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Modificaciones
El nimero de referencia de este manual es: 80-0078-04. La ultima version se puede descargar desde el sitio web de

SunTech Medical. Si nota cualquier error u omisién en este manual, le rogamos que nos lo comunique a través de:

SunTech Medical, Inc.
507 Airport Boulevard, Suite 117
Morrisville, NC 27560 EE. UU.
Tel.: 800.421.8626
919.654.2300
Fax: 919.654.2301
Correo electrénico: CustomerSupport@SunTechMed.com
Sitio web: SunTechMed.com

Informacion del copyright

Toda la informacion que figura en este manual es propiedad de SunTech Medical y se proporciona Unicamente para
el manejo, mantenimiento o servicio del SunTech CT50. Este manual y el SunTech CT50 que en él se describe estan
protegidos por la ley de propiedad intelectual, que prohibe la copia total o parcial de los mismos sin el
consentimiento por escrito de SunTech Medical.

La informacién de este manual tiene un caracter meramente orientativo, esta sujeta a cambios sin previo aviso y no
debe interpretarse como un compromiso por parte de SunTech Medical. SunTech Medical no asume responsabilidad
alguna por los errores o inexactitudes que puedan aparecer en este manual.

SunTech es una marca registrada de SunTech Medical, Inc. Todas las demas marcas comerciales son propiedad de
sus respectivos propietarios.

Este manual tiene un nimero de revisién. Dicho nimero de revision cambia cada vez que el manual se actualiza
debido a un cambio del software o de las especificaciones técnicas. El contenido de este manual esta sujeto a
cambios sin previo aviso.

N.° de documento: 80-0078-04

Numero de revision: B

Fecha de publicacién: Junio de 2018

© 2018 SunTech Medical. Todos los derechos reservados.
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Bienvenido al SunTech CT50
Gracias por elegir el SunTech CT50 para monitorizar con exactitud las constantes vitales. El SunTech CT50 esta
disefiado para usarse de un modo sencillo y eficaz, e incluye las siguientes caracteristicas:

e  Modos de monitorizacion automatica del paciente

e Capacidad de promediar multiples lecturas de presion arterial (PA)

e Intervalos de monitorizacién programables por el usuario

e Alarmas sonoras y visuales del paciente

e Conexion a sistemas de historia clinica electrénica (HCE)

Descripcion y funcionamiento del SunTech CT50

El monitor de constantes vitales SunTech CT50 permite a los profesionales sanitarios hacer mediciones de presién
arterial, pulsioximetria y temperatura corporal de forma automatica. Para medir la presién arterial se coloca el
manguito de un esfigmomandmetro en la parte superior del brazo no dominante del paciente. El manguito se infla
automaticamente y se mide la presién arterial por el método oscilométrico, que detecta las ondas de presion de la
arteria cuando se ocluye por la presion del manguito. La medicion de la frecuencia de las ondas de presion también
permite determinar la frecuencia cardiaca. La funcién de pulsioximetria mide de un modo no invasivo el porcentaje
de saturacién de oxigeno de la hemoglobina arterial del paciente usando los principios de la pletismografia a través
de un sensor de SpO; colocado en el dedo del paciente. La temperatura se puede medir usando una sonda de
temperatura oral, axilar o rectal provista de un termistor que genera una sefial de voltaje en funcion de los cambios
de temperatura y que registran los circuitos de la temperatura. EI CT50 es un equipo portatil con unas medidas
aproximadas de 350 x 245 x 115 mm y un peso de unos 3006 g sin contar la bateria. Una pantalla tactil a color
permite al usuario detener o iniciar una medicion de PA, guardar un conjunto de mediciones en la memoria, controlar
las funciones de alarma del paciente, imprimir medidas y volver a la pantalla de inicio. La pantalla tactil también se
puede utilizar para seleccionar numerosas opciones del equipo. Una pantalla LCD retroiluminada indica al usuario el
estado del dispositivo y le proporciona informacién sobre las mediciones. Una serie de indicadores luminosos
multicolor situados en una esquina del frontal muestra a los usuarios las alarmas visuales. El dispositivo utiliza un
microprocesador con un software que no es accesible al usuario. La unidad funciona con una Unica bateria
recargable de iones de litio situada en la parte inferior del dispositivo. Cuatro puertos USB-A permiten conectar un
escaner de codigos de barras o una llave de Wi-Fi opcional. De forma opcional, se puede disponer de una impresora
térmica interna. También hay un puerto Ethernet RJ45 para la conexion a red y un conector RJ11 para conectar un
sistema de llamada a enfermeria.

Nota: A los efectos de este manual, los términos “SunTech CT50", “CT50”, “dispositivo” o “monitor” se refieren todos
ellos al SunTech CT50 (modelo 270).

Responsabilidad del fabricante
El fabricante asume la responsabilidad de la seguridad, la fiabilidad y el rendimiento del equipo solo si se dan las

siguientes circunstancias:
Todos los trabajos de instalacién, ampliacion, reajuste, renovacién o reparacion son efectuados por personal

certificado por el fabricante.
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Las condiciones de almacenamiento y funcionamiento y el estado eléctrico del equipo se ajustan a las
especificaciones del producto.

El equipo se utiliza conforme al manual de usuario.

Acerca de este manual

Este manual contiene las instrucciones necesarias para manejar el producto de forma segura y con arreglo a su
funcién y uso previstos. Un uso acorde con este manual es un requisito necesario para un buen rendimiento y
funcionamiento del producto, y para garantiza la seguridad tanto del paciente como del operador.

Este manual se basa en la configuraciéon maxima del producto, por lo que puede que alguna parte de la informacion
no se aplique a su equipo.

El manual va dirigido a profesionales sanitarios que presumiblemente ya tienen un conocimiento practico de los
procedimientos, la practica y la terminologia médicos necesarios para la monitorizacion de pacientes.

Todas las figuras de este manual son meramente ilustrativas. Es posible que no reflejen la configuracion o los datos
que aparecen en su producto.

Convenciones:
[] se usa para englobar los textos que aparecen en pantalla.

— se usa para indicar los procedimientos operativos.

Simbolos utilizados en este manual
/_\ Advertencia: Indica un posible peligro o una practica insegura con resultado de muerte o lesiones graves si

no se evita.

A Precaucion: Indica un posible peligro o una practica insegura que, de no evitarse, podria provocar lesiones
personales leves o dafios al producto u otros dafios materiales.
Nota: Proporciona consejos de aplicacion u otra informacion util para sacar el maximo partido al producto.
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- 00000__0_0_000000___]
1. Introduccion general

1.1 Uso previsto
El monitor de constantes vitales CT50 se emplea para monitorizar, representar, revisar, almacenar y enviar alarmas
relacionadas con multiples pardmetros fisioldgicos de un paciente, incluidas la saturacion de oxigeno mediante
pulsioximetria (SpO2), la frecuencia del pulso (FP), la presion arterial no invasiva (NIBP) y la temperatura (Temp).
El monitor de constantes vitales CT50 esta pensado para usarse en ambulatorios o servicios de consultas externas,
salas de urgencias, areas de hospitales de baja urgencia, centros de salud, clinicas privadas y otros centros médicos.
No debe usarse durante el transporte en helicoptero o el traslado en ambulancia al hospital, ni en un domicilio.
A Advertencia: El monitor solo debe ser utilizado por profesionales sanitarios o siguiendo sus directrices.

Solo debe ser utilizado por personas que hayan recibido la formacién adecuada para ello. Nadie debe

realizar ninguna operacion en el monitor sin tener la autorizacion y la formacion correspondientes.

1.2 Restricciones de uso
&- No se deben utilizar ni el monitor ni el sensor de Sp0O- durante una resonancia magnética (RM).
La corriente inducida podria producir quemaduras.
e Eluso de equipos de electrocirugia de alta frecuencia cerca del monitor puede producir interferencias
y dar lugar a mediciones incorrectas.
¢ Algunos factores que pueden influir en la exactitud de las mediciones de Sp0O- son los siguientes:

e La exposicion a una iluminacién excesiva, como lamparas quirtrgicas (especialmente las que
tienen una fuente de luz de xendn), lamparas para bilirrubina, luces fluorescentes, lamparas
de calefaccion por infrarrojos o la luz directa del sol (la exposicién a la iluminacién excesiva
puede corregirse cubriendo el sensor con un material oscuro u opaco)

e Lapresencia de un equipo de RM

¢ Un movimiento excesivo del paciente

e Las tinciones intravasculares, como el verde de indocianina o el azul de metileno

e Unos niveles significativos de hemoglobinas disfuncionales (como la carboxihemoglobina o la
metahemoglobina)

e Laaplicacién o el uso incorrectos del sensor

e Lacolocacion de un sensor en una extremidad que tenga puesto un manguito de
esfigmomanometro, un catéter arterial o una via intravascular

e Una perfusion baja

¢ No utilice el sensor de SpO; en la extremidad utilizada para medir la NIBP. Podria obtenerse una lectura
de SpO; inexacta debido a una obstruccion del flujo sanguineo al inflar el manguito.

¢ No mida la SpO; en un dedo que tenga la uiia pintada. Los resultados obtenidos podrian no ser fiables.

= No mida la NIBP en pacientes con enfermedades de células falciformes o cualquier dolencia que haya
provocado o pueda provocar lesiones en la piel.

= Use su propio criterio médico para decidir si llevar a cabo o no mediciones automaticas frecuentes de la
PA en pacientes con trastornos graves de la coagulacién sanguinea debido al riesgo de hematoma en el

miembro donde se coloque el manguito.
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=  Use su propio criterio médico para decidir si medir o no la PA de forma automatica en pacientes con

trombastenia.

= No utilice el manguito de la NIBP en una extremidad que tenga puesta una via intravenosa o un catéter arterial.

Si la infusion se ralentiza o se bloquea al inflar el manguito, los tejidos que rodean al catéter podrian sufrir

daiios.

= Limitaciones de la medicion de la NIBP: no se pueden efectuar mediciones exactas de la NIBP si la

frecuencia cardiaca es extremadamente baja (menos de 40 latidos por minuto) o muy alta (mayor de

240 latidos por minuto), o si el paciente esta conectado a un equipo cardiopulmonar. Tampoco se pueden

hacer mediciones exactas cuando se dan las siguientes condiciones:

Movimiento excesivo y continuado del paciente, como temblores o convulsiones
Dificultad para detectar un pulso de presién arterial regular

Arritmias cardiacas

Cambios rapidos de la presion arterial

Estado de choque o hipotermia grave que reduzca el flujo sanguineo periférico

Extremidad edematosa

=  El uso del monitor durante una RM puede provocar lesiones vasculares.

1.3 Configuraciones
El monitor se compone de la unidad principal, el manguito de NIBP, el sensor de temperatura y el sensor de SpO5.

1.4 Unidad principal

1.4.1 Vista frontal

1+

e

B+

7o

3+ 4+ o+ G+
Fig. 1-1
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1) Indicador luminoso de alarma fisiolégica. Esta luz se enciende cuando se produce una alarma fisiolégica como se
explica a continuacién:
e Alarma de nivel alto: la luz parpadea rapidamente en color rojo.
e Alarma de nivel medio: la luz parpadea lentamente en color amarillo.
e Alarma de nivel bajo: la luz permanece encendida en color amarillo sin parpadear.
2) Pantalla tactil LCD
3) Conector de SpO-
4) Conector de NIBP
5) Conector USB x 2
6) Botén de encendido C.)/@
e  Pulse este boton para encender el monitor después de conectarlo a la red eléctrica o con la bateria instalada.
e Pulse durante 3 segundos para apagar el monitor.
7) Indicador luminoso de carga de la bateria
e Encendido: la bateria se esta cargando.
e Apagado: la bateria estda completamente cargada o no hay ninguna bateria en el monitor.
8) Indicador luminoso de alimentacién. El estado del indicador cambia en funcién de lo siguiente:
e Verde: esta conectada la alimentacion de red.
e Naranja: no estd conectada la alimentacion de red y el monitor funciona con la bateria.
e Apagado: no esta conectada la alimentacion de red.
9) Receptéaculo para una caja de 20 fundas de sonda
10) Sonda de temperatura Covidien Filac 3000

1.4.2 Vista lateral
Lado derecho:

1« 6+
21—
5«
4+
3«
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1) Terminal de tierra

2) Conector de llamada al personal de enfermeria

3) Conector de alimentacion de red (entrada)

4) Conector de alimentacion de corriente continua (salida)
5) Puerto USB x 2

6) Conector de red LAN Ethernet

Precaucién: Los equipos conectados a este monitor deben cumplir los requisitos de las normas IEC correspondientes
(p. €j., normas de seguridad IEC 60950 para equipos de tecnologia de la informacion e IEC 60601-1 para equipos
electromédicos). La configuracion del sistema debe cumplir los requisitos de la norma IEC 60601-1 para sistemas
electromédicos. Quienquiera que conecte equipos al puerto de entrada/salida de sefales de este monitor tiene que
aportar pruebas de que se ha certificado la seguridad de los equipos de acuerdo con la norma IEC 606017-1. Si tiene
alguna pregunta, no dude en ponerse en contacto con SunTech. Si a partir de las especificaciones del equipo no queda
claro si una determinada combinacion del equipo es o no peligrosa (por ejemplo, debido a la suma de las corrientes de
fuga), consulte a los fabricantes o a un experto en la materia para garantizar la seguridad de los pacientes y el buen
funcionamiento de todos los equipos conectados.

Lado izquierdo:

1¢

1) Registrador de papel
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1.4.3 Vista posterior

1«
Fig.1-4
1) Altavoz
1.4.4 Vista inferior
=1
}
Q
@ o}
/8
[a]
1
Fig.1-5
1. Compartimiento de la bateria
é Precaucion: Limpie los contactos de la bateria con regularidad para tener un buen contacto eléctrico. Antes de

limpiarla, apague y desconecte la unidad de la red eléctrica. Para limpiar los contactos, frote con un algodén

humedecido (no mojado) con alcohol isopropilico.
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1.5 Simbolos del equipo

Simbolo

Texto del simbolo

Descripcion del simbolo

Norma/fuente

Advertencia general

Indica un posible peligro o una practica insegura con
resultado de muerte o lesiones graves si no se evita.

ISO 7010-W001

A\
AN\

Precaucién

Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones
de uso para obtener informacion de prevencion importante,
como advertencias y precauciones que, por diversas razones,

no puede indicarse en el propio producto sanitario.

ISO 7000-0434A

>>

Componente aplicado
de tipo BF a prueba

de desfibrilacién

Identifica un componente aplicado de tipo BF a prueba de

desfibrilacion conforme a la norma IEC 60601-1.

