemplazar la pera y el manémetro
-puede usar un mango y un cilindro rigido para reemplazar el contenedor rigido

b. PRUEBA DE FUGAS
Requisitos para armar el circuito de prueba:
- Brazalete adulto
- Tubo de aire
- Cilindro rigido

Forma de prueba:
Establecer el tipo de paciente en modo adulto
Envuelva el brazalete alrededor del cilindro y conecte segun la siguiente figura:

Contenedor Rigido
| —

Monitor

Tubo de Aire Brazalete
Conector PNI O 1 -

Ingrese a MENU PRINCIPAL-MANTENIMIENTO-MANTENIMIENTO DE USUARIO-
CODIGO DE ENTRADA 888888 —MODULO MANTENIMIENTO-PRUEBA DE FUGA DE
NIBP.

Espere la prueba en la pantalla del monitor mostrara el resultado de la prueba de fugas.
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12 Monitoreo IBP

La medicién de la presidén arterial invasiva (IBP), es una herramienta que permite valorar
de manera continua el estado hemodinamico del paciente critico. A diferencia de la
medicién no invasiva. Con esta modalidad se podra obtener una medicion latido por latido,
sin necesidad de estimular al paciente. Este es un instrumento util, efectivo y de facil manejo
una vez colocado el circuito. Es importante comprender que el monitoreo no es terapéutico
y debe ir acompafnado de un razonamiento clinico del equipo de salud.

Este capitulo presenta principalmente el mantenimiento y la limpieza de la monitorizacién
de la presion arterial invasiva (IBP) y sus accesorios.

12.1 Instrucciones para el control de la presion arterial invasiva (IBP)

El modulo IBP proporciona dos canales en pantalla para medir la presién (presion diastdlica,
presion sistdlica, presidbn media) del vaso sanguineo seleccionado, y mostrar dos formas
de onda de presion en la pantalla.

Consideraciones para el monitoreo del IBP

A ADVERTENCIA

Al utilizar los accesorios, asegurese que los mismos seleccionados cumplan
con los requisitos de seguridad de los productos sanitarios.

Evite el contacto con las piezas metalicas conectadas al equipo durante la
colocacion y el uso de los accesorios.

Cuando el monitor esté conectado a equipos quirurgicos de alta frecuencia,
para evitar quemaduras por fugas, evite el contacto directo de los sensores
y cables del monitor con estos equipos.

No reutilice los transductores desechables.

Antes de iniciar la monitorizacion, debe comprobar si el cable y el
transductor esta en buen estado.

Si el liquido que se utiliza para el tubo de presiéon de perfusiéon y la solucion
del transductor, salpica el dispositivo o los accesorios, especialmente
cuando el liquido ingreso en el monitor, péngase en contacto con el
departamento de mantenimiento del hospital.

NOTA

Utilice unicamente los transductores de presion especificados en este
manual. Cuando el paciente esta conectado durante la desfibrilacion, la onda
de presion puede verse temporalmente perturbada. EI modo de
funcionamiento y la configuracion del usuario del monitor no se veran
afectados.
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12.2 Procedimiento de monitorizacion

Preparacion para la medicion:

1. Enchufe el cable en la toma de corriente correspondiente y compruebe que el monitor
esté encendido.

2. Prepare el tubo de presiéon y el sensor llenando el sistema con solucién salina
fisioldégica para garantizar que no haya burbujas en el sistema de catéter.

3. Conecte el catéter del paciente al tubo de presidén, asegurandose de que no haya
aire en el catéter y el tubo de presion o el sensor.

A ADVERTENCIA

e Si aparecen burbujas de aire en el tubo de presion o en el sensor, enjuague
el sistema con el fluido que se esta llenando.

4. Coloque el sensor al mismo nivel que el corazén, aproximadamente en la linea axilar
media.

5. Confirme que se ha seleccionado el nombre correcto de la etiqueta; consulte la
siguiente seccidn para obtener mas detalles.

6. Ponga a cero el sensor como se describe en la siguiente seccién.

l/ | { e, )
L ~ /"l ; o

B B

| N

Monitorizacion IBP

12.3 Configuracién del IBP

= Gire el encoder, mueva el cursor a la tecla de acceso directo IBP en el area de
parametros de la pantalla y pulse el mando para que aparezca el menu de ajuste
"IBP - presién arterial invasiva".
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IBP 3
Velocidad de Velocidad de
onda onda
1]

Menu de configuracion de IBP

12.3.1 Ajustes del IBP

1.

12.3.2 Cero

Nombre del IBP1 (etiqueta): se utiliza para establecer el nombre de IBP1, hay varias
opciones, que son CVP, ICP, LAP, RAP, UVP, P1, P2 P3, P4, Ao, UAP, BAP, FAP,
LV, PA

Nombre de IBP2 (etiqueta): Se utiliza para establecer el nombre de IBP2, hay varias
opciones, que son ART, Ao, UAP, BAP, FAP, LV, PA, ICP, LAP, RAP, UVP, P1, P2,
P3, P4.

Velocidad de la forma de onda: Se utiliza para establecer la velocidad de exploracién
de la forma de onda IBP. Hay tres opciones, que son 12,5 mm/s, 25 mm/s y 50mm/s.
Unidad de presion: Hay dos opciones, mmHg y kPa.

Limite Alto / Bajo: Los valores de Limite Alto y Limite Bajo de la forma de onda
pueden ajustarse por separado segun el valor de presién medido.

Interfaz principal seleccione la tecla de acceso directo [Mas] — [IBP Zero] para realizar la
operacion de calibracién a cero en el sensor IBP.
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Calibracion a cero del IBP

La puesta a cero debe realizarse antes de comenzar la monitorizacion y al menos
una vez al dia (la puesta a cero debe realizarse después de enchufar y desenchufar
cada transductor).

Pasos de la calibracion a cero:

1. Cierre la valvula de tres vias al paciente.

2. Pase el sensor a la presién atmosférica.

3. Coloque el sensor al mismo nivel que el corazén del paciente, aproximadamente a
ras de la linea axilar media.

4. Seleccione [Mas] — [IBP Zero] en la interfaz principal y, a continuacion, inicie la
calibracion IBP Zero.

5. Después de esperar unos segundos, podra ver en la interfaz que la linea de
exploracién de la forma de onda de la IBP vuelve a la linea de base cero, y si no hay
ninguan aviso de "error de puesta a cero de PBI", la operacidon de calibracidén a cero
se ha completado.

6. Una vez finalizada la calibracion a cero, cierre la valvula a la atmésfera y abra la
valvula al paciente.

Recordatorio relacionado con la calibracion del cero: (tome el canal 1 como ejemplo)

= "IBP1 perdido"
El IBP1 no esta conectado al sensor, compruebe si el sensor estd desprendido.
= "IBP1 requiere calibracion"
El sensor IBP1 esta conectado, y antes de realizar la operacién de calibracion a cero
del IBP, indica "IBP1 requiere calibracion”.
= "IBP1 en el aire"
En la calibraciéon a cero del IBP1, no aparece el aviso "Error de puesta a cero del
IBP1", lo que indica que la calibracion a cero del IBP se ha realizado correctamente.
= "Error de puesta a cero del IBP1"
El ajuste a cero del IBP1 ha fallado, compruebe si el canal de acceso al sensor es
correcto.

NOTA

e El usuario debe asegurarse que el transductor se ha puesto a cero antes de
la medicion, de lo contrario el instrumento no tendra un valor cero valido, lo
que provocara datos de medicion inexactos.
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12.4 Ajuste del limite de alarma

Gire el encoder y seleccione [Ajuste de la alarma] — [Alarma de parametros] para entrar en
la interfaz de ajuste de [Alarma de parametros]. En esta interfaz, el usuario puede
establecer los Limites de alarma superior e inferior para las presiones sistolica, diastdlica y
media del canal 1 y del canal 2, respectivamente.

Alarma de Parametros x

Parametros Interruptor Limite alto Limite bajo Nivel Registro

- « (5 S

o« (D D
wo @ (D (D
o @ (D O

Ajuste del limite de la alarma IBP

Cuando el valor medido supera el limite de alarma, se activa la misma.