IEC 60417-5334

Componente aplicado
de tipo CF a prueba
de desfibrilacion

Una unidad que lleve este simbolo tiene un componente
aplicado de tipo F aislado (flotante) que confiere un alto
grado de proteccion contra las descargas y es a prueba de
desfibrilacion.

IEC 60417-5336

Consultar el folleto
o0 manual de

instrucciones

Indica que debe leerse el folleto o manual de instrucciones.

ISO 7010-M002

Q)

Radiacién
electromagnética

no ionizante

Indica niveles habitualmente altos y potencialmente peligrosos
de radiacién no ionizante, o bien que se trata de un equipo

o sistema, por ejemplo de electromedicina, que incluye
transmisores de radiofrecuencia o que aplica deliberadamente
energia electromagnética de radiofrecuencia con fines

diagndsticos o terapéuticos.

IEC 60417-5140

1

Tensién peligrosa

Indica un peligro derivado de tensiones peligrosas.

IEC 60417-5036

Equipotencial

Identifica los terminales que al conectarse ponen las diversas
partes de un equipo o sistema al mismo potencial, que no es
necesariamente el potencial de tierra (p. j., para una unién

eléctrica local).

IEC 60417-5021

v
o~
-
G

Puerto USB Identifica una conexién o puerto USB. Industria

Conector de red Conexion a un PC, sistema central o red informatica. Industria

Conector de llamada al B ] i ]
Conexién para un sistema de llamada al personal de enfermeria. Industria

personal de enfermeria
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Texto del simbolo

Descripcion del simbolo

Norma/fuente

Fecha de fabricacion

Indica la fecha de fabricacion del equipo.

ISO 7000-2497

Fabricante

Indica el fabricante del producto sanitario tal y como se
define en las Directivas 90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE

de la Unién Europea.

ISO 7000-3082

Numero de referencia

FE L]

Indica el nimero de referencia del fabricante para poder
identificar el producto sanitario.

ISO 7000-2493

-
<
'

Cddigo de lote

Indica el cédigo de lote del fabricante para poder identificar
el lote.

ISO 7000-2492

NUmero serie

Numero serie.

ISO 7000-2498

Limites de
temperatura

Indica los limites de temperatura a los que se puede exponer
el producto sanitario con seguridad.

ISO 7000-0632

Limites de humedad

Indica el intervalo de humedad al que se puede exponer el
producto sanitario con seguridad.

ISO 7000-2620

Limites de presion

atmosférica

Indica el intervalo de presion atmosférica al que se puede
exponer el producto sanitario con seguridad.

ISO 7000-2621

El producto cumple la Directiva de productos sanitarios y

autorizado en la

Comunidad Europea

Indica al representante autorizado en la Comunidad Europea.

Marcado CE o ) Directiva UE
lleva la marca CE para indicar su conformidad.
o Simbolo del marcado de aparatos eléctricos y electrénicos o
Eliminacién i . Directiva RAEE
segun la Directiva 2002/96/CE.
Representante

Directiva UE

Pausa de la alarma

Indica que la alarma esta en pausa.

IEC 60417-5319

Reinicio de las alarmas

Identifica el control para reiniciar las alarmas.

IEC 60417-5309

Alarma activa

>R ® >

Indica una condicion de alarma.

IEC 60417-5307

80-0078-04-MO-RevB 2018-06-07

Manual de usuario de SunTech CT50 | 13




Simbolo

Texto del simbolo

Descripcion del simbolo

Norma/fuente

Sonido apagado

Indica que el audio de las alarmas esta desconectado.

IEC 60417-5576

Reconocimiento

Identifica el control de la funcién de reconocimiento.

ISO 7000-1326

de temperatura

£
/
o N ) » Disefio de
@ Imprimir Identifica el control de impresion.
SunTech
- Iniciar/detener la . o L Disefio de
o Indica el control para iniciar/detener la medicion de la NIBP.
medicion de la NIBP SunTech
) Disefio de
Modo de espera Indica el control del modo de espera.
SunTech
Disefio de
Pantalla de inicio Indica el control de la pantalla de inicio.
SunTech
m Paciente Indica la categoria del paciente. IEC 60417-5390
o ) ) Disefio de
ﬁ Lugar de medicién oral | Indica la boca como el lugar donde medir la temperatura.
‘ SunTech
Lugar de medicién . . . Disefio de
ﬁ ) Indica la axila como el lugar donde medir la temperatura.
! axilar SunTech
i . Indica un ajuste para el modo rapido de medicién de Disefio de
Velocidad (rapido)
la temperatura. SunTech
Fri Indica un ajuste para el modo frio de medicién de la Disefio de
rio
L temperatura. SunTech
n Modo de medicién Indica un ajuste para el modo de medicidn de la temperatura Disefio de
- de la temperatura del monitor. SunTech
Lugar de medicion ) ) Disefio de
ﬂ Indica el recto como el lugar donde medir la temperatura.
w rectal SunTech
Indicador de la ) ) . ) o
Indica (si parpadea) que es necesario poner o quitar una Disefio de
funda de la sonda
funda al sensor de temperatura. SunTech

Temporizador

Indica (si parpadea) que ha finalizado una medicién de

IEC 60417-5417

E de temperatura temperatura.

Estado de carga . . Disefio de
. Indica el estado de carga de la bateria (plena carga).

de la bateria SunTech
E Estado de carga Indica el estado de carga de la bateria (la bateria esta agotada y Disefio de

de la bateria es necesario cargarla). SunTech
= Estado de carga Indica el estado de carga de la bateria (la bateria se esta Disefio de

de la bateria recargando). SunTech
——0 i Indica el estado de la bateria (necesita atencién o hay que Disefio de
[ X_B Estado de la bateria .

cambiarla). SunTech
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1.6 Simbolos del embalaje

Simbolo Texto del simbolo Descripcién del simbolo Norma/fuente
Fragil, manejar Indica un dispositivo médico que puede romperse o sufrir
. ] ) ) ISO 7000-0621
con cuidado dafios si no se maneja con cuidado.
) Indica cual es la posicién vertical correcta del paquete
Lado superior ISO 7000-0623
_— de transporte.

Indica un dispositivo médico que tiene que protegerse de

Limite de apilamiento | Limite de apilamiento de capas, donde “n” representa el
i i X ISO 7000-2403
en numero nimero maximo de capas permitidas (n = 6).

. Mantener seco ISO 7000-0626
la humedad.

[7]

]

1.7 Abreviaturas de uso comun

PA Presién arterial

LPM Latidos por minuto

HCE Sistema de historia clinica electronica

Ruidos-K Ruidos de Korotkov

PAM Presion arterial media (no disponible en EE. UU.)
DIA Presién diastolica

NIBP Presién arterial no invasiva

OPD One-Piece Durable

Sp02 Porcentaje de saturacion de oxigeno de la sangre arterial (hemoglobina)
SIS PA sistdlica

Temp Temperatura

IPX1 Grado de proteccion frente a la entrada de liquidos
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2. Seguridad

2.1 Informacion sobre seguridad

/_\ Advertencia:

Antes de poner el sistema en funcionamiento, compruebe que el monitor, los cables de conexion y los
accesorios estan en buen estado y en condiciones de usarse.

No utilice el equipo si alguna de las conexiones eléctricas se ha estropeado, doblado o desalineado.
Para evitar el riesgo de explosion, no utilice el monitor cerca de anestésicos u otras sustancias
inflamables en contacto con el aire, ambientes ricos en oxigeno u éxido nitroso.

No abra la carcasa del monitor; puede haber riesgo de descarga eléctrica. Todos los trabajos de
mantenimiento deben ser efectuados por personal autorizado por el fabricante.

Si usa el monitor con un bisturi eléctrico, compruebe que el paciente no entra en contacto con el cable
del paciente ni con ninguin otro cable. Se debe aislar al paciente para que no toque ninguna superficie
metalica.

No permita que el dispositivo entre en contacto con el paciente durante la desfibrilacion; de lo contrario,
podrian producirse lesiones graves o la muerte.

No confie Unicamente en el sistema de alarmas sonoras para la monitorizacién del paciente. Ajustar

el volumen de las alarmas a un nivel bajo o desconectarlo puede resultar peligroso para el paciente.
Recuerde que las alarmas deben ajustarse de forma personalizada en funcion de los distintos casos,

y que mantener siempre a los pacientes bajo una vigilancia estrecha es la forma mas fiable de
monitorizarlos de manera segura.

Los mensajes de las alarmas y los datos fisioldgicos que se indican en el monitor son solo como
referencia, y no se pueden utilizar directamente para hacer un diagnéstico.

Para evitar una desconexion accidental, extienda los cables de modo que no haya riesgo de tropezar.
Enrolle y ate el exceso de cable para evitar el riesgo de enredo o estrangulamiento del paciente o del
personal.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe conectarse a un suministro de corriente
con toma de tierra.

No esta permitido modificar este equipo. No modifique este equipo sin la autorizacién del fabricante. Si el
equipo se modifica, es necesario llevar a cabo una revisién y las pruebas pertinentes para garantizar que
sigue siendo seguro utilizarlo.

El uso del equipo en una investigacion o un tratamiento especifico conlleva un riesgo importante de
interferencia reciproca.

Las conexiones del dispositivo (USB, red, etc.) solo se pueden usar para conectarlo con accesorios
compatibles y con un servidor de red. El mal uso de ellas puede causar dafios al dispositivo.

El uso de equipos de electrocirugia de alta frecuencia cerca del monitor puede producir interferencias y dar

lugar a mediciones incorrectas.
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& Precauc
[ ]

Nota:

ion:

Para garantizar la seguridad del paciente, utilice solo las piezas y accesorios que se indican en este
manual.

Al final de su vida util, el monitor y los accesorios deben desecharse siguiendo las directrices que regulan
la eliminacién de dichos productos. Si tiene alguna pregunta referente a la eliminacién del monitor,
pbéngase en contacto con el fabricante.

Los campos magnéticos y eléctricos pueden interferir con el funcionamiento del monitor. Por esta razén,
hay que asegurarse de que todos los dispositivos externos que funcionen cerca del monitor cumplen los
requisitos de CEM pertinentes. Tanto los teléfonos méviles como los equipos de rayos X o resonancia
magnética son una posible fuente de interferencia, ya que pueden emitir niveles elevados de radiacién
electromagnética.

Antes de conectar el monitor a la linea de alimentacién, compruebe que las especificaciones de tensién y
frecuencia de la linea son las mismas que las que figuran en la etiqueta del monitor o en este manual.
Instale y transporte siempre el monitor correctamente para evitar posibles dafios por una caida, impacto,

vibracién fuerte u otra fuerza mecanica.

Coloque el monitor en un lugar donde se pueda ver bien la pantalla y acceder a los mandos con facilidad.
Guarde este manual cerca del monitor para que esté disponible cuando sea necesario.

El software se ha desarrollado conforme a la norma IEC 62304. Se han reducido al maximo los posibles
peligros debido a errores de software.

Este manual describe todas las caracteristicas y opciones. Puede que su monitor no disponga de todas
ellas.

2.2 Seguridad general

A Advertencia: Este monitor no es ni un instrumento terapéutico ni un dispositivo para uso domeéstico.

1. Precaucio

nes de seguridad para la instalacion

e Conecte el cable de alimentacién a una toma con conexion a tierra adecuada. Conecte el dispositivo a las

tomas de corriente alterna previstas para usarse con equipos médicos.

e  Procure no poner el monitor en un lugar donde pueda sufrir sacudidas o tambalearse facilmente.

e Sed

ebe dejar suficiente espacio alrededor del monitor para garantizar una ventilacién normal.

e Asegurese de que la temperatura ambiente y la humedad son estables, y procure que no haya condensacién

dura

nte el funcionamiento del monitor.

Advertencia: Para evitar el riesgo de explosién, no utilice el monitor cerca de anestésicos u otras sustancias

inflamables en contacto con el aire, ambientes ricos en oxigeno u 6xido nitroso.

2. El monitor se ajusta a los requisitos de seguridad de la norma IEC 60601-1. Este monitor esta protegido de los

efectos de la

desfibrilacion.
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3. Indicaciones sobre los simbolos relacionados con la seguridad

Componente aplicado de tipo CF, protegido de la desfibrilacion

1 ' I' Una unidad que lleve este simbolo tiene un componente aplicado de tipo F aislado (flotante)

que confiere un alto grado de proteccién contra las descargas y es a prueba de desfibrilacion.
Los componentes aplicados de tipo CF confieren un mayor grado de proteccién frente a las descargas
eléctricas que los de tipo BF.

jAtencion! Consulte los documentos que acompafan a este monitor (p. €j., el manual de instrucciones).

4. Cuando se aplica un desfibrilador a un paciente, las sefiales que aparecen en el monitor pueden sufrir alguna alteracion.
Advertencia: Al realizar la desfibrilacion, no deje que el dispositivo entre en contacto con el paciente, la cama o
el monitor. De lo contrario, podrian producirse lesiones graves o la muerte.

5. Para garantizar un funcionamiento seguro, el monitor se entrega con varias piezas de repuesto, accesorios y
consumibles. Utilice los productos suministrados o indicados por el fabricante.

6. Solo se garantizan la seguridad y la exactitud del dispositivo y los accesorios proporcionados o indicados por el
fabricante. Si el monitor se conecta a otros dispositivos o equipos eléctrico distintos de los indicados puede haber
riesgos para la seguridad o una corriente de fuga excesiva.

7. Para garantizar el funcionamiento normal y seguro del monitor, es necesario efectuar un control y un mantenimiento
preventivo del monitor y sus componentes cada 6-12 meses (incluida una comprobacién del rendimiento y la seguridad)

para verificar que se puede usar de forma segura, correcta y precisa.

f Precaucion: El monitor no contiene piezas que el usuario pueda reparar. El equipo debe ser reparado por

personal técnico autorizado por el fabricante.

2.3 Avisos de seguridad importantes
¢ Numero de pacientes
El monitor solo se puede usar con un paciente a la vez.
¢ Interferencias
No utilice un teléfono movil cerca del monitor. El alto nivel de radiacién electromagnética que emiten este tipo
de dispositivos puede interferir fuertemente con el funcionamiento del monitor.
e Proteccion frente a la entrada de liquidos
Para evitar descargas eléctricas o un mal funcionamiento del dispositivo es necesario impedir que entre liquido
en el mismo. Si le ha entrado liquido, ponga el dispositivo fuera de servicio y haga que lo revise un técnico de
mantenimiento antes de volver a utilizarlo.
e Exactitud
Si hay dudas sobre la exactitud de cualquier valor que aparezca en el monitor o impreso, determine las
constantes vitales del paciente por medios alternativos. Compruebe que el equipo funciona correctamente.
e Alarma
¢ No confie inicamente en el sistema de alarmas sonoras para la monitorizacién del paciente. Ajustar el
volumen de las alarmas a un nivel bajo o desconectarlo durante la monitorizacién puede resultar peligroso
para el paciente. Recuerde que la forma mas fiable de monitorizar a los pacientes consiste en combinar la

vigilancia estrecha del paciente con el correcto funcionamiento del monitor.
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e Las funciones del sistema de alarma para la monitorizacién del paciente deben comprobarse a intervalos
regulares.
e Antes de usar
e Antes de poner el sistema en funcionamiento, inspeccione visualmente todos los cables de conexién buscando
posibles dafios. Los cables y conectores dafiados deben reemplazarse inmediatamente.
e Antes de utilizar el sistema, el operador debe comprobar que estd en buen estado y en condiciones de usarse.
e  Compruebe todas las funciones periddicamente y siempre que haya dudas sobre la integridad del producto.
e Cables
Extienda todos los cables alejados de la garganta del paciente para evitar una posible estrangulacién.

e Eliminacién del embalaje
El material de embalaje debe desecharse respetando las normas aplicables en materia de control K
de residuos y mantenerse fuera del alcance de los nifios. —

e  Prueba de la corriente de fuga
Si el dispositivo se conecta con otros equipos, técnicos biomédicos cualificados deben efectuar una prueba de
la corriente de fuga antes de usarlo con pacientes.

e Bateria
El dispositivo incluye una bateria. La bateria se descarga aunque no se use el dispositivo. Guarde el dispositivo
junto con una bateria completamente cargada, y saque la bateria para que no se acorte su vida util.

e Eliminacion de los accesorios y del dispositivo

e Los accesorios desechables son vélidos para un solo uso. No se deben reutilizar, ya que ello podria afectar a su
rendimiento o producir contaminacién.

e Lavida util de este monitor es de 5 afios. Al final de su vida Util, el monitor y los accesorios deben desecharse
siguiendo las directrices que regulan la eliminacién de dichos productos. Si tiene alguna pregunta referente a la
eliminacion de los productos, pdngase en contacto con el fabricante o sus representantes.

e CEM
Los campos magnéticos y eléctricos pueden interferir con el funcionamiento del dispositivo. Por esta razon, hay
que asegurarse de que todos los dispositivos externos que funcionen cerca del monitor cumplen los requisitos
de CEM pertinentes. Tanto los equipos de rayos X como de resonancia magnética son una posible fuente de
interferencias, ya que pueden emitir niveles elevados de radiacién electromagnética. Ademas, los teléfonos
moviles u otros equipos de telecomunicaciones deben mantenerse alejados del monitor.

e Instrucciones de uso
Para usar siempre el monitor de manera segura, es necesario seguir las instrucciones indicadas. Sin embargo,
las instrucciones que figuran en este manual no pueden reemplazar en modo alguno a las practicas médicas
establecidas en relacion con el cuidado del paciente.

e Pérdida de datos

e Sien algin momento el monitor pierde temporalmente los datos del paciente, se debe vigilar estrechamente al
paciente o usar un equipo de monitorizacién alternativo hasta que se restablezca el funcionamiento del monitor.

e Sino vuelve a funcionar automaticamente antes de 60 segundos, reinicie el monitor usando el interruptor de
encendido. Una vez restablecida la monitorizacién, debe comprobar que la monitorizacién y las alarmas funcionan

correctamente.
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e Uso previsto con otros equipos médicos
El monitor se puede utilizar en combinacién con bisturies eléctricos de alta frecuencia y desfibriladores.
e RED INFORMATICA
e Laconexién a redes informaticas y otros equipos podria comportar riesgos aun por identificar para los pacientes,
los operadores o terceros.
e Los cambios en la red informatica podrian ocasionar nuevos riesgos que requiriesen un andlisis adicional.
e Los cambios en la red informatica incluyen:
e Cambios de la configuracion de la red
e  Conexién de elementos adicionales
e Desconexion de elementos
e Actualizacién del equipo
e Renovacion del equipo

2.4 Condiciones de funcionamiento seguras

Métodos de esterilizacion o desinfeccién Esterilizacion: no procede
recomendados por el fabricante Desinfeccidn: consulte el capitulo Mantenimiento y limpieza
Interferencias electromagnéticas Mantener alejado de teléfonos méviles

Dafio por interferencias electroquirdrgicas Sin dafos

Efecto de los instrumentos de diatermia Durante la diatermia, los valores en pantalla e impresos pueden

verse alterados o ser erréneos

Descargas de desfibrilacion Las especificaciones del monitor cumplen los requisitos de las
normas IEC 60601-1 e IEC 60601-2-49
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3. Operaciones

3.1 Desembalaje y comprobacion del contenido

1. Desembalaje

Antes de desembalar el equipo, examine detenidamente la caja de embalaje para ver si hay indicios de dafios.

Si detecta alguno, pongase en contacto con el transportista.

2. Saque el dispositivo y los accesorios con cuidado.

3. Conserve todos los materiales de embalaje para poder usarlos en el futuro para el transporte o almacenamiento.
4. Compruebe que el monitor y los accesorios se corresponden con la lista de embalaje. Compruebe si las piezas
presentan dafios fisicos. Si hay algun articulo dafiado, pdngase en contacto con SunTech o con un centro de servicio
autorizado por SunTech.

Advertencia: Mantenga los materiales de embalaje fuera del alcance de los nifios. Elimine los materiales de

embalaje siguiendo la normativa local en materia de control de residuos.

dispositivo dafiado ni aplique un accesorio dafiado al paciente.

A Advertencia: El monitor puede resultar dafiado durante el almacenamiento y el transporte. No utilice nunca un
é Precaucion: Coloque siempre el monitor sobre una superficie horizontal y estable. Procure no poner el monitor
en un lugar donde pueda sufrir sacudidas o tambalearse facilmente. Se debe dejar suficiente espacio alrededor

del monitor para garantizar una ventilacion normal.

& Advertencia: Use siempre el monitor en las condiciones que se especifican en el apéndice A; de lo contrario, no
se cumplirdn las especificaciones técnicas mencionadas en este manual, y ello podria provocar dafos al

equipo, lecturas inexactas u otros resultados inesperados.

3.2 Primeros pasos

3.2.1 Alimentacién del monitor
1. Enchufe el cable de alimentacion facilitado en la entrada de corriente del monitor. Asegurese de que queda bien

enchufado en la conexion.
2. Enchufe el cable de alimentacion a una toma de corriente alterna. La primera vez que se use una bateria, debe
cargarse siguiendo las instrucciones del capitulo 8: Bateria.

3.2.2 Encendido del monitor
1. Después de pulsar el interruptor de encendido, el monitor lleva a cabo un autodiagndstico y puesta en marcha

automaticos. Durante este proceso, el indicador luminoso de las alarmas visuales se enciende siguiendo la secuencia rojo-
amarillo-cian y después se apaga, tras lo cual el dispositivo emite un pitido y aparece en la pantalla el logotipo de SunTech.
2. Una vez que desaparece el logotipo de SunTech, el monitor pasa a la interfaz principal. Tras encenderse correctamente,

el dispositivo emite el sonido de un repique de campana.

80-0078-04-MO-RevB 2018-06-07 Manual de usuario de SunTech CT50 | 21



Advertencia: Si al encenderse el monitor se comporta de un modo distinto al que se acaba de describir, puede

>

ser que esté dafiado.

Precaucion: El monitor no tiene un interruptor de alimentacién. Para desconectar la alimentacion del monitor

>

es necesario desenchufar el cable del suministro de corriente. Si los accesorios del dispositivo se colocan
cerca del corazdn, conecte el sistema de conexidon equipotencial del monitor. Conecte un cable de conexion
equipotencial verde/amarillo al terminal marcado con el simbolo: |

Advertencia: Para desconectar la alimentacién del monitor hay que desenchufarlo. EI monitor debe colocarse

en un lugar que permita acceder facilmente al enchufe por si fuera necesario desconectar la alimentacion.

3.3 Conexion de los accesorios

1. Decida qué parametro debe monitorizarse o medirse.

2. Conecte los cables o sensores necesarios al monitor.

3. Conecte los cables o sensores adecuados al paciente.

4. Compruebe que la instalacion de los cables o sensores es correcta.

5. Compruebe que los ajustes del dispositivo son correctos.

6. Revise las instrucciones del capitulo 5 y comience a monitorizar al paciente.

3.4 Apagado del monitor

Hay dos maneras de apagar el monitor:

1. Mantenga pulsado el botén de encendido durante mas de 1 segundo. Aparece un cuadro de mensaje para que
confirme el apagado del monitor. Pulse Aceptar para apagar el dispositivo.

2. Mantenga pulsado el botén de encendido durante 5 segundos para apagar el monitor sin indicaciones adicionales.

3.5 Perfiles de funcionamiento
El dispositivo tiene tres perfiles de funcionamiento para diferentes aplicaciones clinicas: Perfil de monitor, Perfil de
muestreo y Perfil de triage. En el siguiente cuadro figuran las diferentes opciones disponibles en funcion del perfil

seleccionado:

Perfil de monitor Perfil de triage Perfil de muestreo

Inicio de sesion del

X X

médico*

Seleccion del paciente*

Configuracion de alarmas

Seleccion del tipo

XSS

X X
X X
v/ v/

de paciente
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Nota: En el modo de monitorizacion, hay que acceder al sistema como médico antes de seleccionar al paciente.

Perfil de monitor: este perfil estd disefiado para la monitorizacién de pacientes a lo largo del tiempo, e incluye

alarmas fisioldgicas y técnicas. Ejemplo de la pantalla de inicio del perfil de monitor:

m jimgreen  RO0O BOOD 09:49 20160822 [ [XI4

1/4 * PR High %

NIBP SYS/DIA mmHg sYs DiA PR /min

117/79 """ 64

h 70 h 40
MAP 92 Adult ' Source: Sp02

Temp °F Sp02 %

99.3 148 99
i % -

37.4°C AN A A

PATIENT: demo patient Male 22 Pediafric H:180.0cm  W:140.0kg Save

PATIENT REVIEW ALARM SETTINGS

2 A AN @ . C

Perfil de muestreo: este perfil esta disefiado para hacer una unica serie de mediciones de las constantes vitales de
un paciente. Se puede introducir y gestionar informacién del paciente y, aunque las alarmas técnicas siguen estando

operativas, las fisioldgicas estan deshabilitadas. Ejemplo de la pantalla de inicio del perfil de muestreo:

DEMO jimgreen R000 BOOOD 13:09 20171013 d  [=Eh(36%)

1/1 ** 8p02 SQI Low %

NIBP SYS/DIA mmHg PR /min

120/76 v = 86 =

MAP 93 CUFF 91 L w Source: Sp02

Temp °F Sp02 %

99'3T ? = ~ %

37.4 °C

PATIENT: demo patient Male 22 Pediatric H:180.0cm  W:140.0kg

PATIENT REVIEW SETTINGS

?2 A N & B, ( A

Perfil de triage: este perfil esta disefiado para medir rdpidamente las constantes vitales de muchos pacientes.

Se deshabilitan tanto la informacion del paciente como las alarmas fisioldgicas. Ejemplo de la pantalla de inicio

del perfil de triage:
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jim green  R000 B0OO

oevo)
/1

NIBP SYS/DIA mmHg

120/76

MAP 93 CUFF 1 35

99.3 1
1§

37.4 °C

13:14 2017-10-13

** 8p02 5QI Low

PR /min

x 80 x

Adult

¥ Source: Sp02

Sp02 %

x 100 .

&

.Il!:!!l:!. SETTINGS

2 A N

Para cambiar el modo de trabajo puede seleccionar [CONFIG.] — [Perfil] seguido del modo de trabajo

correspondiente.

3.6 Uso de los menis

La pantalla de inicio puede mostrar claramente la informacién basica del paciente, la fecha y la hora, los parametros

fisiologicos, la informacion del médico y la informacion de las alarmas:

1 2 3
R000 B00O 09:49 2016-08-22 W [XI¢
4 ** PR High =
NIBP SYS/DIA mmHg sYS plA PR /min
W oiz0 F 93
117/79 v ~ ~ | 64
h 70 A a0
MAP 92 Adult ¥ Source: Sp02
Temp °F Sp02 % 5
1l 99
N
993 TH'I A
h 95
37.4°C o I
6 PATIENT: demo patient Male 22 Pedialric H:180.0cm  W:140.0kg Save o]

PATIENT

2 A A

80-0078-04-MO-RevB 2018-06-07

REVIEW

=

ALARM SETTINGS

C A

-
4.

Manual de usuario de SunTech CT50 | 24



1.  Informacion del médico: muestra el nombre completo del médico, el servicio y el identificador (ID). Pulse en
cualquier punto de esta area para abrir los ajustes de configuraciéon del médico. A la configuracién del médico

también se puede desde la pestafia Configuracion: [CONFIG.] — [Médico] .

Nota: En el modo de monitorizacion, hay que acceder al sistema como médico antes de seleccionar al paciente.

2. Horay fecha del sistema y estado de red: muestra la fecha y la hora actual del sistema y el estado de red.
Pulse en cualquier punto de esta drea para abrir la ventana de configuracién del dispositivo, donde se puede
ajustar la horay la fecha. A la configuracién de fecha y hora también se puede acceder desde la pestafia
Configuracién: [CONFIG.] — [Disp.] — [Hora] . Para obtener mas informacién sobre la configuracién de
red, consulte el capitulo 3.8.5.

3. Estado de la bateria: indica el estado de carga de la bateria y si la unidad estd conectada o no a la red eléctrica.
Véase el capitulo 8 para obtener mds informacion.

4. Barra de mensajes de alarma del dispositivo: cuando las alarmas fisioldgicas y técnicas estan habilitadas, se
usa toda esta area para mostrar los mensajes de alarma. Si se disparan varias alarmas, se indica la de nivel
mas alto. La configuracion de las alarmas se puede modificar pulsando en las areas de alarma de las distintas

ventanas de la pantalla de medicién o desde la pestafia de alarmas: [ALARMA] .

Nota: Véase el capitulo 6 para mds obtener informacion.

5.  Area de representacion de las medidas: muestra informacién sobre cada parametro de las constantes vitales,
incluidas las mediciones y los limites superior e inferior de las alarmas. Al pulsar sobre una medicién, se amplia
la informacion de ese parametro. Si se vuelve al pulsar en la medicién, la informacién se reduce. Si se pulsa en
el cuadro de los limites de una alarma, se abre la ventana de configuracién de alarmas para ese parametro,
donde se pueden ajustar los limites de las alarmas. A esta ventana también se puede acceder desde la pestafia
de alarma: [ALARMA] — [NIBP] / [FP] / [Sp0.] / [Temp] .

Informacioén del paciente: muestra la informacion del paciente, como el Nombre, la Ubicaciény el ID.