12.5 Informacion sobre la alarma e informacion sobre el aviso
Mensaje de alarma

Las alarmas fisiologicas y técnicas que pueden producirse durante la medicion del médulo
IBP se enumeran en la siguiente tabla:

Alarma fisiologica:

Informacion Causa Nivel de
alarma
P1-Ses La medicion de la presion arterial sistélica del canal 1 | Elegible por
demasiado alto | es superior al limite alto de alarma establecido el usuario
P1-Ses La medicion de la presion sistolica del canal 1 esta Elegible por
demasiado bajo | por debajo del limite inferior de alarma establecido el usuario
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P1-D es La medicion de la presion arterial diastolica del canal | Elegible por
demasiado alto | 1 es superior al limite alto de alarma establecido el usuario
La medicién de la presién arterial diastolica del canal .
demF:sE disbajo 1 esta por debajo del limite inferior de alarma Eeltla%gljz:i)gr
establecido
P1-M es La medicion de la presion media del canal 1 es Elegible por
demasiado alto | superior al limite alto de alarma establecido el usuario
P1-M es El valor de medicidn de la presion media del canal 1 Elegible por
demasiado bajo | es inferior al limite inferior de alarma establecido el usuario
P2-S es La medicion de la presion arterial sistélica del canal 2 | Elegible por
demasiado alto | es superior al limite alto de alarma establecido el usuario
P2-S es La medicion de la presion sistolica del canal 2 esta Elegible por
demasiado bajo | por debajo del limite inferior de alarma establecido el usuario
P2-D es La medicion de la presion arterial diastélica del canal | Elegible por
demasiado alto | 2 es superior al limite alto de alarma establecido el usuario
La medicion de la presion arterial diastélica del canal .
demzzs}g) dgsbajo 2 esta por debajo del limite inferior de alarma Eel?%gzﬁgr
establecido
P2-M es La medicion de la presion media del canal 2 es Elegible por
demasiado alto | superior al limite alto de alarma establecido el usuario
P2-M es El valor de medicién de la presion media del canal 2 Elegible por
demasiado bajo | es inferior al limite inferior de alarma establecido el usuario

Alarma técnica:

Informacién Motivo Nivel Posible solucién
de
alarma

P1 Sin Conexién El cable IBP del canal Asegurese que el cable
1 no esta conectado al Baja | esté conectado de forma
monitor correcta.

P2 Sin Conexidn El cable IBP del canal Asegurese que el cable
2 no esté conectado al Baja | esté conectado de forma
monitor correcta.

P1 Requiere El canal 1 IBP no esta Asegurese que la

calibracion acero Baja | calibracion a cero de IBP

sea exitosa.

P2 Requiere El canal 2 IBP no esta Asegurese que la

calibracion acero Baja | calibracion a cero de IBP

sea exitosa.
Fallo en la calibracién Asegurese que el sensor

P1 Error de ajuste de | a cero del canal 1 del Baja | esta correctamente

cero IBP conectado al canal
Fallo en la calibracién Asegurese que el sensor

P2 Error de ajuste de | a cero del canal 2 del Baja | esta correctamente

cero IBP conectado al canal
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13 Medicion de CO2

El método de medicién de CO2 es un Banco Optico de haz de infrarrojo Ginico no dispersivo
(NDIR), longitud de onda dual, sin partes moviles.

13.1 Instrucciones de uso de CO2

El médulo de CO2 mide la presion de diéxido de carbono de la via aérea del paciente y
puede obtener el contenido de diéxido de carbono al final de la espiracion (EtCO 2), el
volumen minimo de inhalacién de didéxido de carbono (FiCO2) y la frecuencia respiratoria
de la via aérea (AWRR), y muestra la forma de onda de presiéon de CO2.

Las convenciones de etiquetado de parametros que se muestran en la pantalla son las
siguientes:

CO2: dioxido de carbono final de la respiracion (EtCO 2)

FiCO2: concentracion de CO2 en el aire exhalado.

Awrr: frecuencia respiratoria de las vias respiratorias (respiraciones por
minuto)

La muestra se extrae a través de una pipeta conectada a la tubuladura de la via respiratoria
del paciente.

Forma de conexidn al paciente

_ <& ity
"Z.ﬁ:ﬂ
C
ol

Conexiones del moédulo CO2 con las vias respiratorias
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Preparativos para la medicion de CO2

1. Enchufe la trampa de agua en la base de la misma en el lateral antes de realizar la medicion.
2. Seleccione la tecla de acceso al parametro [Parametro] — [CO2] — [Modo Operacional]
seleccionar MEDIDA. En este Modo se enciende la Bomba de aspiracion y comienza a tomar
mediciones.

3. Para salir del Modo Medida elegir la opcién Apagado.

Al ADVERTENCIA

¢ Intente evitar golpes y vibraciones del modulo de CO2, si este es externo al
equipo.

e Las mediciones pueden no ser exactas si se realizan entes de los 5 minutos
que permiten estabilizar el médulo de mediciones.

ﬁl PRECAUCION

e No utilice el monitor en un entorno donde haya gases anestésicos
inflamables.

¢ El monitor solo puede ser operado por profesionales que hayan recibido
capacitacion profesional y estén familiarizados con este manual.

¢ No reutilizar la linea de toma de muestra.
e Cuando la trampa de agua se llene, deséchela y coloque una nueva.
e Verifique que no entre aire en la linea de toma.

Al momento de eliminar la trampa de agua con liquido, la misma debe desecharse como
residuo patogénico. Se debera eliminar segun las normas, convenciones o legislacion
vigente.

Respecto de los gases utilizados para la calibraciéon, el equipo posee un conector disponible
para la liberacion de los gases. Este debe ser conectado segun las normas, convenciones
o legislacién vigente.

13.2 Menu CO2

Calibracion de Cero de CO2

Antes de cada uso, el usuario debe ajustar el cero.

Esta calibracién se utiliza para poner a cero el médulo de CO2.

Para realizar la calibracion, ingrese a [Menu Principal] — [Cero Co2] Al presionar se realiza
automaticamente la calibracion y el modulo se coloca en cero para iniciar su funcionamiento
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Ajuste de cero y ajuste de parametros.

Gire el encoder, mueva el cursor a la tecla de acceso rapido de CO2 en el area de
parametros de la pantalla y presione la perilla para ingresar "CO2" Menu de
configuraciones.

co2 5
Modelo Resp. longitud
operacional calculada
Velocidad de Limite alto
onda

Estilo de onda

Retraso de p

apnea Unidad

Gas Temp- _
Presion

atmosférica

CO2 Configuracién

Introducir en orden la funcién de cada elemento del menu en el Menu de Configuracion
"CO2".
= Modo operacional: se utiliza para cambiar el modo de trabajo del médulo de CO2.
Puede elegir el modo "Medida" o el modo "En espera". El valor predeterminado es el
modo "En espera". Cuando necesite monitorear el CO2, seleccione el modo
"Medida". Cuando esta en espera la bomba de succion del moédulo, el sensor del
médulo principal y la fuente infrarroja IR se apagaran, lo que puede reducir el
consumo de energia y extender la vida util de la fuente IR y de todo el médulo de
CcO2.
= Velocidad de onda: se utiliza para ajustar la velocidad de visualizacién de la forma
de onda de CO2. Las opciones son "12.5 mm/s","25 mm/s"y "50 mm /s".
= Estilo de onda: se utiliza para cambiar el estilo de dibujo de la forma de onda de
CO2. Puede seleccionar "llenar" o "Linea". El valor predeterminado es "llenar".
= Retraso por apnea: tiempo de retraso para detener la respiracién, 10 s, 20 s, 30 s,
40s,50s, 60 s.
= Gas Temp: se utiliza para ajustar la temperatura del gas medida por el médulo de
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diéxido de carbono. El valor predeterminado es 35 y la unidad es °C.

* Presion atmosférica: se utiliza para ajustar la presion atmosférica durante el
funcionamiento del médulo de didéxido de carbono, el valor predeterminado es 760,
unidad mmHg.

A PRECAUCION

e El equipo no posee compensacion barométrica automatica, por lo que en
caso que la presion atmosférica sea distinta a 760 mmHg, el operador debera
ingresar el valor real para evitar errores de medicion.

» Respiracion longitud calculada: se utiliza para ajustar el periodo de calculo de los
parametros del diéxido de carbono exhalado. Puede elegir "un periodo de
respiracion” o "10s" o "20s". El valor predeterminado es "10s".

* Unidad: Se utiliza para cambiar la unidad de visualizacion de la forma de onda de
CO2, los parametros EtCO2 y FiCO2. Puede seleccionar "mmHg", "kPa", "%".

= [Escala superior: el valor limite superior para la visualizacion de la forma de onda
de CO2. El valor predeterminado es "50", y la unidad cambia con la configuracion de
la unidad.

= Escala inferior: el valor limite inferior para la visualizacion de la forma de onda de
CO2. El valor predeterminado es "0", y la unidad cambia con la configuracién de la
unidad.

A PRECAUCION

e Cuando la funcion de monitoreo de CO2 no se usa normalmente, se
recomienda que los usuarios no coloquen la trampa de agua y seleccionen
el modo "en espera".

= Compensacion de gas: seleccione este elemento para ingresar al submenu
"configuracion de compensacion de gas".

!

02 Contenido

Gas equilibrado

Contenido anestésico

= Contenido de O2: se utiliza para ajustar la cantidad de compensacion de O2 cuando
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el modulo de diéxido de carbono mide, el valor predeterminado es 21.

» Gas de equilibrio: se utiliza para ajustar el gas de equilibrio utilizado por el médulo
de diéxido de carbono para equilibrar el CO2 durante la mediciéon. Puede seleccionar
"N20" o0 "helio" o "aire ambiente". El valor predeterminado es "aire ambiente”.

» Contenido anestésico: se utiliza para ajustar el contenido de gas anestésico en el
gas cuando se utiliza el mdédulo de diéxido de carbono. El valor predeterminado es
"0.0".
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= Calibracion de CO2 cero: se usa para poner a cero el médulo de CO2.

Alarma de Parametros x

Parametros Interrupto Limite alto Limite bajo Nivel Registro
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» Configuracion de alarma de CO2: ingrese la configuracion de "alarma de parametro”.
El usuario puede configurar el Interruptor de alarma, el Limite alto y bajo, el Nivel de
alarma y el Interruptor de registro de alarma de EtCO2, FiCO2 y AwRR.