Pestaias del menu: se utilizan para acceder y desplazarse por el menu del dispositivo.

a) MEDICION: |a pestafia MEDICION es la pantalla de inicio predeterminada, que se utiliza para mostrar la
informacion relativa a los parametros de las constantes vitales.

b) PACIENTE: se utiliza para introducir, modificar y seleccionar la informacion del paciente, revisar la lista de

pacientes y transmitir la informacion del paciente.
Nota: Esta pestafia no aparece en el Perfil de triage.
c) REVISAR: se utiliza para revisar rapidamente la informacion del historial de mediciones del paciente.
d) ALARMA: se utiliza para ajustar los limites de la alarma para cada parametro, cambiar los ajustes de

volumen de la alarma y revisar el historial de alarmas. NOTA: Esta pestafia no aparece ni en el perfil de

muestreo ni en el perfil de triage.
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e)

CONFIG.: permite ajustar la configuracién especial de cada pardmetro de constantes vitales, introducir y
gestionar la informacién del médico y gestionar la configuracién general del dispositivo. La configuracién general
del dispositivo incluye la fecha/hora y la seleccién de los perfiles de funcionamiento. A la configuracién
avanzada también se puede acceder desde la pestafia CONFIG., que incluye los ajustes de idioma, la llamada al
personal de enfermeria y la configuracién y el mantenimiento de la red y los datos. NOTA: Para poder acceder a la

configuracién avanzada se requiere una contrasefa.

8. Iconos de acceso directo: permiten acceder a funciones especificas del dispositivo.

Ea)

AR
AN o
=] o
ol
f

Tecla de ayuda. Para acceder a la funcion de ayuda, pulse la tecla de ayuda situada en la parte inferior
izquierda de la pantalla. Después de activar la funcién de ayuda, pulse en un drea u objeto de la pantalla
para desplegar el menu de ayuda. Para salir del menu de ayuda, pulse la tecla de ayuda de nuevo para
desactivar esta funcion.

Tecla de pausa de la alarma.

Tecla de acceso directo para reiniciar la alarma.

Tecla de acceso directo para imprimir.

Tecla de acceso directo para iniciar/detener la medicién de la NIBP.

Tecla de acceso directo del modo de espera.

Nota: En el modo de espera no se monitoriza al paciente, pero el monitor permanece encendido. Si no se esta midiendo

ningun parametro, puede pulsar la tecla para pasar al modo de espera. Seleccione [Aceptarl en el mensaje

emergente para pasar al modo de espera. Pulse en cualquier drea de la pantalla para salir del modo de espera.

Si no se ha medido ningun parametro durante 5 minutos, el monitor cambia automaticamente al modo de espera.

g)

Tecla de acceso directo a la pantalla de inicio.

9. E Icono Guardar: pulse este icono para guardar los datos de las mediciones del paciente actual.
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3.7 Gestion del médico

Para introducir los datos de un médico:

1.  Seleccione [CONFIG.] — [Médico] para configurarel [ID] , [Nombre] , [ Apellido] y [ Departamento]
del médico.

|l| 1417 2016-06-14 g [=EH(66%

MNo issues.

NIBP MODE 5p02 CLINICIAN PROFILE DEVICE ADVANCED

Clincian Information
1D * First name Last name Department

001 <

MEASURE PATIENT

2 A A

2. Seleccione [CONFIG.] — [AVANZADO] — [DATOS] — [Juego médico] para seleccionar la siguiente
informacion del médico que puede aparecer en la pantalla: [ID del médico] , [Nombre médico] , [Icono médico] .

Nota: * significa que se ha de introducir informacion relacionada con este elemento para que la configuracién surta efecto.

In advance | Exit

GENERAL PARAMETERS NETWORK

? A A e C A
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3.8 Configuracion general

3.8.1 Configuracion de idioma

In advance = Exit

LANGUAGE BN a0 1S ALARM OPTIONAL

SERVICE

C A

1. Seleccione [CONFIG.] — [AVANZADO] — [General]l] — [Idioma] para acceder a la lista de idiomas.
2.  Seleccione el idioma correspondiente y pulse [ Aceptar] para guardar la configuracién de idioma.

3.8.2 Ajustes de fecha y hora
Ajuste de la hora actual:

1. Seleccione [CONFIG.] — [DISP.] — [Config.] — [Hora] .
2. Especifique los valores deseados para [Afo] , [Mes], [Dial , [Horal y [Minuto] .
3. Seleccione [Aceptar] para guardar los ajustes.
t 14:17 2016-06-14 e [—EN(66%
No issues

NIBP MODE 5p02 CLINICIAN PROFILE ADVANCED

Settings

MEASURE PATIENT

2 A N

80-0078-04-MO-RevB 2018-06-07 Manual de usuario de SunTech CT50 | 28



Ajuste del formato de fecha/hora:

1. Seleccione [CONFIG.] — [AVANZADO] — [GENERAL] — [FECHA/HORA] .

2. Configure el [Formato de fechal como aaaa-mm-dd, mm-dd-aaaa o dd-mm-aaaa.
3. Configure la [Zona horaria]l como GMT, GMT+1, GMT+2, GMT+3, etc.

In advance = Exit

(W0 [cVtc - DATE/TIME DEMO OPTIONAL

Date Format

yyy-mm-dd ‘ A

Time Zone

GMT ‘ v

PARAMETERS

3.8.2 Modos de demostracién

In advance | Exit

No issues.

LANGUAGE DATE/TIME ALARM OPTIONAL

Demo Mode:

© Monitor profile demo

O Spot Check profile demo

O Triage profile dema

PARAMETERS DATA NETWORK SERVICE

?2 A N B L, C A

1. Seleccione [CONFIG.] — [AVANZADO] — [GENERAL] — [DEMO] para seleccionar el tipo de demostracion.
Hay tres modos de demostracién a elegir: Demo perfil monitor, Demo perfil de muestreo y Demo perfil triage.

2. Seleccione [Inicio] para iniciar la demostracion.
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3.8.3 Opciones generales del dispositivo

No issues.

LANGUAGE DATE/TIME

E Measure Sp02

E Measure Temperature

E Allow use of USB devices

M Allow user to select device profile

E Enable Nurse Call

OPTIONAL

In advance Bt

1. Seleccione [CONFIG.] — [AVANZADO] — [GENERAL] — [OPCIONAL] para ver la lista de opciones

disponibles.

2. Elija las opciones deseadas.

3. Seleccione [Aceptar] para guardar los ajustes.

3.8.4 Opciones de datos

Mo issues.

Patfent Hame Formad Dleplayed

O Full name

() asteesiation

@ Puttant ID

Claiciya Wiame Format Displayed

@ Full name
O Aztreviation

GENERAL | PARAMETERS |

2 A o

In advance | Eat

Astamalically tend data to EMR ea

miasaal fave.

Delete mexsuremesd data afier

secoenabel send,
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1. Seleccione [CONFIG.] — [AVANZADO] — [DATOS] para elegir si se muestra o no el nombre completo o

la abreviatura, tanto del paciente como del médico. También puede optar por enviar automaticamente la informacion

clinica a la HCE al guardarla de forma manual, y si borrar o no las lecturas indicadas una vez enviados los datos

correctamente a la HCE.

2. Seleccione [Aceptar] para guardar los ajustes.

In advance | Exit

* Printer Out of Paper %

Setting IHE Setting

Network type

@ Wired LAN network @ Static IP
Wireless WLAN O DHCP IP
network

PARAMETERS

IP Address
192.168.0.190
Subnet mask
255.255.255.0
Gateway
192.168.0.1

3.8.5 Configuracién de red

@ PCD server ot

O PDQ server .
Application

In advance = Exit

* Printer Out of Paper %
Port
0 D Use SSL
Facility
Universal 1D

Namespace ID

Universal 1D type

GENERAL PARAMETERS DATA

? A N B

80-0078-04-MO-RevB 2018-06-07
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1. Seleccione [CONFIG.] — [AVANZADO] — [RED] para configurar la red como [Red por cable]

o [Red inaldambrica] .

2. Seleccione [CONFIG.] — [AVANZADO] — [RED] — [Config. IHE] . En esta interfaz, seleccione la
configuracion del servidor de red: [ Servidor PCD] / [ Servidor PDQ] .

3. Seleccione [Aceptar] para guardar los ajustes.

3.8.6 Configuracion de servicio

In advance = Exit

DEVICE SELF TEST FACTORY

Reset factory defaults Device configuration Power frequency
Import from USB

GENERAL PARAMETERS DATA NETWORK SERVICE
2 A N B . C A

1. Seleccione [CONFIG.] — [AVANZADO] — [SERVICIO] para restablecer la configuracion predeterminada de

fabrica (no se recomienda), importar y exportar los archivos de configuracién a través de USB o importar una
configuracién desde una unidad USB. En el mend [SERVICIO] también puede ver los registros y otra informacion del
dispositivo.

3.8.7 Otros ajustes

In advance | Exit

Height U/M Weight U/M
@ cm @ kg
O in O I

PARAMETERS DATA NETWORK SERVICE

2 4. C A

1. Seleccione [CONFIG.] — [AVANZADO] — [PARAM] — [OTROS] para especificar la [Unidad de altura)

y la [Unidad de peso] .
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2. Seleccione [Aceptar] para guardar los ajustes.
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4. Gestion de pacientes

4.1 Anadir un paciente

Para afiadir un paciente:

1. Seleccione [PACIENTE] — [Aiadir] . Se abre la ventana de informacién del paciente.

2. Introduzca o seleccione la informacién del paciente:

——ID del paciente: el sistema puede generar un ID para el paciente de forma automatica. El ID también se puede
introducir manualmente.

——Nombre: introduzca el nombre del paciente.

——Apellido: introduzca los apellidos del paciente.

——Fecha de nacimiento: introduzca la fecha de nacimiento del paciente.

——Sexo: seleccione [Hombre] o [Mujer] .

——Tipo paciente: seleccione la categoria de paciente: [ Adulto] , [ Pediatrico]l o [Neonato] .
Seleccione [Aceptar] para afiadir el nuevo paciente.

14:14 2016-06-14 o =EM66%)

o= Firsl name * Latl name *
5
Geader Type
@ Female O Male @ Adult O Pedialric O Hecate
Date of Birth [yyyymm-dd] Height| e} Weighl{kg)
a0
Ream No Bed No
& )

—
] ! 5 e

Precaucion: El tipo de paciente determina los algoritmos de medicidn, los limites de seguridad y los limites

>

de alarma que utiliza el dispositivo durante su funcionamiento.

Precaucion: El numero de pacientes que se pueden introducir depende del espacio de almacenamiento del

>

dispositivo.
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4.2 Pestana de pacientes

Para seleccionar un paciente, primero tiene que acceder al sistema un médico. Consulte la seccion 3.7 para obtener
instrucciones sobre como acceder un médico al sistema. Cuando se afiade el paciente, su informacion se rellena
automdticamente en la interfaz del paciente (véase la ilustracion siguiente):

14:14 2016-06-14 ¢ [=EH(66%

Check

23| 1D Type Gender Fii Last check time Clinician ID  Status

| K | 10086 Adult Female 1 2018-06-14 13:52 001 N

[J  334RTC Adult Female 2018-06-14 13:49 001
m-m

Adult Female 0

O0|0/0|0]/m

11

I I 0 R

MEASURE PATIENT REVIEW

? A N B

Se puede efectuar cualquiera de las siguientes operaciones:

Seleccionar [Ver todos] : muestra los pacientes del Gltimo dia, los Gltimos siete dias o todos los pacientes.
Para encontrar a un determinado paciente se puede hacer una busqueda por palabras clave.

Seleccionar [Borrar] : seleccione uno o mas datos del paciente para eliminarlos.

Seleccionar [ Madificar] : seleccione un dato del paciente para modificarlo (salvo el ID).
A Precaucion: No intente eliminar ni modificar al paciente que se estda monitorizando.

Seleccionar [Seleccionar] : selecciona un dato del paciente. El sistema pasa a la pantalla de inicio de forma
automatica. Comienza a monitorizarse inmediatamente al paciente seleccionado.

Seleccionar [Alta] : da el alta al paciente actual.

Seleccionar [Imprimir] : imprime la informacién del paciente y los datos de las mediciones.

Seleccionar [Ultima pag.] : permite ver la Gltima pagina de informacién del paciente.

Seleccionar [Pag. sig.] : permite ver la siguiente pagina de informacion del paciente.
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5. Monitorizacion del paciente

5.1 Medicion de la NIBP

El monitor utiliza el método oscilométrico para medir la NIBP. Se puede usar para pacientes adultos, pediatricos y
neonatales. No se puede usar para pacientes embarazadas o con preeclampsia.

El método oscilométrico estima indirectamente las presiones sistélica y diastélica de los vasos sanguineos
midiendo los cambios de presién en el manguito del esfigmomandmetro. El dispositivo detecta las ondas de presion
en la arteria al ocluirla con la presién del manguito y calcula la presion media.

La medicion de la NIBP se puede usar durante la electrocirugia y durante la descarga de un desfibrilador cardiaco
con arreglo a la norma IEC 80601-2-30.

Un médico debe determinar la importancia clinica de la medicion de la NIBP.

5.1.1 Informacién de seguridad

& Advertencias:

Compruebe la categoria del paciente antes de la monitorizacién. Una configuracién incorrecta puede comportar
riesgos para la seguridad del paciente. Por ejemplo, los ajustes de los niveles de alarma son mas elevados para
los adultos, y no son adecuados para los pacientes pediatricos y neonatales.

*= No mida la NIBP en pacientes con enfermedades de células falciformes o cualquier dolencia que haya provocado
o pueda provocar lesiones en la piel.

= Use su propio criterio médico para decidir si llevar a cabo o no mediciones automaticas frecuentes de la PA en
pacientes con trastornos graves de la coagulacion sanguinea debido al riesgo de hematoma en el miembro
donde se coloque el manguito.

= Use su propio criterio médico para decidir si medir o no la PA de forma automética en pacientes con
trombastenia.

= No utilice el manguito de la NIBP en una extremidad que tenga puesta una via intravenosa o un catéter arterial. Si
la infusion se ralentiza o se bloguea al inflar el manguito, los tejidos que rodean al catéter podrian sufrir dafios.

=  Sitiene dudas sobre las mediciones de la NIBP, controle las constantes vitales del paciente con otro equipo y
compruebe después el monitor.

= Lafuncién de medicion de la NIBP debe calibrarse periédicamente para que su uso sea seguro.

= Elrendimiento del monitor puede verse afectado por la temperatura, la humedad y la altitud extremas.

= Procure no aplastar ni estrangular los tubos de conexién. Esto puede dar lugar a mediciones incorrectas que
lleven a un diagnostico incorrecto, con el consiguiente perjuicio para el paciente.

=  Silos pacientes no pueden cuidar de si mismos, durante las mediciones en modo automatico debe haber un

operador a su lado.
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=  Factores ambientales o de funcionamiento que pueden afectar al rendimiento del médulo de NIBP y a la lectura

de la presion arterial:

e Aplastamiento o estrangulamiento del tubo de aire. Procure no aplastar ni estrangular los tubos de
presion. El aire debe circular sin obstaculos a través del tubo.

e  Pera del manguito doblada o retorcida. La pera del manguito no debe estar doblada ni retorcida.

e Manguito de tamafio incorrecto y pera doblada o retorcida. Un manguito de un tamario incorrecto y una
pera doblada o retorcida pueden dar lugar a mediciones inexactas.

e Manguito demasiado apretado en la extremidad. No apriete demasiado el manguito alrededor de la
extremidad.

= Una presion continua demasiado elevada del manguito por haberse doblado el tubo de conexion puede interferir
con el flujo sanguineo y causar lesiones al paciente.

= No utilice el manguito sobre una herida, ya que esto puede producir una lesién mayor.

= La presurizacion del manguito puede producir una pérdida temporal de funcionalidad del equipo de
electromedicina utilizado simultaneamente en la misma extremidad.

= No utilice el manguito de NIBP en el brazo de una paciente con mastectomia. En este caso, la presién sanguinea
se puede medir en el muslo.

= Laaplicaciény presurizacion del manguito en cualquier extremidad que tenga puesta una via de acceso o un
tratamiento intravascular, o una derivacion arteriovenosa (AV), pueden interferir temporalmente con el flujo de
sangre, lo cual podria provocar lesiones al paciente.

= Compruebe con regularidad el funcionamiento del monitor para asegurarse de que no interrumpe la circulacion
sanguinea del paciente durante demasiado tiempo.

5.1.2 Limitaciones de la medicién de la NIBP
No se pueden efectuar mediciones exactas de la NIBP si la frecuencia cardiaca es extremadamente baja (menos

de 40 latidos por minuto) o muy alta (mayor de 240 latidos por minuto), o si el paciente esta conectado a un equipo

cardiopulmonar.

Tampoco se pueden hacer mediciones exactas si se dan las siguientes condiciones:

Movimiento excesivo y continuado del paciente, como temblores o convulsiones
Dificultad para detectar un pulso de presion arterial regular

Arritmias cardiacas

Cambios rapidos de la presién arterial

Estado de choque o hipotermia grave que reduzca el flujo sanguineo periférico
Extremidad edematosa
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5.1.3 Modos de medicién de la NIBP
Hay cuatro modos de medicion de la NIBP:

¢ Manual: una sola mediciéon a demanda.

e Auto: mediciones repetidas continuas con un intervalo establecido.

e  STAT: una serie rapida de mediciones durante un periodo de cinco minutos. Para uso exclusivo en pacientes
supervisados.

e Promedio: un nimero determinado de mediciones que se promedian.

14:17 2016-06-14 [ [=EH(66%

NIBP MODE CLINICIAN PROFILE DEVICE ADVANCED

@ Single measurement {(Manual)

O Long-term automatic

O Averaging

O Short-term automatic (STAT)

ALARM

MEASURE PATIENT REVIEW

N

SETTINGS

5.1.4 Procedimiento de monitorizacion de la NIBP
Preparacion para medir la NIBP

1. Procure que el paciente esté quieto y en silencio.
2. Compruebe la categoria del paciente. Si desea cambiar la categoria del paciente, seleccione m para
acceder al menu de [Informacién del paciente] . Seleccione la categoria de paciente deseada.
3. Seleccione el manguito adecuado de acuerdo con el tamario del paciente.
e  Compruebe la circunferencia de la extremidad del paciente (use la parte superior del brazo o del muslo).
e  Seleccione el manguito adecuado. (En el manguito se indica la circunferencia de la extremidad que le
corresponde). La anchura del manguito debe ser alrededor del 40 % de la circunferencia de la extremidad
(50 % en el caso de los neonatos) o 2/3 de la longitud de la parte superior del brazo. La parte inflable del

manguito debe ser lo suficientemente larga como para rodear entre el 50 % y el 80 % de la extremidad.

Nota:
o La exactitud de las medidas de presion arterial depende de que el manguito esté correctamente
ajustado.
o Para obtener sistematicamente medidas exactas de la presion arterial en reposo de pacientes con
hipertension conviene hacer lo siguiente:
1.  Procure que el paciente esté comodamente sentado.

2. Compruebe que no tiene las piernas cruzadas.
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3. Compruebe que tiene los pies apoyados de plano en el suelo.

4. Procure que tenga la espalda y el brazo apoyados.

5. Compruebe que la parte central del manguito estd colocada a la altura de la auricula derecha
del corazoén.
El paciente debe relajarse lo maximo posible y no hablar durante las mediciones.

7.  Antes de hacer la primera lectura hay que dejar que transcurran 5 minutos.
Se recomienda que el operador se quede de pie en el lado derecho del monitor cuando se use
normalmente.

Compruebe que el manguito se ha desinflado del todo.

Conecte un extremo del cable de la presion arterial al tubo de aire del manguito y el otro extremo al conector
de la NIBP del monitor. Empuje con suavidad los extremos del cable de presion arterial sobre cada uno de
los conectores hasta oir un clic.

Ajuste bien el manguito alrededor del brazo o del muslo del paciente. En el brazo, la parte inferior del manguito
debe estar situada aproximadamente 2,5 centimetros por encima de la articulacién del codo. Coloque el
marcador de la arteria “®” del manguito encima de la arteria y compruebe que no haya nudos ni dobleces en

el cable de presion arterial. Cuando esta puesto en el brazo del paciente, la linea del indice del manguito debe
estar situada entre los marcadores <——> impresos en el mismo. Si no es asi, seleccione un manguito

de otro tamafio. El monitor esta disefiado para usarse con manguitos estandar para pacientes adultos,
pediatricos y neonatales (incluidos manguitos para brazos y muslos).

Nota: El manguito debe quedar a la altura del corazdn para evitar errores de medicion. Si no puede colocar el manguito en

una extremidad a la altura del corazdn, puede que tenga que ajustar manualmente las mediciones de la siguiente manera:

Si el manguito/extremidad queda situado a una altura superior a la del corazon, la lectura de PA es menor.
Sume 0,75 mmHg (0,1 kPa) al resultado de la medicién por cada centimetro de distancia que haya entre la
extremidad/manguito y el corazon.

Si el manguito/extremidad queda situado a una altura inferior a la del corazdn, la lectura de PA es mayor.
Reste 0,75 mmHg (0,1 kPa) por cada centimetro de distancia que haya entre la extremidad/manguito y

el corazén.

Iniciar/detener la medicion

o =
Pulse en la pantalla del dispositivo para empezar a medir la NIBP. Pulse de nuevo para

detener la medicion.

Medicién automatica

1.

3.

Seleccione [CONFIG.] — [Modo NIBP] — [ Automatico largo plazo] para iniciar un ciclo de medicion
automética.
Seleccione [Minuto] para especificar el tiempo durante el que medir automaticamente la PA. Seleccione

un periodo de tiempo de [5 min] a [240 min] .

Seleccione IMmmndl para comenzar el ciclo.
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& Advertencia: Medir durante mucho tiempo la NIBP en el modo de medicién automatica puede producir pdrpura,
isquemia y neuropatia en la extremidad que lleva puesto el manguito. Cuando monitorice a un paciente,
examine con frecuencia las extremidades para comprobar si el color, la temperatura y la sensibilidad son
normales. Si observa alguna anomalia, deje de medir la NIBP inmediatamente.

Medicion STAT
1. Seleccione [CONFIG.] — [NIBP] — [STAT] para iniciar un ciclo de medicién rapida. Se mide la presién arterial
durante aproximadamente 5 minutos.

2. Seleccione MBdl para comenzar el ciclo.

Nota: Una vez finalizada la medicién STAT se vuelve al modo manual.

Modo promedio

1. Seleccione [CONFIG.] — [Modo NIBP] — [Promedio] para iniciar un ciclo de medicion en modo promedio.

2. Para incluir la primera medicidon en el promedio, marque la casilla situada junto a la indicacién “Incluye la primera
medicidn en el calculo promedio”. Si estd marcada pero no desea incluir la primera medicién en el promedio, toque la
casilla para desmarcarla.

3. Seleccione el numero total de mediciones que se van a efectuar y promediar. Seleccione entre 2 y 5 mediciones.

4. Seleccione el nimero de minutos antes del inicio de la primera medicién. Seleccione un valor comprendido entre

-
0y 5 minutos. Si selecciona 0, la medicion se inicia en cuanto se pulsa - para comenzar el ciclo. Si selecciona 1,

-_—
A
la medicién comienza 1 minuto después de pulsar .

5. Seleccione el numero de segundos entre cada medicién discreta. Seleccione un valor comprendido entre 15y
120 segundos.

i i i i i
6. Seleccione Aceptar para aplicar los ajustes seguido de para comenzar el ciclo.

/_\ Advertencia: El operador debe estar presente para poder prestar asistencia durante esta serie de mediciones.
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5.1.5 Pantalla de NIBP
Las medidas de NIBP no se representan en forma de onda. Las lecturas de NIBP se indican en la seccién de la

presion sanguinea de la pantalla de medicién. La siguiente figura muestra la pantalla de visualizacién de la NIBP.
La imagen del monitor puede ser ligeramente difere2nte.

NIBP SYS/DIA mmHg : 4

Manual A

h 50
Pediatric

Presion arterial sistélica
Presion arterial diastélica
Presion arterial media
Limites superiores de alarma
Limites inferiores de alarma
Interruptor de alarma

Unidad de presién

Modo de medicion

0 ® N o~ DN =

Tipo paciente

Nota: En el perfil de triage, haga clic en el drea del tipo de paciente (érea 9 en la ilustracion anterior) para cambiar
el tipo de paciente. En los perfiles de monitor y muestreo, en esta drea se indica el tipo de paciente.

5.1.6 Configuracion de la NIBP
Para configurar la informacion relativa a la medicién de la NIBP:

1. Seleccione [CONFIG.] — [AVANZADO] — [PARAMETROS] — [NIBP] — [Tipo paciente predet.]
para seleccionar la categoria del paciente. Seleccione [Adulto] , [ Pediatrico]l o [Neonato] .

2. Seleccione [CONFIG.] — [AVANZADO] — [PARAMETROS] — [NIBP] para configurar la [Unidad]
como [mmHg] o [kPa] .

Nota: Esta configuracién solo esta disponible en el perfil de triage.

5.1.7 Calibracién de la NIBP
Es necesario efectuar todos los afios los trabajos de mantenimiento y calibracién de las mediciones de NIBP. Para llevar

a cabo el mantenimiento de la NIBP, si fuese necesario, péngase en contacto con personal de servicio profesional.
Herramientas de calibracion: conector de 3 vias, tubo, bomba de inflado manual, recipiente metaélico (500 + 25 ml),
manometro calibrado estéandar (con una precision superior a 1 mmHg).
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1. Conecte el monitor, el manémetro, la bomba de inflado y el recipiente metdlico como se ilustra a continuacion.

Monitor Manometro estandar
NIBP
Tubo

e o

Bola de presion Recipiente de metal

2. El manoémetro debe estar a 0 antes del desinflado; si no es asi, interrumpa la conexién hasta que la lectura vuelva a cero.
3. Seleccione [Mantenimiento]l — introduzca la contrasefia — [Meni principal]l — [Mantenimiento]

— [Mantenimiento del equipo] — [Mantenimiento NIBP] — [Adulto] — [Calibracién NIBP] .

4. Aumente la presion de salida de la bomba a 150 mmHg. La diferencia entre los valores de presién indicados

en el monitor y el manédmetro de consulta debe ser inferior a 3 mmHg. Si no es el caso, seleccione el ajuste

de [Calibracién de presién] para 150 mmHg y pulse la tecla [ Aceptar] situada a la derecha del mend.

5.1.8 Prueba de NIBP
Si el valor de NIBP medido es inexacto, puede seleccionar [CONFIG.] — [AVANZADO] — [SERVICIO] . Después

de introducir la contrasefia correcta para acceder a [FABRICA] puede seleccionar una de las siguientes pruebas:
Test mandmetro, Test fuga aire, Test sobrepresién, Calibracion NIBP. Una vez seleccionada se puede efectuar la

prueba.

In advance  Exit

No issues.

Air leakage test
O @ 0 mmHg Cufi mmHg

O 250 mmHg O
O Nibp calibration
O pimerte [

SERVICE
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Nota: La operacidn anterior solo la pueden efectuar profesionales médicos cualificados o personal designado por el
fabricante.

5.2 Medicion de la SpO-

5.2.1 Introduccidn
La medicion de la saturacién de oxigeno de la presion arterial (también conocida como pulsioximetria o Sp02)

emplea los principios de los espectros de luz y las determinaciones de volumen. El LED emite luz de dos longitudes
de onda especificas, que son absorbidas selectivamente por la hemoglobina oxigenada y la desoxihemoglobina.

El receptor 6ptico mide los cambios de intensidad de la luz cuando atraviesa la red capilar y calcula la proporcién de
hemoglobina oxigenada con respecto a la hemoglobina total.

Hemoglobina oxigenada

% SpO2 = x %
P2 Oxihemoglobina + desoxihemoglobina 100 %

Las longitudes de onda de la luz emitida por la sonda del pulsioximetro suelen ser de 660 nm para el LED rojo y
940 nm para el LED de infrarrojos.

5.2.2 Informacién de seguridad

& Advertencias:
[ ]

Utilice solo los sensores de SpO; indicados en este manual. Siga las instrucciones de uso del sensor
de SpO; y respete todas las advertencias y precauciones.

e Cuando se registra una tendencia de desoxigenacién del paciente, deben analizarse muestras de
sangre con un cooximetro de laboratorio para entender bien su situacién.

e No se deben utilizar ni el monitor ni el sensor de SpO- durante una resonancia magnética (RM).

La corriente inducida podria producir quemaduras.

e Un monitorizacion continua y prolongada puede aumentar el riesgo de cambios inesperados en las
caracteristicas de la piel (p. €j., irritacion, enrojecimiento, formacién de ampollas o quemaduras).
Inspeccione la zona donde estd colocado el sensor cada dos horas y cambielo de sitio si se observan
cambios en la piel. En el caso de recién nacidos, pacientes con mala circulaciéon sanguinea periférica
o piel sensible, examine el lugar donde esta colocado el sensor con mayor frecuencia.

e Compruebe el sensor de Sp0O; y su embalaje para detectar posibles signos de dafio antes de usarlo.
No utilice el sensor si detecta cualquier dafio. Péngase en contacto con el fabricante.

e Utilice unicamente sensores de SpO, y alargadores aprobados para este monitor. No utilice sensores
ni cables dafiados. El uso de sensores o cables dafiados o incompatibles podria suponer un riesgo de
guemaduras al paciente.