A ADVERTENCIA

e Verifique que los limites de Alarmas sean los adecuados al paciente a
monitorear.
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Limite superior de alarma de EtCO2: cuando el valor del parametro es superior a este
limite, se activara la alarma de limite superior.

Valores pre determinados

Adulto: 50 mmHg

Nifio: 50 mmHg

Recién nacido: 45 mmHg

Limite inferior de alarma de EtCO2: cuando el valor del parametro es inferior a este limite,
se activara la alarma de limite inferior.

Valores pre determinados

Adulto: 15 mmHg

Nifio: 20 mmHg

Recién nacido: 30 mmHg

Limite superior de la alarma FiCO2: cuando el valor del parametro es superior a este
limite, se activara la alarma del limite superior.

Valores pre determinados

Adulto: 4 mmHg

Nifio: 4 mmHg

Recién nacido: 4 mmHg

Limite superior de alarma AwRR: cuando el valor del parametro es superior a este limite,
se activara la alarma de limite superior.

Valores pre determinados

Adulto: 30 rpm

Nifio: 30 rpm

Recién nacido: 100 rpm

Limite inferior de alarma AwRR: cuando el valor del parametro es inferior a este limite, se
activara la alarma de limite inferior.

Valores pre determinados

Adulto: 8 rpm

Nifio: 8 rpm

Recién nacido: 30 rpm

Interruptor de alarma: encendido / apagado, el valor predeterminado es encendido.

Nivel de alarma: Alto, Medio. El valor predeterminado es Medio.

Interruptor de registro de alarma: encendido, apagado, el valor predeterminado es
apagado.

Para tener presentes en pantalla los limites de alarma configurados, ingrese a [Menu
Principal] — [Configuracion de Parametros] — [Interruptor de Parametros] habilitar la opcién
Limites Muestra
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13.3 Informacion de alarma de CO2

Las alarmas fisiologicas, las alarmas técnicas y los mensajes de aviso que pueden ocurrir
durante la medicién del médulo de CO2 se enumeran en la siguiente tabla:

13.3.1 Alarma fisioldégica

Informacion Motivo Nivel de alarma
EtCO2 El valor de medicién de EtCO2 es mayor que | Seleccionable por el
demasiado alto el limite alto de alarma establecido usuario, predeterminado
EtCO2 El valor medido de EtCO2 es inferior al limite | Seleccionable por el
demasiado bajo. inferior de alarma establecido usuario, predeterminado
FiCO2 El valor medido de FiCO2 es superior al limite | Seleccionable por el
demasiado alto de alarma establecido usuario, predeterminado
AWRR El valor de medicién AWRR es mayor que el | Seleccionable por el
demasiado alto limite alto de alarma establecido usuario, predeterminado
AWRR El valor de medicion AWRR esta por debajo | Seleccionable por el
demasiado bajo del limite bajo de alarma establecido usuario, predeterminado

13.3.2 Alarma técnica

Informacion Motivo Nivel de Contramedida
alarma
CO2 en modo reposo Falta o mal colocada la | Medio Verificar colocacién de la trampa de
trampa de agua agua
CO2 Apnea Paciente no conectado | Medio Verificar la correcta colocacion al
paciente
CO2 presion neumdtica | Oclusion de la via | Medio Verificar la via aérea
fuera de rango aérea
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14 Congelar

Durante el monitoreo del paciente, es posible congelar la forma de onda en la pantalla y ver
la condicion del paciente.

14.1 Entre en estado congelado

1. En el estado no congelado (excepto la interfaz de niumeros grandes), seleccione el
botén de acceso directo [Congelar] o presione el boton [congelar] en el panel de
control del monitor.

2. El sistema desplegara el menua [Congelar], la forma de onda se congelara, es decir,
la forma de onda no se actualizara ni desplazara.

El estado congelado no afecta:
» Muestra y actualiza el grafico de tendencias en la interfaz de minitrend.
» Muestra y actualiza el grafico de OxyCRG.
» El area de parametros se muestra y actualiza.

14.2 Revision de forma de onda

En este estado, puede usar lo siguiente para explorar formas de onda congeladas:

= Seleccione el botén [Revision].

= Seleccione los botones de flecha izquierda y derecha a ambos lados del botdn
[Revisidn].
La forma de onda congelada se movera hacia la izquierda o hacia la derecha, y
aparece un icono de mano en la esquina inferior derecha de la forma de onda inferior.
La escala de tiempo se marca en la parte inferior de la flecha, y el tiempo de
congelacion se registra como [0S]. A medida que la forma de onda se desplaza hacia
la derecha, la escala de tiempo cambiara a [-1s], [-2s], [-3s]... en orden. Esta escala
de tiempo se aplica a todas las formas de onda en la pantalla.

14.3 Estado de descongelacion

En estado congelado, presione | para liberar el estado de congelacion.
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15 Revision

15.1 Abra la ventana de revision

1.

Seleccione la tecla de acceso rapido [Revision] o seleccione [Menu prin.] — [Gestion
de datos] — [Revision de datos].

2. 2. Seleccione [Tendencias graficos], [Tendencias tabulares], [Eventos] para abrir la

ventana de revision correspondiente.

15.2 Tendencias graficas

Seleccione [Tendencias graficos] en el menu [Revisién] para acceder a la interfaz del grafico
de tendencias. Los eventos de alarma de nivel alto, medio y bajo se muestran en la barra
de eventos con marcadores rojo y amarillo.

Seleccione [Escalas], desactive el interruptor automatico en el menu emergente y
seleccione los limites superior e inferior del parametro a configurar.

Seleccione [Tiempo de ventana], seleccione 4 minutos, 20 minutos de tiempo de
ventana para observar el grafico de tendencias de las ultimas 4 horas, otro tiempo
de ventana puede observar el grafico de tendencias de las ultimas 120 horas
Seleccione [Numero de onda] para establecer el numero de formas de onda que se
muestran en la ventana de revision.

Seleccione [Examinar] en ambos lados 4o > . Para mover el cursor de tendencia.

Seleccione las flechas de giro de pagina izquierda y derecha - . para pasar
la pagina y mover la forma de onda. El tiempo por encima del &rea de datos de
tendencia muestra el tiempo correspondiente a la posicién actual del cursor, y el area
de datos de tendencia muestra los datos de parametros en ese momento, que
cambiaran automaticamente a medida que se mueva el cursor de tendencia. El color
de fondo del parametro que causa la alarma avanzada es rojo, y el color de fondo
del parametro que causa las alarmas de nivel intermedio y bajo es amarillo.

Seleccione [Eventos] en ambos lados 4, > Puede localizar rapidamente el
momento en que ocurrid el evento.

Seleccione [parametros] en ambos lados A o ™ Para ver los diferentes
parametros.

15.3 Tendencias tabulares

Seleccione [Tendencias tabulares] en el menu [Revision] para ingresar a la interfaz de la
tabla de tendencias. Para eventos de alarma alta, los eventos de alarma media y baja se
muestran en la parte superior de la ventana con marcadores rojo, amarillo y verde.

Seleccione [Resolucién] y elija una resolucion diferente o NIBP para observar la
tendencia de las ultimas 120 horas segun las necesidades de observacion.

Seleccione [Vistazo] en ambos lados 4 o Para navegar por la tabla de tendencias.
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Seleccione las flechas de giro de la pagina izquierda y derecha WP Giraala
izquierda o derecha. El color de fondo del pardmetro que causa la alarma avanzada
es rojo, y el color de fondo del parametro que causa las alarmas de nivel medio y
bajo es amarillo.

= Seleccione [Eventos] en ambos lados oW Elboton posiciona rapidamente el
cursor en el momento en que ocurrié el evento.

= Seleccione [parametros] en ambos lados® oM Para ver los diferentes parametros.

15.4 Revision de eventos

El monitor puede guardar eventos en tiempo real y el usuario puede Revisar los eventos
guardados. En el menu [Revision], seleccione [Eventos] para ingresar a la interfaz de
revision de eventos. Cuando ocurre un evento, el monitor almacena el valor del parametro
relevante en el momento de ocurrencia, y la forma de onda asociada durante 8 segundos
antes y después de la ocurrencia del tiempo, para que el usuario pueda Revisar el evento.

= Seleccione el tipo de alarma: seleccione el tipo de evento que desea Revision en la
lista [Tiempo] segun sea necesario.

= Seleccione el nivel de alarma: seleccione el nivel de evento que se Revisara en la
lista [Nivel] segun sea necesario.

= Seleccione [Vistazo] en ambos lados doPPara navegar por el evento. Seleccione
las flechas de giro de la pagina izquierda y derecha << o»DespIécese hacia la
izquierda o hacia la derecha para ver el evento.

= Seleccione [Detalles] para ingresar a la interfaz de detalles del evento.

Después de seleccionar un evento, seleccione [Detalles] para ingresar a la interfaz de
detalles del evento. El area de forma de onda mostrara la forma de onda asociada con el
evento, y el area de parametros mostrara los valores de los parametros asociados con la
hora en que ocurrio el evento.

= Seleccionar para ver oW Los botones de flecha izquierda y derecha mueven la
forma de onda.

= Seleccione [Eventos] en ambos lados WoP Puede cambiar al evento
correspondiente.

» Seleccione [Parametros] en ambos lados d ok para ver los diferentes
parametros.

= Seleccione [Velocidad de onda] para cambiar la velocidad de onda de 3 formas de
onda principales al mismo tiempo.

= Seleccione [Listado de Eventos] para mostrar los eventos que han ocurrido en una
lista.

98



16 Bateria

16.1 Descripcién general

Este monitor esta disefiado para funcionar con la energia de la bateria durante el traslado
de pacientes dentro del hospital o siempre que se interrumpa el suministro de energia. La
bateria se carga automaticamente cuando el monitor se conecta a la alimentacion de CA,
Siempre que la alimentacién de CA se interrumpe durante la monitorizacién del paciente,
el monitor del paciente se alimentard automaticamente de las baterias internas.

Los simbolos de bateria en pantalla indican el estado de la bateria de la siguiente manera:

. @ Indica que las baterias funcionan correctamente. La parte solida representa el
nivel de carga actual de las baterias en proporcién a su nivel de carga maximo.

. @ Indica que las baterias tienen un nivel de carga bajo y deben cargarse. En
este caso, el monitor del paciente proporciona un mensaje de alarma.

. Indica que no hay baterias instaladas.

La capacidad de la bateria interna es limitada. Si la capacidad de la bateria es demasiado
baja, se activara una alarma técnica y se mostrara el mensaje [Bateria insuficiente]. En este
momento, conecte el cable de corriente alterna al monitor del paciente.

16.2 Directrices de la bateria

La esperanza de vida de una bateria depende de la frecuencia y el tiempo de uso. Para
una bateria de litio correctamente mantenida y almacenada, su esperanza de vida es de
unos 2 o 3 anos.

Para los modelos de uso mas agresivo, la esperanza de vida puede ser menor. Se
recomienda sustituir la bateria de litio cada 3 afnos.

Para aprovechar al maximo la bateria, observe las siguientes pautas:

¢ La prueba de rendimiento de la bateria debe realizarse cada dos afos, antes de las
reparaciones del monitor, o siempre que se sospeche que la bateria es el origen de
los problemas.

¢ Cargue la bateria una vez cuando la utilice o la almacene durante 3 meses, o cuando
su tiempo de funcionamiento se reduzca notablemente.

+ Si el monitor no se utiliza durante mucho tiempo, cargue la bateria cada tres meses.
Porque si no se acortara la vida Gtil de la misma.

A ADVERTENCIA

¢ Mantenga la bateria fuera del alcance de los nifios.

e Utilice sélo la bateria especificada por el fabricante.

e Si la bateria muestra signos de dano o signos de fuga, sustituyala
inmediatamente. No utilice una bateria defectuosa en el monitor.
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16.3 Mantenimiento de la bateria

Acondicionar una bateria

Una bateria debe ser acondicionada antes de ser utilizada por primera vez. Un ciclo de
acondicionamiento de la bateria consiste en una carga ininterrumpida de la bateria, seguida
de una descarga y carga ininterrumpida de la misma. Las baterias deben ser
acondicionadas regularmente para mantener su vida 0til.

Comprobacion de una bateria

La prueba de rendimiento de la bateria debe realizarse cada dos afnos, antes de las
reparaciones del monitor, o siempre que se sospeche que la bateria es el origen de los
problemas. El rendimiento de una bateria recargable puede deteriorarse con el tiempo.

Para comprobar el rendimiento de una bateria, siga este procedimiento:

1. Desconecte el monitor del paciente y detenga toda la monitorizacion o medicién.

2. Aplique la alimentacién de CA al monitor y deje que la bateria se cargue
ininterrumpidamente durante 10 horas.

3. Retire la alimentacion de CA y deje que el monitor funcione con la bateria hasta que
se apague.

4. Eltiempo de funcionamiento de la bateria refleja directamente su rendimiento.

NOTA

e La bateria podria dafarse o funcionar mal si su tiempo de funcionamiento es
demasiado corto después de estar completamente cargada. El tiempo de
funcionamiento depende de la configuracion y el funcionamiento. Por
ejemplo, si se mide la NIBP con mas frecuencia, también se reducira el
tiempo de funcionamiento.

e Cuando una bateria ya no mantiene la carga, debe ser reemplazada. Retire la
bateria vieja del monitor y reciclela adecuadamente.

16.4 Reciclaje de baterias

Cuando una bateria tiene signos visuales de dafo, o ya no tiene carga, debe reemplazarse.
Retire la bateria vieja del monitor y reciclela correctamente. Para deshacerse de las
baterias, siga las leyes locales para su correcta eliminacion.

A ADVERTENCIA

¢ No desarme las baterias, ni las arroje al fuego, ni provoque un cortocircuito.
Pueden encenderse, explotar, tener fugas o calentarse, causando lesiones
personales.
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17 Seguridad del paciente

Este equipo esta disefiado para cumplir con los requisitos internacionales de seguridad para
equipos eléctricos médicos, IEC 60601-2-27. El sistema cuenta con preamplificador de
entrada flotante. Si se utiliza el electrodo correcto (véase la seccion ECG, RESP) y se
coloca segun las instrucciones del fabricante, la visualizacién de la pantalla se restablece
en los 10 segundos siguientes a la desfibrilacion.

L AL

Esta marca indica que la parte aplicada es un dispositivo de clase CF protegida contra
desfibrilaciones segun la norma IEC60601-1:2005/A1:2012 disefiado para tener una
proteccion especial antishock (especialmente con aislamiento flotante de tipo F en términos
de corriente de fuga permitida) y es adecuado para su uso durante la desfibrilacién.

/N ADVERTENCIA

* No toque a pacientes, camas o instrumentos durante la desfibrilacion.

Medio ambiente

Siga las siguientes instrucciones para garantizar una seguridad absoluta en la instalacién
eléctrica.

El entorno en el que se utiliza el equipo debe estar razonablemente libre de vibraciones,
polvo, gases corrosivos o explosivos, temperaturas extremas, humedad y similares.

Cuando se instala en el armario de instrumentos, debe haber suficiente espacio delante
para facilitar el funcionamiento. Con la puerta abierta, debe haber suficiente espacio detras
para facilitar el mantenimiento. La circulacién de aire en el armario debe estar garantizada.

El equipo puede cumplir las especificaciones técnicas cuando la temperatura ambiente es
inferior a 5 °C ~ 40 °C. Las temperaturas ambientales fuera de este rango pueden afectar
a la precision del instrumento y causar dafnos en los componentes y el cableado.

Deje al menos 5 cm de espacio alrededor del instrumento para garantizar la circulacion del
aire.

Fuente de alimentacion

Consulte la seccion de especificaciones del producto.

Conexion a tierra

Para proteger a los pacientes y al personal médico, la carcasa del monitor portatil debe
estar conectada a tierra. Por lo tanto, el monitor portétil esta equipado con un cable
desmontable de tres hilos. Cuando se inserta en un enchufe de tres cables, el instrumento
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se conecta a tierra a través del cable de tierra (tierra de proteccién) en el cable de
alimentacion. Si no tiene un tomacorriente de tres cables, consulte al personal de
mantenimiento eléctrico del hospital.

Conecte el cable de tierra al terminal de tierra equipotencial del instrumento. Si las
especificaciones del instrumento no aclaran si una combinacion particular de instrumentos
es peligrosa, por ejemplo, debido a la acumulacién de corriente de fuga, el usuario debe
consultar al fabricante u otros expertos en esta area para asegurarse de que todos los
instrumentos sean la seguridad necesaria no se ve afectada por la combinacién propuesta.

N\ ADVERTENCIA

* No conecte el cable de tres hilos de este instrumento al enchufe de dos
contactos

Conexion a tierra equipotencial

La proteccion primaria del instrumento ha sido puesta a tierra por el enchufe de alimentacion
en el sistema de tierra de proteccion (tierra protegida) de la casa.

Para el examen interno del corazén o el cerebro, el sistema de monitoreo portatil debe
conectarse por separado al sistema de puesta a tierra equipotencial.

Un extremo del conductor de puesta a tierra equipotencial (conductor de ecualizacion
potencial) esta conectado al terminal de puesta a tierra equipotencial en el panel posterior
del instrumento, y el otro extremo esta conectado a un conector del sistema equipotencial.
Si el sistema de puesta a tierra de proteccién esta danado, el sistema de puesta a tierra
equipotencial puede asumir la funcién de seguridad del conductor de puesta a tierra de
proteccion.

Los exdmenes cardiacos (o0 cerebrales) solo deben realizarse en un ambiente de uso
médico con un sistema de tierra de proteccién. Verifique que el instrumento esté en buenas
condiciones de funcionamiento antes de cada uso. El cable que conecta al paciente y el
instrumento debe estar libre de contaminacidn por electrolitos.