¢ No sumerja el sensor en agua. No lo exponga a la humedad para evitar dafios.

e Cuando deseche cualquier sonda de SpO», respete todas las disposiciones legales relativas a la
eliminacion de este u otros productos similares.

e Lamedicién de la frecuencia del pulso se basa en la detecciéon 6ptica de un pulso de flujo periférico y,
por lo tanto, no permite detectar ciertas arritmias. No se debe utilizar el pulsioximetro como alternativa

a un andlisis de la arritmia basado en ECG.
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& Precaucion: Si es necesario sujetar el dispositivo de SpO; al paciente, enganche siempre el cable, no el

sensor. No tire nunca con fuerza del cable del sensor.

Nota:

Durante la medicién de la SpOy, en el area de Sp0O-, se representa una sefial fotopletismografica. Esta
onda no equivale a la intensidad de la sefial de FP.

La divergencia de la produccién y la corriente de excitacién del LED influyen en el intervalo de longitud
de onda méxima de luz emitida por la sonda de oxigeno.

El monitor no emite una sefial de alarma automatica de autocomprobacién. El operador debe utilizar
un simulador de Sp0O; para el autotest del dispositivo.

La prueba de funcionamiento no se puede llevar a cabo para evaluar la exactitud del monitor.

Si existe la posibilidad de que el valor de Sp0O; o de la frecuencia de pulso indicados sea incorrecto, el

sistera muestra un signo “ ? ” en la posicién del valor.

5.2.3 Procedimiento de monitorizacion de la SpO»
1. Seleccién del sensor de SpO3: seleccione un sensor de Sp0O; adecuado para la categoria, el peso y el lugar de

aplicacion del paciente.

2. Conexién del sensor de Sp02: enchufe el cable del sensor de SpO; en el conector de SpO; del dispositivo (véase el

diagrama del dispositivo del capitulo 1.4).

3. Aplicacion del sensor de SpO2: limpie el lugar de aplicacion, elimine el esmalte de ufias de color que pueda habery

aplique el sensor al paciente. En teoria, el sensor deberia colocarse en el dedo indice, corazén o anular. La ufia debe

estar orientada hacia el lado de la luz roja.

& Advertencias:

e No utilice el sensor de SpO; en la extremidad utilizada para medir la NIBP. Podria obtenerse una
lectura de SpO; inexacta debido a una obstruccion del flujo sanguineo al inflar el manguito.

¢ No mida la SpO2 en un dedo que tenga la uiia pintada. Los resultados obtenidos podrian no ser
fiables.

e Siutiliza un sensor de dedo, oriente la ufia hacia el lado de la luz roja.

e Siaparece laindicacién de “Sefial débil”’, compruebe el estado del paciente y cambie la sonda a

otra posicion para intentar conseguir una sefial mejor.
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5.2.4 Representacion de la SpO;

Unidad
de SpO; F or Limite superior
ﬂ de alarma
Valor del % & o .
alorce bt Limite inferior
de Sp02 Normal

de alarma

_j"\h \/\\\\\j\\P\J\

Sefial pletismografica
5.2.5 Configuracion de la Sp0O,

1. Seleccione [CONFIG.] — [AVANZADO] — [PARAMETROS] — [SP0O;] — [Respuesta predeterminada]
para elegir la respuesta [Normal: 16 segundos] o [Répida: 4 segundos] .

2. Seleccione [CONFIG.] — [AVANZADO] — [PARAMETROS] — [SP0;] — [Veloc. barrido] para ajustar
la velocidad a [6,25 mm/s] o [25 mm/s] .

5.2.6 Limitaciones de la medicién de la SpO-,
Si tiene dudas sobre las mediciones de SpO,, examine al paciente y cambie la sonda a otro dedo. Algunos de los

factores que pueden influir en la exactitud de las mediciones son los siguientes:

e Laexposicion a una iluminacién excesiva, como lamparas quirtrgicas (especialmente las que tienen una
fuente de luz de xendén), ldmparas para bilirrubina, luces fluorescentes, ldmparas de calefaccién por
infrarrojos o la luz directa del sol (la exposicion a la iluminacion excesiva puede corregirse cubriendo el
sensor con un material oscuro u opaco)

e Lainterferencia electromagnética, por ejemplo, de un dispositivo de resonancia magnética

¢ Un movimiento excesivo del paciente

e Lastinciones intravasculares, como el verde de indocianina o el azul de metileno

e Unos niveles significativos de hemoglobinas disfuncionales (como la carboxihemoglobina o la
metahemoglobina)

e Laaplicacién o el uso incorrectos del sensor

e Lacolocacién de un sensor en una extremidad que tenga puesto un manguito de presion arterial, un catéter
arterial o una via intravascular

e Una perfusion baja

e Los bisturies eléctricos

Aunque el monitor se puede utilizar durante la desfibrilacion, las lecturas pueden ser inexactas durante un corto

periodo de tiempo.
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5.2.7 Informacién de Masimo
Patentes de Masimo:

Este dispositivo esta protegido por una o mas de las siguientes patentes de los Estados Unidos: 5,758,644,
5,823,950, 6,011,986, 6,157,850, 6,263,222, 6,501,975 y otras patentes pertinentes que se enumeran en:
www.masimo.com/patents.htm.

No hay licencias implicitas:

La posesién o adquisicion de este dispositivo no otorga ninguna licencia expresa o implicita para usarlo con
sensores o cables no autorizados que, por si solos o en combinacion con este dispositivo, estén dentro del ambito

de aplicacion de una o mas de las patentes relacionadas con este dispositivo.

5.2.8 Informacién de Nellcor

E J coviben

Esta es la marca comercial de Covidien plc.

5.3 Medicion de la FP

5.3.1 Pantalla de FP
Valor de FP

Unidad de FP ——— i

‘ Limite superior
b 4 de alarma

Limite inferior

de alarma

W Sourca: Sp02

Fuente de FP

5.3.2 Seleccion de la fuente de FP
Seleccione [CONFIG.] — [AVANZADO] — [PARAMETROS] — [FP] — [Fuente] : SpO, o NIBP.

5.4 Medicion de la temperatura

5.4.1 Introduccién

Este monitor incorpora una funcién de medicién rapida de la temperatura. La medicién rapida de la temperatura
recurre a un modo de precalentamiento para alcanzar rdpidamente la temperatura del cuerpo del paciente. A
continuacidn, convierte la temperatura en sefiales eléctricas, que el monitor procesa e indica rapidamente como

mediciones.
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5.4.2 Procedimiento de monitorizacion de la temperatura

1. Seleccione los lugares de medicién adecuados. Seleccione Oral J , Axilar ﬁ o Rectal ﬁ

2. Seleccione el modo de medicion. Seleccione Rapido E Frio .ae o Monitor m Para la medicion oral solo

se pueden usar los modos de medicién rapido y frio. Para la medicién axilar o rectal estan disponibles los tres

modos de medicion.

Nota:
e El modo rapido es adecuado para pacientes con una temperatura corporal comprendida previsiblemente en
el intervalo normal de 36 a 38 °C (96,8 a 100,4 °F).
e El modo de precalentamiento frio es iddneo para pacientes con una temperatura previsiblemente inferior a
la normal (33 °C 0 91,4 °F), como por ejemplo, al salir de una operacién quirdrgica.
e El modo de monitorizacién es éptimo para un control continuo de la temperatura. El tiempo minimo de

medicién recomendado para este modo es de 60 segundos.

3. Saque la sonda de temperatura del receptaculo situado en la parte frontal del monitor. Este simbolo de la sonda de

temperatura W[} comienza a parpadear como recordatorio para que se le ponga una funda a la sonda.

4. Coloque la funda desechable a la sonda y péngale la sonda al paciente (consulte mas adelante las instrucciones
para colocarla correctamente). El simbolo del temporizador de temperatura E parpadea mientras se lleva a cabo
la medicion.

Si se utiliza el modo directo, los datos obtenidos en tiempo real se indican continuamente en la pantalla.

5. Una vez efectuada la medicién, este simbolo de la sonda parpadea para recordar que debe extraerse la funda
usada de la sonda desechable. Saque la funda de la sonda e introduzca de nuevo la sonda en su receptaculo.

A Advertencias: Si se mide sin que la sonda tenga puesta la funda, la medicién puede ser inexacta.

Colocacion correcta de la sonda de temperatura
Medicion de la temperatura oral

Introduzca la punta de la sonda debajo de la lengua a uno u otro lado. Pida al paciente que cierre la boca. Mantenga

la sonda en su sitio hasta que oiga un pitido largo y aparezca la lectura de la temperatura.

Bolsas de calor
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Medicién de la temperatura axilar

Con el brazo del paciente levantado, coloque la punta de la sonda en la axila, directamente sobre la piel. Pida al

paciente que baje el brazo y que permanezca quieto. Mantenga la sonda perpendicular al brazo hasta que oiga un
pitido largo y aparezca la lectura de la temperatura.

Medicion de la temperatura rectal

.

Aplique lubricante a la funda e introduzca la sonda con suavidad en el recto del paciente entre 12y 19 mm en el caso

de los adultos, y entre 6 y 13 mm en el caso de los nifios. Deje puesta la sonda hasta que oiga un pitido largo y
aparezca la lectura de la temperatura.

A

Precaucion: Si el monitor no puede registrar la temperatura en el modo de temperatura rapida, cambia
automaticamente de modo y muestra los resultados. El lugar y el modo de medicién de la temperatura

solo se pueden cambiar con la sonda guardada en el receptaculo del monitor. Estos ajustes no se pueden
efectuar estando la sonda fuera.

5.4.3 Pantalla de temperatura

Valor de temperatura

alternativo

Unidad de medida

de la temperatura

Indicador de la funda L q dicis
Valor de temperatura ugar de meaicion

de la sonda

Limite superior

de alarma

Limite inferior

de alarma

Modo
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5.4.4 Configuracion de la temperatura
1. Seleccione [CONFIG.] — [AVANZADO] — [PARAMETROS] — [Temp] para acceder al mend de

configuracion de la temperatura.
2. Configure la [Unidad] como [Celsius] o [Fahrenheit] . La unidad de medida seleccionada sera efectiva

durante la siguiente medicién.

5.4.5 Informacién de seguridad

A Advertencia

e  Calibre la funcion de medicién de temperatura del dispositivo con una periodicidad de seis meses a un afio
o de acuerdo con las normas de su institucion.

e Silatemperatura sobrepasa el intervalo de medida, se activa la alarma. Compruebe que el lugar donde se le
ha colocado la sonda de temperatura al paciente es el correcto.

e Las sondas dafadas o anticuadas deben repararse o reemplazarse inmediatamente.

5.5 Llamada a enfermeria
La funcion de llamada al personal de enfermeria envia una sefial al sistema de llamada de enfermeria cuando las

constantes vitales de un paciente superan un limite de alarma preestablecido. Para activar esta funcién, el monitor
debe estar conectado al sistema de llamada de enfermeria del hospital. Utilice el cable de conexién de llamada a
enfermeria facilitado.
La funcién de llamada a enfermeria solo funciona cuando se dan todas las condiciones siguientes:

e Estd activada la funcién de llamada a enfermeria

e Hay una situacién de alarma

¢ No se han puesto en pausa ni silenciado las alarmas
Para configurar la llamada a enfermeria:
1. Seleccione [CONFIG.] — [AVANZADO] — [GENERAL] — [OPCIONAL] y seguidamente [Permitir lamada enf.] .
2. Seleccione [CONFIG.] — [AVANZADO] — [GENERAL)] — [ALARMA] — [Umbral llamada enf.] para ajustar
el nivel de la alarma (es decir, bajo, medio o alto) al cual llamar al personal de enfermeria.
3. Seleccione [CONFIG.] — [AVANZADO] — [GENERAL] — [ALARMA] — [Tipo relé llamada enf.] para
configurar el tipo de relé como [Normalm. cerrado] o [ Normalm. abierto] .
4. Seleccione [CONFIG.] — [AVANZADO] — [GENERAL] — [ALARMA] — [Modo inicio llamada enf.] para

configurar el modo de inicio como [Continuo] o [12 pausa] .
A Advertencia: La funcién de llamada a enfermeria no debe ser el principal medio de monitorizacién de los

pacientes. El equipo de atencion debe evaluar las alarmas junto con las observaciones de los sintomas del

paciente y su estado fisioldgico general.
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]
6. Alarmas

Las alarmas son indicaciones del monitor para el personal médico a través de medios visuales, sonoros y otros
cuando una constante vital parece ser anémala o se produce un problema técnico.

Nota:

. El monitor genera todas las alarmas sonoras y visuales a través de un altavoz, indicadores luminosos y la
pantalla. Cuando se enciende el monitor, los indicadores luminosos de alarma se encienden una vez y el
altavoz emite un pitido, lo que indica que el sistema de alarma esta funcionando correctamente.

. Los ajustes de las alarmas se guardan en tiempo real. Cada ajuste se va guardando a medida que se efectua.
Si se corta la corriente, los ajustes de alarma anteriores al corte de corriente se recuperan automaticamente al
reiniciar el monitor.

& Advertencia: No ajuste los limites de alarma a valores extremos que resten utilidad al sistema de alarma. Los
limites de alarma de las constantes vitales vienen preajustados de fabrica, pero conviene asegurarse de elegir
unos limites clinicamente apropiados para el paciente. Los limites de alarma vuelven a los valores de fabrica
cuando se selecciona un tipo de paciente diferente del anterior.

6.1 Categorias de alarma

Las alarmas del monitor se pueden clasificar en tres categorias: alarmas fisiolégicas, alarmas técnicas y mensajes
de aviso.

Alarmas fisiolégicas: las alarmas fisioldgicas se activan cuando el valor de un parametro monitorizado (p. €j., el
valor de la presion diastélica) supera los limites de alarma establecidos. Los mensajes de alarma fisiolégica se
muestran en el area de alarmas fisioldgicas.

Perfil de monitor Perfil de triage Perfil de muestreo

Configuracion de alarmas \/ X x

Alarmas técnicas: las alarmas técnicas se activan por un mal funcionamiento del dispositivo debido a un manejo
incorrecto o a problemas del sistema. Los problemas pueden provocar un funcionamiento anémalo del sistema. Los
mensajes de alarma técnica se muestran en el area de alarmas técnicas.

Mensajes de aviso: los mensajes de aviso no son mensajes de alarma. Los mensajes de aviso del monitor indican el

estado del sistema.
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6.2 Niveles de alarma

Las alarmas fisiologicas del monitor se clasifican en tres categorias segun la gravedad del problema que ha

generado la alarma.