Condensacion

Durante el funcionamiento, asegurese de que el instrumento no esté condensado y que se
pueda formar condensacién a medida que el instrumento se mueve de una habitaciéon a
otra. Esto se debe a que el instrumento estd expuesto al aire himedo y a diferentes
temperaturas.
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18 Cuidado y limpieza

18.1 Introduccion

Mantenga su equipo y accesorios libres de polvo y suciedad. Para evitar dafos al equipo,
siga estas reglas:

Siempre diluya los liquidos de limpieza de acuerdo con las instrucciones del
fabricante o use la concentracién mas baja posible.

No sumerja parte del equipo en liquido.

No vierta liquido sobre el equipo o los accesorios.

No permita que entre liquido en el gabinete.

Nunca use materiales abrasivos (como lana de acero o esmalte de plata) o
limpiadores erosivos (como acetona o limpiadores a base de acetona).

ADVERTENCIA

Asegurese de apagar el sistema y desconecte todos los cables de
alimentacidén de las tomas antes de limpiar el equipo.

PRECAUCION

Si se derrama liquido sobre el equipo, no utilice el equipo y pongase en
contacto con el departamento de mantenimiento del hospital o el fabricante.

NOTA

Para limpiar o desinfectar los accesorios reutilizables, consulte las
instrucciones que acompanan a los accesorios.

18.2 Limpieza

Su equipo debe limpiarse regularmente. Si hay mucha contaminacion o mucho polvo y
arena en su lugar, el equipo debe limpiarse con mas frecuencia.

Para ello, apague el monitor, desconecte la alimentacion y proceda a limpiar el monitor
utilizando un pano suave, humedecido con agua y jabon, asegurando que no ingrese liquido
en el equipo.

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

/!\ ADVERTENCIAS
e Asegurese de apagar el sistema y desconecte todos los cables de
alimentacidén de las tomas antes de limpiar el equipo.

¢ No limpiar ninguna parte del monitor paciente con limpiadores abrasivos o
erosivos como la acetona.

¢ Nunca esterilice en autoclave el monitor paciente, ni utilice Oxido de etileno.
¢ No coloque nada sobre el monitor paciente.
¢ No lo sumerja en ningun liquido.

Brazaletes y sensores (SPO2 sensor)
El brazalete y los sensores son accesorios en contacto con el paciente. Cada vez que
termine su uso, los brazaletes y los sensores deberan ser limpiados.

Cable de paciente (Cable de ECG, Cable de IBP, Cable de extension de SPO2)

No limpie en autoclave los cables pacientes.

Antes de usar los cables, por favor con cuidado compruebe cada uno para ver si hay algun
dafo. Si algun dafo es encontrado en el cable, sustitiyalo inmediatamente.

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

Descarte

Los Monitores Multiparamétricos MA-512 deben ser descartados una vez finalizado su
tiempo de vida Gtil, o cuando su reparacién 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 electrénicos cumpliendo la legislacién
regional y/o nacional aplicable.

18.3 Desinfeccion
Se recomienda limpiar el equipo antes de desinfectar

Los desinfectantes recomendados incluyen: etanol al 75%, isopropanol al 70%,
desinfectantes liquidos tipo glutaraldehido al 2%.

N\ PRECAUCION

e Para evitar dainos en el monitor, no se debe utilizar gas (EtO) o formaldehido
para desinfectarlo.
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19 Mantenimiento y solucion de problemas

19.1 Inspeccion de mantenimiento

VAN

ADVERTENCIA

Si el hospital o la institucion responsable que emplea el uso de este equipo
no aplica un programa de mantenimiento satisfactorio, pueden producirse
fallos indebidos en el equipo y posibles riesgos para la salud.

Las comprobaciones de seguridad o el mantenimiento que impliquen
cualquier desmontaje del equipo deben ser realizados por personal de
servicio profesional. De lo contrario, podrian producirse fallos indebidos en
el equipo y posibles riesgos para la salud.

Si descubre un problema en cualquiera de los equipos, pongase en contacto
con el personal de servicio 0 con nosotros.

Antes de usar este equipo, debe verificar lo siguiente:

Compruebe si hay dafnos mecanicos.

Revise todos los cables expuestos, las piezas insertadas y los accesorios.
Verifique todas las funciones del equipo que pueden usarse para monitorear al
paciente y asegurese de que el mismo esté en buenas condiciones de
funcionamiento.

En caso de cualquier dafo o anomalia, no utilice el monitor de paciente. Pongase en
contacto con los ingenieros biomédicos del hospital o con su personal de servicio de
inmediato.

19.2 Tareas de servicio

Para garantizar el correcto funcionamiento y la seguridad de los Monitores MA5XX,

la Organizacién Responsable debe respetar y hacer respetar las pautas de Limpieza y
Desinfeccién, de Mantenimiento Preventivo y de Mantenimiento Correctivo definidas por el
fabricante

VAN

ADVERTENCIA

No deben ser utilizados insumos y/o repuestos que no fueran provistos por
Cardiotécnica S.R.L. ya que estos invalidan la garantia del equipo,
transfieren la responsabilidad a la entidad propietaria y profesional
interviniente, ademas alterando la seguridad y eficacia del equipo, se pone
en riesgo al operador y, sobretodo, al paciente.
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IMPORTANTE

Ningun técnico esta autorizado, salvo expresa autorizacion por escrito de
esta empresa, para intervenir técnicamente en los equipos.

Cardiotécnica S.R.L. no sera responsable de dafos y perjuicios directos o
indirectos si el equipo fuera modificado sin el consentimiento explicito de la
empresa.

Se declina toda responsabilidad que surgiera de la utilizacién y/o
almacenamiento del equipo fuera de las condiciones ambientales indicadas
en el manual del usuario, como asi también de las devenidas de la
alimentacioén eléctrica incorrecta que incluye la falta de conexién a tierra,
verificada por personal matriculado o utilizacion de piezas y accesorios no
provistos por Cardiotécnica S.R.L.

Cambio de fusibles:

Si por algun inconveniente, se debe proceder al cambio del /los fusibles externos, se
procede a abrir el compartimento senalado.

Se retiran los dos fusibles y se verifica su estado. En caso de dafo o sospecha de dario, se
procede a cambiar los mismos y se ubican en el interior del compartimento correspondiente.

NOTA: Las especificaciones de los fusibles se describen en el item 2.2.3.

/AN

ADVERTENCIA

Antes de proceder a revisar el equipo, asegurese que el mismo ha sido
desconectado de la alimentacion eléctrica.

Apagar el equipo antes de retirar los fusibles.
No manipular el equipo si esta conectado al paciente.

Las siguientes tareas solo pueden ser realizadas por personal de mantenimiento
profesional, excepto la inspeccion visual, la inspeccion de encendido y la inspeccion del
registrador, comuniquese con el personal de mantenimiento a tiempo. Antes de la prueba
o el mantenimiento, el equipo debe limpiarse y desinfectarse.
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Programa de mantenimiento

Frecuencia

Mantenimiento preventivo

Inspeccion visual

Primero instalado o reinstalado.

Prueba de
NIBP

Prueba de
precisién

Prueba de fugas

1. El usuario sospecha la precision de NIBP.
2. Mantenga o reemplace el médulo de NIBP.
3. Al menos una vez al afo.

Prueba de rendimiento

Prueba de
ECG

Prueba de
rendimiento

Calibracién de
ECG

Prueba de
Prueba RESP rendimiento
Prueba de Prueba de
Sp0O2 rendimiento

Prueba de
m;(;ba de precision

Prueba de fugas
Prueba TEMP

1. El usuario sospecha del funcionamiento del
monitor.

2. Mantenga o reemplace algun médulo.

3. Al menos una vez al afo.

Prueba de seguridad eléctrica

Prueba de
seguridad
eléctrica

Prueba de
corriente de fuga
de cubierta

Prueba de
corriente de fuga
a tierra

Corriente de fuga
del paciente

Corriente auxiliar
del paciente

1. Mantener o reemplazar el médulo de Potencia.
2. Caida del monitor del paciente.
3. Al menos una vez al afo..

Otra prueba

Prueba de encendido

1. Cuando se instala o reinstala por primera vez.
2. Después de cualquier reparacién o reemplazo
de cualquier pieza de la unidad principal.

Calibracién de pantalla tactil

1. Cuando la pantalla tactil parece anormal.
2. Después de reemplazar la pantalla tactil.

Prueba de 1. Cuando se instala por primera vez.
funcionalidad 2. Cada vez que se reemplaza una bateria.
Control de la . el ti d
bateria Prueba de Una_vez ca_lda seis meses o si e tiempo de
rendimiento funcionamiento de la bateria se reduce
significativamente.
NOTA

e Se recomienda enviar el equipo a fabrica o distribuidor autorizado una vez

por ano, para verificar la calibracién por personal calificado.
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19.3 Correccion de fallos

Fendmeno de la falla

Medida de tratamiento

No enciende el
monitor

Compruebe si la fuente de alimentacion y la linea de
alimentacién son normales, luego compruebe si el interruptor
de alimentacion estéa cerrado, y observe si la luz indicadora de
CA esta encendida. Si la luz indicadora de CA no esta
encendida, significa que el sistema de alimentacién no
funciona. Sila luz indicadora de CA esta encendida y el altavoz
emite un sonido, significa que la pantalla o la linea de conexién
de la pantalla estan defectuosas. De lo contrario, puede ser un
fallo de la placa de alimentacién o de la placa base, y debe
ponerse en contacto con el fabricante para su reparacién

Mala visualizacién
como pantalla blanca

Fallo del cable de la pantalla o de la pantalla, sustituya el cable
de la pantalla o la pantalla.