Alarmas de nivel alto: indican que el paciente estd en una situacién que pone en peligro su vida y se precisa un

tratamiento de urgencia. Esta es la alarma de nivel mds alto.

Alarmas de nivel medio: indican que las constantes vitales del paciente parecen anormales y se requiere un

tratamiento inmediato.

Alarmas de nivel bajo: indican que las constantes vitales del paciente parecen anormales y se puede necesitar un

tratamiento inmediato.

Las alarmas técnicas del monitor se clasifican en tres categorias: nivel alto, nivel medio y nivel bajo. Los niveles de

las alarmas técnicas vienen predefinidos de fabrica y los usuarios no los pueden modificar.

Los niveles de alarma son los siguientes:

Alarma fisiolégica Nivel de alarma
Limite inferior de alarma de SpO, superado Alto
NIBP SIS alta/baja Medio
NIBP DIA alta/baja Medio
NIBP PAM alta/baja Medio
FP alta/baja Medio
Sp0; alta/baja Alto
TEMP alta/baja Bajo
Buscar pausa Alto
Alarma técnica Nivel de alarma
Bateria baja Alto
NIBP

Error de autotest Bajo
Fallo del sistema Bajo
Manguito suelto Bajo
Fuga de aire Bajo
Error presién del aire Bajo
Sefal débil Bajo
Intervalo superado Bajo
Movimiento excesivo Bajo
Sobrepresion detectada Bajo
Sefal saturada Bajo
Pausa Bajo
Error de tipo de manguito Bajo
Error de calibracion cero Bajo
Fallo de calibracion Bajo
Sobrepresion del equipo: Error de calibracion cero | Bajo
Sobrepresion del equipo: Fallo de calibraciéon Bajo
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SpO:2

Sensor apagado Medio
Buscando pulso SpO> Bajo
TEMPERATURA

Limite sup. alarma superado Bajo
Limite inf. alarma superado Bajo
Fallo del médulo de TEMP Bajo

Los usuarios no pueden modificar ninguno de los niveles de alarma, incluidas las alarmas fisiolégicas y las alarmas
técnicas.

6.3 Indicadores de alarma

Cuando se produce una alarma, el monitor lo indica de los siguientes modos:

Tono de alarma: segun el nivel de la alarma, se emiten distintos tonos de alarma a través del altavoz.

Luz de alarma: segun el nivel de alarma, el indicador luminoso de la alarma parpadea en el monitor con un colory a
una velocidad diferentes.

Mensaje de alarma: los mensajes de alarma se muestran en la pantalla.

& Precaucioén: La naturaleza exacta de la alarma depende del nivel de alarma en particular.

6.3.1 Tonos de alarma
El dispositivo emite los siguientes sonidos para los diferentes niveles de alarma:

Nivel de alarma | Aviso sonoro

Alto “DO-D0O-DO----D0-DO, DO-DO-DO-----DO-DO”
Medio “DO-DO-DO”
Bajo “DO-"

6.3.2 Indicador luminoso de alarma
El dispositivo tiene dos Indicadores luminosos de alarma. Uno parpadea en color rojo/amarillo y el otro en color cian.

Cuando se produce una alarma fisioldgica, los niveles de alarma se indican visualmente de la siguiente forma:

Nivel de alarma Indicador visual

Alto El indicador de alarma parpadea en rojo a intervalos de 2 Hz.
Medio El indicador de alarma parpadea en amarillo a intervalos de 0,5 Hz.
Bajo El indicador de alarma se ilumina en amarillo y no parpadea.
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Cuando se produce una alarma técnica, los niveles de alarma se indican visualmente de la siguiente forma:

Nivel de alarma

Indicador visual

Alto El indicador de alarma parpadea en rojo a intervalos de 2 Hz.
Medio El indicador de alarma parpadea en amarillo a intervalos de 0,5 Hz.
Bajo El indicador de la alarma se ilumina en cian y no parpadea.

i Precaucion: Si se producen simultdneamente varias alarmas de diferentes niveles, el monitor emite los

avisos de alarma visuales y sonoros correspondientes a los problemas de mayor nivel. Si se producen

simultdaneamente alarmas técnicas y fisiolégicas de bajo nivel, se encienden simultdneamente los dos

indicadores de alarma: uno parpadea en amarillo y el otro en cian.

6.3.3 Mensajes de alarma

El sistema utiliza diferentes colores de fondo para distinguir el nivel de los mensajes alarma. El color de fondo para

los diferentes mensajes segun el nivel de alarma es el siguiente:

Alarmas de nivel alto: rojo

Alarmas de nivel medio: amarillo

Alarmas de nivel bajo: amarillo (alarma fisioldgica), cian (alarma técnica)

El nimero de * indica el nivel de la alarma en el drea de mensajes de la siguiente manera:

Alarmas de nivel alto: ***
Alarmas de nivel medio: **

Alarmas de nivel bajo: *

A Precaucion: Si se producen varias alarmas, se muestra en primer lugar el mensaje de la alarma del nivel mas

alto. Cuando dos mensajes de alarma son del mismo nivel de alarma, se muestra primero el mas reciente.

El usuario puede cambiar manualmente el mensaje de la pantalla para desplegar los mensajes de las otras

alarmas que se estan produciendo.

6.4 Iconos de alarma

=/

La alarma esta activada.

; g La alarma esta desactivada.

. El sonido de la alarma esta apagado.

B
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6.5 Ajuste del volumen de la alarma

1. Seleccione [Alarmal — [General] .

2. Seleccione [Volumen alarma] seguido del valor correspondiente: [Bajo] , [Medio] o [Alto] .

También puede seleccionar [CONFIG.] — [AVANZADO] — [General] — [Alarma] para ajustar el volumen

minimo de alarma a [Bajo] , [Medio] o [Alto] .

A Advertencia:

o Si las sefiales de alarma sonoras se ajustan a una presién sonora inferior al ruido ambiente, puede ocurrir que el
operador no reconozca las condiciones de alarma y el sistema de alarma.

o El volumen de las alarmas debe ajustarse a un nivel mas alto que el ruido del entorno.

6.6 Parametros de alarma
Todos los limites de alarma se pueden ajustar. La alarma se activa cuando el valor de la medida fisica supera el valor
del limite de la alarma.

6.6.1 Interruptores de alarma
Para activar y desactivar los limites de una alarma, seleccione [CONFIG.] — [AVANZADO] — [PARAMETROS]

— [Estado lim. alarma] vy, seguidamente, el tipo de medicidn (es decir, NIBP, FP, Sp0O, o Temp) para configurar la
alarma como [Limites alarma act.] o [Limites alarma desac.] . Si selecciona [Limites alarma desac.] ,enla

barra de estado del parametro correspondiente aparece el simbolo &

6.6.2 Ajuste de los limites de alarma
1. Vaya a [Config.] — [Perfil] y seleccione [Monitor] para comprobar que el dispositivo estda en el perfil de

monitor. Para poder acceder a los ajustes de las alarmas y establecer los |1 mites tiene que estar seleccionado este
perfil.

2. Desde la pantalla de medicion principal, pulse en cualquier parte del area de configuracién de alarmas para
acceder a la configuracion de los limites de la alarma y especificar los limites superior e inferior.

3. Los limites de alarma también se pueden configurar seleccionando [Alarma] en la pantalla de medicidn principal

y seguidamente la pestafia de los limites de alarma correspondientes (es decir, limites de alarma para NIBP, FP, etc.).

A Advertencia: El personal médico debe establecer los limites de alarma en funcion de los protocolos del
sector, del entorno clinico y de su experiencia clinica. Antes de la monitorizacién, compruebe que la

configuracion de alarma es apropiada para el paciente monitorizado.
6.7 Pausar las alarmas
Pulse el boton del panel frontal del monitor para suspender temporalmente todos los indicadores de alarma.
En el drea de estado aparece el icono . Pulse el botén de nuevo para cancelar el estado de pausa de
las alarmas; el icono desaparecerd. Al pausar las alarmas ocurre lo siguiente:

e Se suspenden todas las alarmas fisioldgicas.
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e Solo se siguen mostrando mensajes de alarma en el area de alarmas técnicas. La luz y el volumen de las
alarmas técnicas se desactivan.
e Enuna barra roja situada en la parte superior derecha de la pantalla se muestra una cuenta atras de 30
segundos, que es lo que dura el periodo de pausa de las alarmas.
Una vez transcurrido el tiempo de pausa de las alarmas, el monitor detiene la pausa de alarmas automaticamente y
vuelve a su estado normal. Si las condiciones de las alarmas siguen activas, también lo estaran las alarmas. Para

A
detener manualmente la pausa de las alarmas en cualquier momento, seleccione .

6.8 Reconocimiento de las alarmas

Seleccionando E en el panel frontal del monitor puede reconocer las alarmas fisiolégicas y técnicas activas de

una en una. Cuando se reconocen las alarmas ocurre lo siguiente:
e Las alarmas visuales permanecen activas, pero se apagan las alarmas sonoras.
e Delante del mensaje de la alarma fisioldgica reconocida aparece la palabra “Reconocido”.
e Las demas alarmas fisioldgicas y técnicas siguen estando activas.
Si se produce una nueva alarma técnica o fisioldgica, no tiene ningun efecto sobre las alarmas reconocidas, y el

sistema emite las alarmas sonoras correspondientes al nivel de la nueva alarma.

6.9 Reinicio de las alarmas
Pulse el botén "4\ del panel frontal del monitor para reiniciar todas las alarmas fisioldgicas y técnicas activas.
Cuando se reinician las alarmas ocurre lo siguiente:

. Se apagan todas las alarmas sonoras.

. Seguiran activas las sefiales de alarma visuales que haya para cualquier condiciéon de alarma mientras se

mantenga dicha condicion.
. Se eliminaran las posibles alarmas técnicas relacionadas con la desconexién de un cable o un sensor.
. Después de reiniciar las alarmas, si se produce una nueva alarma técnica o fisiolégica, el monitor vuelve a

habilitar las alarmas sonoras.

6.10 Control de audio de las alarmas

Los siguientes pasos permiten activar o desactivar la funcion de audio de las alarmas.

Seleccione [CONFIG.] — [AVANZADO] e introduzca la contrasefia correcta para acceder a la interfaz de control

de alarmas. En esta interfaz, seleccione [Permitir control audio alarma] . Vuelva a la interfaz principal y seleccione
[ALARMA] seguido de [Audio alarmaon] o [ Audio alarma off] .

Nota: Al seleccionar [Audio alarma off ] , aparece el siguiente icono: .

6.11 Seiial de recordatorio

Cuando el audio de las alarmas estd desactivado, es posible configurar el sistema de alarma para que emita una
sefial acustica periddica que consiste en tres repiques de campana. Seleccione [CONFIG.] — [AVANZADO]

e introduzca la contrasefia correcta para acceder a la interfaz de control de alarmas. En esta interfaz, puede marcar
o desmarcar [Sefal rec. activo] para activar o desactivar la sefial de aviso. En esta interfaz también se puede

ajustar el intervalo entre las sefiales de recordatorio a 30, 60, 90 o 120 segundos.
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6.12 Restablecimiento de los limites de la alarma
Para restablecer todos los limites de alarma a los valores predeterminados de fabrica, seleccione [Alarma] —

[General] — [Restabl. todos lims. alarma] . Los limites se reajustan a los valores predeterminados que se
indican a continuacion:

Parametro Limite superior Limite inferior
SIS 160 90
Adulto DIA 150 50
PAM 110 60
SIS 120 70
NIBP
Pediatrico DIA 70 40
(mmHg)
PAM 90 50
SIS 90 40
Neonatal DIA 60 25
PAM 70 35
Sp0, 100 95
FP 120 50
TEMP (°C) 39 36
Q Advertencias: Puede haber un posible riesgo si se utilizan diferentes preajustes de las alarmas para otro

equipo igual o similar en una misma drea. El uso de diferentes configuraciones podria hacer que el operador
confundiese las diferentes alarmas preajustadas de los dispositivos del drea, con el consiguiente perjuicio
para el paciente.

6.13 Historial de alarmas
Seleccione [ALARMA] en la pantalla de medicién principal, y seguidamente la pestafia [HISTORIAL] para ver

todas las horas, niveles, mensajes y duraciones de las alarmas tal y como se ilustra en la siguiente imagen:

tian yu 08:412016-08-22 i [CXJI¢
D

1/1 * Printer Out of Paper =

Sp0O2 Temp

Time Type Alarm Message Duration Value (upper/lower) unit

2018-08-22 08:38 Prindornif of pager

2018-08-2208:23  Tec Prititer out-of paper

Type: All v Delete vV
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Nota:

El nimero de registros del archivo de registro de alarmas depende del espacio de almacenamiento.

El sistema de alarma genera una alarma técnica cuando el espacio de almacenamiento es insuficiente. Cuando
el espacio de almacenamiento es inferior a 10 MB, se dispara una alarma técnica de nivel bajo y aparece el
mensaje de aviso: “Espacio almac. insuficiente”. Cuando el espacio de almacenamiento es inferior a 5 MB, se
dispara otra alarma técnica de nivel bajo y aparece el mensaje de aviso: “Importante falta de espacio almac.”.
Si el sistema de alarma se queda sin corriente, el registro se conserva, pero no se registra durante el periodo de
tiempo que el sistema ha estado apagado.

El contenido del registro se conserva durante un tiempo limitado si el sistema de alarma experimenta una
pérdida total de corriente (suministro de red y fuente de alimentacion interna).

Cuando el registro alcanza su capacidad, el sistema borra automaticamente el registro mds antiguo.
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7. Revision

Puede utilizar la funcién de revision para acceder a cualquier informacién del paciente guardada en el monitor.

7.1 Revision de las mediciones del paciente
Seleccione [REVIEW] en la pantalla de inicio para acceder a los datos de medicién guardados del paciente.

1415 2016-06-14 [  [=Eh(66%

View: All | '

Gllnlclan

] PATIENT ID NIBP({mmHg) PR  Sp02 Temp(°C) send
- llll—-n
[ 334RTC 2016-06-12 16:19 108/70/83 N

(] 334RTC 2016-06-12 16:18 108/70/83 -- -- -- 001 N

] 1004 2016-06-07 19:45 91/51/64 70 -- -- 001 N

[ 1004 2016-06-07 19:43 91/51/64 70 = = 001 N

O 1004 2016-06-07 19:41 91/61/64 70 == == o001 N

[ 1004 2016-06-07 19:39 91/61/64 70 == == 001 N

[ 1004 2016-06-07 19:37 91/51/64 70 -- -- 001 N

MEASURE PATIENT

?2 A N

7.2 Eliminacion de los datos del paciente

Seleccione la casilla en blanco |:| situada a la izquierda del ID del paciente seguido de [Borrar] para eliminar los
datos de medicién del paciente.