La tecla o el encoder
no funcionan

Reemplace el conector de la llave o el encoder.

No hay sonido de
alarma

Reemplace la parlante o la linea de conexién de la parlante. Si
sigue sin funcionar, se debe sustituir la placa base.

El ECG no tiene senal

Compruebe el cable de ECG. Si el error persiste después de
sustituir el cable de ECG, sustituya el panel de parametros.

No funciona la
medicion de NIBP

Cuando se mide la presidn arterial, observe la bomba de aire
para ver si hay algin sonido de inflado. Si no es asi, indica que
la bomba de aire o la linea de conexién de la bomba de aire
esta defectuosa y debe ser reemplazada. Si la bomba de aire
funciona con normalidad, compruebe si hay fugas de aire en
la via de aire y sustituya el tubo o la valvula de aire segun la
situacion; Si las medidas anteriores siguen sin ser validas, es
necesario sustituir la placa de parametros

SpO2 no hay senal

Compruebe si la luz del sensor de SpO2 parpadea. Si el error
sigue existiendo después de sustituir el sensor de SpO2,
sustituya el panel de parametros.

No hay senal
respiratoria

Compruebe el cable de ECG. Si el error persiste después de
sustituir el cable de ECG, sustituya el panel de parametros.

No hay sefal de
temperatura

Compruebe el sensor de temperatura y vea si el tipo de sensor
de temperatura esta ajustado correctamente. Si el error sigue
existiendo después de sustituir el sensor de temperatura,
cambie la placa de parametros.
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20 ANEXO | Especificaciones del producto

20.1 Clasificacion

Clasificacion Nombre
Tipo de proteccion
contra descargas Equipo de fuente de alimentacién interna tipo |
eléctricas

NIBP Protegido contra descargas de
Proteccién contra desfibr_ilaci()n BF

ECG Protegido contra descargas de

descargas eléctricas. desfibrilacion CF

Otro BF
Equipo, sin proteccion de fluidos (IPX0)

Proteccién del ingreso
de liquidos.

20.2 Normas aplicables

EN ISO 13485:2016, Productos sanitarios - Sistemas de gestiéon de la calidad - Requisitos
para fines reglamentarios

EN ISO 14971:2007, Productos sanitarios - Aplicacién de la gestién de riesgos a los
productos sanitarios

IEC 60601-1:2005/A1:2012, Equipos electromédicos Parte 1: Requisitos generales para la
seguridad basica y las prestaciones esenciales

IEC 60601-1-2:2014, Equipos electromédicos - Parte 1-2: Requisitos generales para la
sequridad basica y las prestaciones esenciales - Norma colateral: Perturbaciones
electromagnéticas - Requisitos y ensayos

IEC 60601-2-27:2011, Equipos electromédicos - Parte 2-27: Requisitos particulares para la
seguridad basica y las prestaciones esenciales de los equipos de monitorizacion
electrocardiografica.

IEC 80601-2-30:2018 Equipos electromédicos - Parte 2-30: Requisitos particulares para la
sequridad basica vy las prestaciones esenciales de los esfigmomandémetros no invasivos de
tipo automatico.

ISO 80601-2-55:2018, Equipo médico eléctrico - Parte 2-55: Requisitos particulares para la
seguridad basica y las prestaciones esenciales de los monitores de gases respiratorios.
ISO 80601-2-56:2017, Equipo médico eléctrico - Parte 2-56: Requisitos particulares para la
sequridad basica y las prestaciones esenciales de los termémetros clinicos para la medicién
de la temperatura corporal.

ISO 80601-2-61:2017, Equipo eléctrico médico - Parte 2-61: Requisitos particulares para la
seguridad basica y las prestaciones esenciales de los equipos de pulsioximetria

IEC 60601-1-8:2006/A1:2012, Equipos electromédicos: Reaquisitos generales para la
seguridad basica y las prestaciones esenciales - Norma colateral: Requisitos generales,
ensayos y orientaciones para los sistemas de alarma en equipos electromédicos y sistemas
electromédicos.
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EN 62304:2006/A1:2015, Software para dispositivos médicos. Procesos del ciclo de vida
del software
EN 62366-1:2015, Productos sanitarios. Aplicacién de la ingenieria de usabilidad a los

productos sanitarios.
EN 60601-1-6:2010/A1:2015, Equipos electromédicos. Requisitos generales para la
sequridad basica v las prestaciones esenciales. Norma colateral. Usabilidad

20.3 Especificaciones ambientales

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

Estado: Funcionamiento Transporte y Almacenamiento
Temperatura: +5°Ca+40°C -20°C a +60 °C

Humedad Relativa: | (no condensado) 10 % a 95 % (no condensado)
Presién Atmosférica: | 700 hPa a 1060 hPa 500 hPa a 1060 hPa

/!\ 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.

20.4 Requisitos de energia

Especificaciones de la fuente de alimentacion de CA

Voltaje de entrada | AC 100-240 V
Potencia de

entrada 70w
Frecuencia 50/60 Hz
Bateria

Tipo de Bateria Bateria de litio recargable de 2200 mAy 14,8 V

Especificaciones
de la bateria ICR18650-14.8V-2200mAh

Después de baterias de litio esté completamente cargado, la NIBP debe
medirse cada 15 minutos bajo la configuracién estandar del monitor, y el
tiempo de trabajo continuo no debe ser inferior a 180 minutos.

Tiempo de carga Alrededor de 2,5 horas al 90%, 3 horas a tope.

Aviso de bateria Después de la primera alarma de baja potencia, el control de los
baja parametros puede realizarse durante al menos 30 minutos

Tiempo de trabajo
continuo
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20.5 Especificaciones fisicas

Peso Tamaio (alto x ancho x profundidad)

3.800kg 265 mm x 375 mm x 160 mm

20.6 Especificaciones de hardware

Pantalla

Tipo de pantalla LCD TFT a color

Tamarno de pantalla

(diagonal) 12.1°

Resolucién 800 x 600 pixeles

Especificaciones de la interfaz del monitor

Poder 1 conector de entrada de alimentacion de CA
1 conector RJ45 (disponible cuando esté habilitada la

Red de cable Central de Monitoreo)
USB 2 conectores
Conexion a tierra
equipotencial 1
Terminal
VAG (Reservado) 1 conector
Parlante

El sonido producido incluye, entre otros, sonido de alarma, sonido
Parlante de tecla, sonido QRS, sonido de pulso y sonido de

autocomprobacién de encendido; Admite la funcion de volumen
de varios niveles.

20.7 Especificaciones de parametros

20.7.1 ECG Forma de onda y frecuencia cardiaca

ECG

Seguridad del paciente IEC 60601-1
Entrada: Cable de Paciente
Conector: AAMI 6-pin
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Configuracién del cable de
ECG

Cable estandar de tres o cinco derivaciones:

3 derivaciones: RA, LA, LL, Método de derivaciones: I, II, |l
5 derivaciones: RA, LA, LL, RL, V

Método de derivaciones: |, Il, 1ll, aVR, aVL, aVF, V

1,25 mm/mV (x0,125), 2,5 mm/mV (x0,25), 5 mm/mV (x0,5),
10 mm/mV (x1), 20 mm/mV (x2) y ganancia automatica, con

Sensibilidad un error inferior a +5%.
Anade una tensién de polarizacion DC de £300 mV, rango de
variacion de la sensibilidad +5%.
. 50mm /s, 25mm /s y 12,5mm /s con un error no superior a
Velocidad

t+10%.

Rango de Ajuste de las
Alarmas de FC

1) Limite de Alarma Adultos (alto): 17bpm ~ 300bpm; Limite
de alarma Adultos (bajo): 15 bpm ~ 295bpm

2) Limite de Alarma Pediatrico (alto): 17 bpm ~ 350 bpm;
Limite de alarma Pediatrico (bajo): 15 bpm ~ 345 bpm

3) Limite de Alarma Neonatal (alto): 17 bpm ~ 350 bpm;
Limite de alarma Neonatal (bajo): 15 bpm ~ 345bpm

Alarma de electrodo suelto:

Audible, Visual

Alarma de QRS

Audible, Visual

Caracteristica de los
Modos de Trabajo

Modo Diagnostico: 0,05Hz ~ 150Hz (+ 0,4db-3,0dB)
Modo Monitor: 0,6Hz ~ 40Hz (+ 0,4db-3,0dB)
Modo Cirugia: 0,67Hz ~ 20Hz (+ 0,4db-3,0dB)

Modo de rechazo comuUn

Modo de diagnostico 290dB; Modo de operacién y monitoreo
>105dB

Filtro de linea

50 Hz, 60 Hz, APAGADO

Impedancia de entrada
diferencial

>5 MQ

Rango de senal de entrada

+8 mV (valor pico a pico)

Rango de voltaje de
polarizacién del electrodo

+500 mV

Corriente de polarizacion
de entrada

<0.1 pA

Tiempo de estabilidad de la
linea de base

Después de la desfibrilacion < 3 s

Corriente de fuga del
Paciente

<10 pA

Voltaje de Calibracion

1 mV, rango de error + 5%

Aislacion paciente hasta 60
segundos:

4 kV a 50 Hz
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Proteccién contra
desfibrilacion

Probado con 5 kV

Pulso de marcapasos

Deteccion de pulso de

Se pueden detectar impulsos de estimulacién que cumplan
las siguientes condiciones:

Amplitud: £ 2mV ~ £ 700mV;

estimulacion Ancho: 0,1 ms ~ 2 ms;
Tiempo de subida: 10 uys ~ 100 us
FC
Rango de FC Adulto: 15 ~ 300bpm
Pediatrico/Neonatal: 15 ~ 350bpm
Resolucion 1 bpm
Precisiéon +1 BPM o + 1%, lo que sea mayor
Nivel de umbral de 200uV (Derivacion I1)
Activacion
Ritmo cardiaco, en La frecuencia cardiaca media se calcul6 mediante los
promedio siguientes métodos:

Si los tres dltimos intervalos RR consecutivos eran
mayores de 1200 ms, la frecuencia cardiaca se calculé
promediando los cuatro intervalos RR mas cercanos. En
caso contrario, se tomaban los 12 intervalos RR mas
cercanos, se restaba el maximo y el minimo y se tomaba la
media para calcular la frecuencia cardiaca. La frecuencia
cardiaca mostrada en la pantalla se actualiza cada
segundo.

Tiempo de respuesta al
cambio de la FC

Ritmo cardiaco de 80 a 120 bpm: menos de 11s
Ritmo cardiaco reducido de 80 a 40 bpm: menos de 11s

Supresion de la onda T alta

Cuando se probé de acuerdo con la norma ANSI/AAMI
EC13:2002, el medidor de frecuencia cardiaca suprimié
todas las ondas T con una amplitud inferior a 1,2 mV, el
grupo QRS de 100 ms, el intervalo de la onda T de 180 ms

y el intervalo Q-T de 350 ms.

20.7.2 FR — Forma de onda y frecuencia respiratoria

RESP
Método de Medicién Impedanciométrico
Derivaciones Las derivaciones | y Il son opcionales.

Por defecto es la derivacién |l

Forma de onda de

excitacién respiratoria

<300 pA RMS, 32 kHz (x10%)
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Rango de medicion de la
impedancia respiratoria

0.3~5Q

Rango de impedancia de
la base

200 ~ 2500 Q (con cable de ECG de 1 k Q de resistencia)

Ancho de banda

0,2~2,5Hz (-3dB)

Velocidad

12,5 mm/s. 25mm/s. 50 mm/s

Rango de FR

Adultos : 0 rpm~120 rpm
Pediatrico / Neonatal : 0 rpom~150 rpm

Resolucién de la FR

1 rpm

Precision

8 rpm ~ 150 rpm: £2 rpm 0 * 2%, lo que sea mayor
Otros alcances no estan definidos.

Retraso de la Alarma de
Apnea

10s,15s,20s,255s,30s,35s,40 s

Rango de Ajuste de la
Alarma

1) Adultos: Limite alto de alarma: 2 rpm ~ 120 rpm; Limite
de alarma baja: 0 rpom ~ 115 rpm.

2) Pediatrico/Neonatal: Limite alto de alarma: 2 rpm ~ 150
rpm; Limite bajo de alarma: 0 rpm ~ 145 rpm.

3) Error de alarma: +1 rpm.

Supresion de laonda T
alta

El medidor de frecuencia cardiaca suprimio todas las ondas
T con una amplitud inferior a 1,2 mV, el grupo QRS de 100
ms, el intervalo de la onda T de 180 ms y el intervalo Q-T de
350 ms.

Promedio de la
Frecuencia Cardiaca

La frecuencia cardiaca media se calculé mediante los
siguientes métodos:

Si los tres ultimos intervalos RR consecutivos eran mayores
de 1200 ms, la frecuencia cardiaca se calculé promediando
los cuatro intervalos RR mas cercanos. En caso contrario,
se toman los 12 intervalos RR mas cercanos, se restaba el
maximo y el minimo y se tomaba la media para calcular la
frecuencia cardiaca. La frecuencia cardiaca mostrada en la
pantalla se actualiza cada segundo.

En respuesta a ritmos
cardiacos irregulares

La frecuencia cardiaca mostrada después del periodo de
estabilizacion de 20 segundos es:

Forma de onda Bombardeo Ventricular: 801 BPM

Forma de onda Binomio Ventricular alterno lento: 60+1 BPM
Forma de onda Diconjugacién Ventricular alternante rapida:
120+1 BPM

Forma de onda Contraccion Bidireccional: 902 BPM

Tiempo de respuesta al
cambio de la FC

Ritmo cardiaco de 80 a 120 BPM: menos de 11s
Ritmo cardiaco reducido de 80 a 40 BPM: menos de 11s
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Tiempo de A|arma por FOI’ma de Onda 4AH - Rango: <11s
Taquicardia FOI’ma de Onda 4A -- Rango: <11s
Forma de onda 4AD - Rango: < 6s
Forma de onda 4BH -- Rango: < 16 s
Forma de onda 4B -- Rango: < 11 s
Forma de onda 4BD - Rango: < 6s

20.7.3 Sp0O2 — Saturacidon de oxigeno en sangre

Sp02

Rango de medicion Rango de Medicion: 0% ~ 100%; Resolucion: 1%
. 70% ~ 100%: error < + 2%;

Precision

Dentro del rango de 0% a 69%: no definido.

Sensibilidad de Medicién Rapida / Normal

indice de Perfusion 0.05% ~ 20%

1) Limite alto de Alarma: 2% ~ 100%;
2) Limite de Alarma bajo: 0% ~ 98%;
3) Error de Alarma: +1%.

Rango de ajuste de
Alarma

20.7.4 NIBP — Presién sanguinea no invasiva

NIBP
Método de Medicion Oscilométrico Automatico
Modo de operacion Manual, Automatico y Continuo

Intervalos de repeticion de

Modo Automéatico 1,2,3,4,5,10,15,30,60,90,120,180,240,480 min

Tiempo de medicién en

. 5 minutos
modo continuo
Tiempo de medicion Modo manual o automatico: 25s
Tiempo maximo de Adultos / Pediatrico: 180 s
medicién individual Neonatal: 90 s
Unidad de Medicién Presion Arterial (unidad) mmHg. kPa

Adulto/Pediatrico: 30mmHg~260mmHg
(4.0kPa~34.6kPa)

Neonatal: 30mmHg~135mmHg
(4,0kPa~18kPa)

Presién Sistolica

Rango de Medicion Adulto/Pediatrico: 10mmHg~220mmHg

Presién (1,3kPa~29,3kPa)

Diastolica Neonatal: 10mmHg~110mmHg
(1,3kPa~14,7kPa)
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Adulto/Pediatrico: 20mmHg~235mmHg
(2,7kPa~31,3kPa)

Neonatal: 20mmHg~125mmHg
(2,7kPa~16,7kPa)

Presion Arterial
Media

Precisidon de las
mediciones

+5mmHg o +4%, desviacion estdndar maxima 8mmHg

Rango de medicién de la
presion estatica

0 mmHg (0 kPa) a 290 mmHg (38,6 kPa)

Precision de la medicion
de la presion estatica

+3 mmHg (0.4 kPa)

Resolucion

immHg (0.1kPa)

Valor por defecto de la
presion de inflado inicial

Adulto: 150 mmHg
Pediatrico: 140 mmHg
Neonatal: 100 mmHg

Proteccioén contra
sobretensiones

Hardware: 300mmHg para Adulto/Pediatrico -
150mmHg para Neonatal
Software: Adulto/Pediatrico 290mmHg, Neonatal 145mmHg

Rango de Medicién

40 ~ 240bpm

Exactitud

+ 2bpm 0 2%

Configuracién de alarmas

El error de Alarma debe ser: £ 1 mmHg

Presion Sanquinea Adulto Pediatrico Neonatal
9 (mmHg) (mmHg) (mmHg)

Alarma de Presion

Sistolica limite alto 35~ 260 35~ 240 35~ 135

Alarma de Presion | 3) . p55 |39~ 235 |30~ 130

sistélica limite bajo

Alarma de Presion

Media limite alto 25 ~ 235 25~ 225 25~ 125

Alarma de Presion | 54 539 | o0~220 |20~ 120

media limite bajo

Alarma de Presién

Diastolica limite 15 ~ 220 15~210 15~ 110

alto

Alarma de Presion

Dlgstollca limite 10 ~ 215 10 ~ 205

bajo

116




20.7.5FP

FP

Rango de medicion 35bpm~250bpm

Resolucién 1bpm

Exactitud +2bpm or 2%
1) Adulto
Limite alto de alarma: 17bpm ~ 300bpm.
Limite bajo de alarma: 15bpm ~ 295bpm.
2) Pediétrico

Limites de Alarma Limite alto de alarma: 17bpm ~ 350bpm.
Limite bajo de alarma: 15bpm ~ 345bpm.
3) Neonatal
Limite alto de alarma: 17bpm ~ 350bpm.
Limite bajo de alarma: 15bpm ~ 345bpm.

20.7.6 IBP — Presion sanguinea invasiva

IBP

Rango de Medicion: -50 mmHg a 400 mmHg

Precision de la Medicion: +4 mmHg o +4 %, la que sea mayor
Tension de Excitacion: 5 Vce

Aislacion Paciente: 4 kV

Rango de Presién del Transductor: -50 mmHg a 400 mmHg
Sensibilidad del Transductor: 5 puV/V/mmHg

Resolucioén: 1 mmHg

Error de Ganancia: 0,5%

Ancho de Banda: OHza12Hz

20.7.7 TEMP — Temperatura corporal

TEMP

Método de medicién Termistor
Sensor de Serie CYF
Temperatura Aplicable

Numero de canales 2 canales
Alcance de la 0°C~50°C
Monitorizacién
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Resolucién 0.1°C

Precisiéon 25°C ~ 45°C Error méximo permitido: £0,1°C
Ciclo de sustitucibnde | 1s
la Medicion

Rango de Ajuste de la | Limite alto de Alarma: 0.2°C~50.0°C
Alarma Limite inferior de la Alarma: 0,0°C ~ 49,8°C
El error de Alarma sera de £0,1°C (sin incluir el error del sensor)

20.7.8 CO2 — Capnografia — CO2 EtCO2 e InCo2

C02
Modos: En Espera - Medida
Rango de Medicion de CO2: 0-19,7 % (0-150 mmHg o 0-20 kPa)
Toma de muestra 50 ml/minuto +/- 10 ml/minuto
Condiciones de humedad y temperatura de operacién | 0 a 40 °C,10 a 90% de humedad
sin condensacion
Escala: mmHg
Exactitud de 0OmmHg a 40mmHg: +2 mmHg
Exactitud de 41mmHg a 76mmHg: 5%
Exactitud de 77mmHg a 150mmHg: +8%
Resolucién: 0,1 mmHg
CO, Respiracion: 2 brpm a 150 brpm
Precision CO, Respiracion: 1% +1 brpm
Velocidad de barrido de onda: 12.5;25; 50 mm/s £10%
20.7.9 ACCESORIOS

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

ADVERTENCIA

¢ No deben ser utilizados insumos y/o accesorios que no fueran provistos por
Cardiotécnica S.R.L. ya que estos invalidan la garantia del equipo,
transfieren la responsabilidad a la entidad propietaria y profesional
interviniente, ademas alterando la seguridad y eficacia del equipo, se pone
en riesgo al operador y, sobretodo, al paciente.
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Todos los accesorios sugeridos por el fabricante se encuentran listados en la siguiente

tabla:
Nombre Marca Tipo
Cable ECG 5 Hilos: CardioTécnica CT-CMON-021
Cable ECG 3 Hilos: CardioTécnica CT-CMON-023
Sensor de Temperatura / Piel: CardioTécnica CT-TEMP-011
Sensor de Temperatura / Rectal: CardioTécnica CT-TEMP-012
Sensor SPO2 Broche adulto: CardioTécnica CT-SPO2-030
Sensor SPO2 universal Y: CardioTécnica CT-SPO2-034
Brazalete de NIBP N°1: CardioTécnica CT-NIBP-001
Perimetro 5.6 ~ 3.3cm
Brazalete de NIBP N°3: CardioTécnica CT-NIBP-002
Perimetro 10.5~5cm
Brazalete de NIBP N°5: CardioTécnica CT-NIBP-003
Perimetro 15~8.9cm
Brazalete de NIBP N°9: CardioTécnica CT-NIBP-004
Perimetro 21.3~ 15.8cm
Brazalete de NIBP N°11: CardioTécnica CT-NIBP-005
Perimetro 34.3 ~ 25.3cm
Brazalete de NIBP N°12: CardioTécnica CT-NIBP-006
Perimetro 43.4 ~ 32.1cm
Extensién de NIBP: CardioTécnica CT-NIBP-007
Extension de IBP — BD: CardioTécnica CT-CIBP-021
(Conector Verde)
Extensién de IBP — UTAH: CardioTécnica CT-CIBP-024
(Conector Verde)
Extension de IBP — MEDEX: CardioTécnica CT-CIBP-023
(Conector Verde)
Extension de IBP — BAXTER/EDWARDS: CardioTécnica CT-CIBP-022
(Conector Verde)
Linea de CO2: CardioTécnica CT-CO2-005
Adaptador via aérea de CO2 CardioTécnica CT-C0O2-002
Adulto:
Adaptador via aérea de CO2 CardioTécnica CT-CO2-003
Pediatrico:
Trampa de agua de CO2 — Redonda: CardioTécnica CT-C0O2-007
Cable para Alimentacién de Red: CardioTécnica CT-VAR-001
Soporte de Pared MA512: CardioTécnica CT-MON-001
Soporte Rodante MA512: CardioTécnica CT-MON-003
Cable para descarga a tierra CardioTécnica CT-VAR-002
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21 ANEXO Il EMC

La compatibilidad electromagnética (CEM) se define como la capacidad de un producto,
dispositivo o sistema para funcionar normalmente en su entorno electromagnético sin
causar perturbaciones electromagnéticas intolerables en ese entorno.

Anti-EMI es la capacidad de un producto, equipo o sistema para funcionar normalmente en
presencia de EMI.

El monitor multiparamétrico esta disefiado y fabricado de acuerdo con las normas de CEM
existentes y los requisitos correspondientes. El uso de un monitor multiparamétrico en
presencia de un campo electromagnético puede dar lugar a una salida anormal y a otras
degradaciones del rendimiento. Si esto ocurre con frecuencia, se recomienda comprobar el
entorno en el que se utiliza el monitor multiparamétrico para determinar la posible fuente de
falla. Estas perturbaciones pueden proceder de otros equipos eléctricos utilizados en la
misma habitacién o en la adyacente, o de equipos de comunicacion por radiofrecuencia
portatiles y méviles, como teléfonos moviles y walkie-talkies, o de equipos de radio,
television o transmisién por microondas cercanos. Si las interferencias electromagnéticas
(EMI) causan interferencias en el monitor, puede ser necesario trasladar el monitor
multiparamétrico a otro lugar o tomar las medidas de supresion de EMI correspondientes.

El equipo cumple los requisitos de la norma IEC 60601-1-2

NOTA

e El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados
puede provocar un aumento de las emisiones y/o una disminucion de la
inmunidad del equipo.

e El equipo no debe utilizarse junto a otros equipos o apilado con ellos, y si es
necesario utilizarlo junto a otros, debe observarse el equipo para verificar su
funcionamiento normal en la configuracion en la que se utilizara.

e El equipo necesita precauciones especiales en relacién con la CEM y debe
instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la informacion sobre CEM
que se proporciona a continuacion.

e El equipo puede sufrir interferencias por parte de otros equipos, incluso si
esos otros equipos cumplen con los requisitos de emision de CISPR.

e EIl funcionamiento del aparato, en el caso de que la senal fisiologica del
paciente sea inferior a la amplitud y/o valor minimo especificado en las
especificaciones del producto, puede causar resultados inexactos.

e Los equipos de comunicacion portatiles y moviles pueden afectar el
rendimiento del equipo.
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A ADVERTENCIA

Este dispositivo so6lo lo utilizan profesionales médicos. Los equipos /
sistemas pueden causar interferencias de radio o interrumpir el
funcionamiento de equipos cercanos. Pueden ser necesarias medidas de
mitigaciéon, como la reorientacidn, la reubicacion del equipo o el blindaje del

sitio.
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Cerlificado de Garantia

CARDIOTECNICA garantiza el normal funcionamiento ARTICLHILC) ooyt s
del producto, por el término de un afo, contra todo de-

fecto de fabricacion a partir de la fecha de compra del BERIB smusvmsvovsumssmmsmn s ssmmmmpamsrsmsas s
misma.

Los desperfectos causados por uso inadecuado del a- FEEHA: DEECOMPRA: wvmmmsmimmussanmsmmags
parato (por ejemplo: caidas, roturas, conexiones a co-

rrientes distintas de las indicadas, etc.), desgaste nor- GOMPRADOR..ccmum i ssmanmismsmemssmnant
mal, reparacion por terceros no autorizados y acceso-

rios quedan exceptuados de esta garantia. DOMICILIO: wocsnnamnannimai s

A los efectos de su reparacion este producto debera

serentisgado al Service Oficial cUvGIIOMICIIGRGUIE. = oo s s ey i s s el s e
en esta garantia. Los gastos de translado flete y/o se-

guro son por cuenta del usuario.

IMPORTANTE: 1
Esta garantia tendra validéz unicamente si lleva sello N
y firma del comercio y fecha de compra. A AR
Asimismo, el comprador debera presentar indefectible- T T T T T T A A T aRl

: o ; CardioTécnica SRL
mente junto con este certificado de garantia, la factura R . A . 443. CABA
gue ampara la compra de ese producto. eservistas Argentinos b

Esta garantia, en caso que sea necesario, sera cumpli- Buenos Aires - Argentina (C1408All)
mentada, salvo en caso de fuerza mayor, dentro de los TE: (5411) 4643-9436 / 4643-9482
30 dias de recibido el aparato en nuestro Service. info@cardiotecnica.com.ar
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