7.3 Impresion de los datos del paciente

Seleccione la casilla en blanco |:| situada a la izquierda del ID del paciente seguido de [Imprimir] para imprimir
los datos de medicidn del paciente seleccionado.
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8. Bateria

8.1 Introduccion

El monitor puede equiparse con una bateria recargable para que pueda seguir funcionando en caso de un corte de
corriente. La bateria no requiere ningin mantenimiento especial en condiciones normales. Cuando el monitor esta
conectado a un suministro de corriente externo, la bateria se carga independientemente de que el dispositivo esté
encendido o no. Si se produce un corte de corriente repentino, el monitor recurre automaticamente a la energia de la
bateria sin interrumpir la medicion.

El estado de la bateria se puede ver en la esquina superior derecha de la pantalla tactil.

indica que la bateria esta completamente cargada.

E indica que la bateria esta agotada y hay que recargarla.

indica que la bateria se esta recargando.

‘mvaml
¥
_'A..l indica que la bateria tiene algun problema.

La carga de la bateria tiene una duracién limitada. Cuando la carga de la bateria es muy baja, el monitor emite una
alarma técnica. El usuario debe conectar inmediatamente el dispositivo a una fuente de alimentacion para cargar

la bateria.

Precaucion: Si es probable que el monitor no se use durante un periodo prolongado, quite la bateria antes de

transportarlo o almacenarlo.

A Advertencias:
[ ]

Utilice inicamente las baterias especificadas en este manual.

¢ Mantenga las baterias fuera del alcance de los nifios.

e  Compruebe periddicamente la bateria para garantizar su funcionamiento normal.

e  Cambie la bateria al final de su vida util.

e El cambio y el mantenimiento de la bateria debe ser efectuado por personal profesional especificado por
SunTech Medical; de lo contrario, puede que el dispositivo no funcione.

8.2 Instalacion de una bateria
El compartimento de la bateria estd situado en la parte inferior del monitor. Siga estos pasos al instalar la bateria:

Apague el monitor y desconecte el cable de alimentacién y cualquier otro cable conectado.
Abra la tapa de la bateria en la direccién indicada en la etiqueta.
Extraiga la bateria usada.

Inserte la nueva bateria en la direccién indicada.

o > N =

Cierre la tapa de la bateria.
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8.3 Optimizacion del funcionamiento de la bateria
Una bateria necesita al menos dos ciclos de optimizacién cuando se utiliza por primera vez. Se entiende por ciclo de
la bateria una carga completa seguida de una descarga completa ininterrumpidas. Una bateria debe acondicionarse
regularmente de esta manera para mantener su vida util. Ademds del uso inicial, conviene acondicionar una bateria
cuando se usa o se almacena durante dos meses o cuando el tiempo de funcionamiento de la bateria se acorta de
un modo apreciable.
Para optimizar la bateria, siga este procedimiento:
Desconecte el monitor del paciente y detenga todos los procedimientos de monitorizacién y medicion.
2. Coloque la bateria que precisa optimizacion en su compartimiento.
Conecte el monitor a la red eléctrica. Deje que la bateria se cargue ininterrumpidamente durante al menos
6 horas.
4. Desconecte el monitor de la red eléctrica y deje que funcione con la bateria hasta que se agote y el
dispositivo se apague.
5. Coloque el monitor en el soporte del cargador y conéctelo a la red eléctrica. Deje que la bateria se cargue
ininterrumpidamente durante al menos 6 horas.

8.4 Comprobacion del rendimiento de la bateria
El rendimiento de una bateria puede disminuir con el tiempo. Para comprobar el rendimiento, siga este procedimiento:
1. Desconecte el monitor del paciente y detenga todos los procedimientos de monitorizacion y medicién.
2. Coloque el monitor en el soporte del cargador y conéctelo a la red eléctrica. Deje que la bateria se cargue
ininterrumpidamente durante al menos 6 horas.
Desconecte el monitor de la red eléctrica y deje que funcione con la bateria hasta que se agote.
Anote del tiempo de funcionamiento del monitor con la bateria. El tiempo de funcionamiento constituye un
indicador directo del rendimiento de la bateria. Si observa que la duracién de la bateria disminuye,

posiblemente tenga que llevar a cabo un ciclo de optimizacién o sustituirla.

i'i Precaucion: La duracién de la bateria depende de la configuracién y funcionamiento del monitor. Por ejemplo,
la monitorizacién continua de la NIBP y la SpO; agota la bateria mds deprisa que si se comprueban de vez en

cuando las constantes vitales mediante controles aleatorios.

8.5 Eliminacion de las baterias
Las baterias defectuosas o agotadas se deben cambiar y desechar adecuadamente. Elimine las baterias usadas de

acuerdo con las normas locales.

ﬁ Precaucion: La vida util de la bateria depende de la frecuencia con la que se emplee el monitor y del
numero de funciones que se utilicen. Por lo general, la bateria se puede cargar y descargar 300 veces.
2 Advertencia: No desmonte las baterias, no las tire al fuego y no las cortocircuite. Pueden incendiarse,

explotar o tener fugas, lo cual puede provocar lesiones personales.
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9. Mantenimiento y limpieza

9.1 Introduccion

Mantenga el equipo y los accesorios limpios de polvo y suciedad. Para evitar dafios al equipo, siga estas reglas:
1. Diluya siempre los productos de limpieza a la concentracion minima posible indicada por el fabricante.

No sumerja en liquidos ninguna parte del equipo.

No vierta liquidos sobre el equipo ni los accesorios.

No permita que entren liquidos en la carcasa.

a > w DN

No utilice nunca materiales abrasivos (p. €j., estropajo de acero o productos para limpiar la plata) ni
productos de limpieza erosivos (como acetona o productos con acetona).

c Advertencia: Para que el rendimiento sea 6ptimo, el mantenimiento del equipo debe estar siempre a cargo de
personal cualificado.

Nota: Para garantizar el rendimiento y la seguridad del equipo, un técnico de servicio cualificado debe revisar el monitor
después de 1 afio de uso. Péngase en contacto con el fabricante del dispositivo para programar una inspeccion.

9.2 Limpieza del monitor
1. Para limpiar el monitor, se pueden utilizar los detergentes y desinfectantes comunes no corrosivos que se
emplean habitualmente en los hospitales. Muchos de estos productos de limpieza deben diluirse antes de
usarse. Utilicelos de acuerdo con las instrucciones del fabricante del detergente.

N

Evite el uso de alcoholes y detergentes con grupos amino o acetonilo.

w

La carcasa del monitor y la pantalla tactil deben mantenerse limpias de polvo. Se pueden limpiar con un
pafio suave que no deje pelusa o una esponja humedecida. Durante la limpieza, procure no derramar
liquidos sobre el monitor. Tenga especial cuidado de no derramar agua ni otros liquidos en las salidas de
cables y puertos USB.
4. No utilice materiales abrasivos (p. €]., cepillos de alambre o abrillantadores de metal) durante la limpieza.
Estos materiales dafian el panel y la pantalla del monitor.
No sumerja el monitor en ningun liquido.
6. Siun cable o algun otro accesorio se moja accidentalmente con un producto de limpieza, enjudguelo con
agua destilada o desionizada y séquelo a una temperatura comprendida entre 40 °C y 80 °C durante al

menos una hora.

9.3 Limpieza y desinfeccion de los accesorios

9.3.1 Sensor de Sp02
Para la esterilizacion se puede usar alcohol isopropilico al 70 % o una solucién de lejia al 10 %. No utilice lejia sin

diluir (hipoclorito sédico al 5~5,25 %) u otros desinfectantes no recomendados para no dafiar el sensor.
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& Precaucion:
[ ]

No esterilice el sensor mediante radiacidn, vapor u éxido de etileno (Et02).

o No sumerja directamente el sensor en ningun liquido.

o Para evitar los dafios a largo plazo del sensor, la esterilizacidn debe realizarse solo cuando sea
necesario y siguiendo las normas del centro.

9.3.2 Manguito de NIBP
a) Limpie el producto con regularidad.

b) Limpie los manguitos siguiendo el prospecto de instrucciones facilitado con el manguito.

& Precaucion:
[

La limpieza excesiva o frecuente puede dafiar el manguito.
o No seque el manguito a altas temperaturas.
o Si se requiere un alto nivel de esterilizacién, opte por un manguito desechable.
o Procure mantener el agua y las soluciones de limpieza alejados de las piezas de conexién del

manguito y del monitor.

9.3.3 Sonda de temperatura
Humedezca un pafio o una esponja con una mezcla de lejia y agua en proporcién 10:1 o con alcohol isopropilico al

70 %. Utilice esta mezcla para limpiar el sensor de vez en cuando. Durante la limpieza, sacuda el mango de la sonda
para eliminar bien el exceso de liquido.

A Precaucion: Las fundas de la sonda son vélidas para un solo uso. La reutilizacién puede provocar dafios y

contaminacion.

9.4 Mantenimiento y sustitucion de los accesorios
El dispositivo debe ser revisado y mantenido regularmente por personal profesional para ver si esta funcionando

correctamente. No utilice el dispositivo si no funciona de manera normal.

Precaucion: Desenchufe siempre el aparato del suministro eléctrico antes de cambiar los accesorios.
El personal de servicio debe tener cuidado a la hora de reparar los cables de alimentacién rotos.

Nota: El esquema eléctrico y la lista de componentes del dispositivo solo deben facilitarse a un centro de servicio
autorizado o a personal cualificado.
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10. Accesorios

A Advertencia:

Utilice solo los accesorios que se indican en este manual. El uso de otros accesorios puede causar
dafios al monitor.

Los accesorios desechables estdn disefiados para usarse con un solo paciente. Su reutilizacién
conlleva el riesgo de contaminacién y puede afectar a la exactitud de la medicién.

Revise los accesorios y su embalaje para detectar cualquier posible indicio de dafios. No los utilice si
ha observado algun dafio.

10.1 SpO;
Sensores de SpO,
SpO; Nellcor
Tipo Modelo Categoria de paciente REF.
MAX-A Dedo de adulto (peso del paciente > 30 kg) 52-0017-00
MAX-P Pie/mano pediatrico (peso del paciente 10-50 kg) 52-0017-01
Desechable MAX-I Pie/mano lactante (peso del paciente 3-20 kg) 52:0017-02
MAX-N Dedo de adulto o pie/mano neonatal 52-0017-03
(peso del paciente > 40 kg o < 3 kg)
DS-100A | Dedo de adulto 52-0018-00
Reutilizable OXI-A/N | Dedo de adulto/neonatal 52-0018-01
OXI-P/I Dedo de lactante/pediatrico 52-0018-02
SpO0- genérico (compatible con Nellcor)
Tipo Categoria de paciente REF.
Dedo de adulto 52-0014-03
Reutilizable Dedo pediatrico 52-0014-00
Dedo neonatal 52-0014-01
Cable alargador de Sp0;
Accesorios REF.
Cable alargador 52-0014-02
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Sensor de Sp0O; Masimo (debe pedirse directamente a Masimo)

Tipo Modelo Categoria de paciente
DCI/2501 Dedo de adulto
Reutilizable
DCIP/2502 Dedo pediatrico
Desechable Neo/2514 Pie/mano lactante

Cable alargador para Sp0O, Masimo (debe pedirse directamente a Masimo)

Accesorios Modelo
Cable alargador 2525
10.2 NIBP
Manguitos desechables
Tamaiio del manguito Circunf. extremidad (cm) Referencia
Lactante 8-13 98-0400-40
Nifio 12-19 98-0400-41
Adulto pequefio 17-25 98-0400-43
Adulto 23-33 98-0400-45
Adulto Plus 28-40 98-0400-4A
Adulto grande 31-40 98-0400-47
Adulto grande Plus 40-55 98-0400-4C
Muslo 38-50 98-0400-49

Manguitos reutilizables

Tamaiio del manguito Circunf. extremidad (cm) Referencia
Lactante 8-13 98-0600-40
Nifio 12-19 98-0600-41
Adulto pequefio 17-25 98-0600-43
Adulto 23-33 98-0600-45
Adulto Plus 28-40 98-0600-4A
Adulto grande 31-40 98-0600-47
Adulto grande Plus 40-55 98-0600-4C
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Muslo 38-50 98-0600-49

10.3 Temperatura

Referencia Descripcion Detalles
52-0009-00 Sonda de temperatura oral/axilar F3000, 9' Unidad
45-0006-00 Céamara de aislamiento oral/axilar F3000, azul Unidad
52-0009-01 Sonda de temperatura rectal F3000, 9’ Unidad
45-0006-01 Camara de aislamiento rectal F3000, rojo Unidad
98-0131-01 Fundas para sonda de temperatura desechables 1 bandeja
(25 cajas/bandeja, 20 fundas/caja)
98-0130-01 Fundas para sonda de temperatura desechables 10 bandejas
(25 cajas/bandeja, 20 fundas/caja)
52-0011-00 Conector de calibracién F3000 Unidad
10.4 Otros
Referencia Descripcion Detalles
91-0028-16 Tubo de PA del paciente de 10'/3,0 m, conexién de bayoneta Unidad
91-0003-00 Cable de alimentacién de red, América Unidad
91-0003-05 Cable de alimentacién de red, Europa Unidad
91-0003-06 Cable de alimentacion de red, Reino Unido Unidad
46-0040-00 Soporte mévil Deluxe Unidad
99-0184-00 Escéner de codigo de barras (USB) CT40/CT50 con soporte Unidad
45-0005-00 Llave USB de wifi de doble banda CT40/CT50 Unidad
17-0027-00 Bateria recargable de iones de litio CT50 (bateria personalizada, Unidad
disponible exclusivamente a través de SunTech Medical, Inc.)
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- 00000__0_0_000000___]
Apéndice A: Especificaciones del producto
A.1 Especificaciones de seguridad

El monitor es un equipo de tipo 1Ib con arreglo a la Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios. La
clasificacion con arreglo a la norma IEC60601-1 es la siguiente:

Clasificacion Grado de Grado de Grado de
de proteccion proteccion proteccion proteccion
Modo de
Componentes frente a frente a frente ala frente a los . .
. funcionamiento
descargas descargas entrada de riesgos de
eléctricas eléctricas liquidos explosion
Sistema central | No existe
marcado
Médulo de Componente
temperatura . P ) IPX1 No adecuado Continuo
NP aplicado de tipo
Médulo de SpO, desfibrilacion
Nota:

I: Clase |, equipo con alimentacion interna y externa.

Si hay cualquier duda sobre la integridad de la conexidn a tierra o el cable de toma de tierra del equipo, cambie el
equipo a la alimentacion interna.

N.P.: no procede.

CF: componente aplicado de tipo CF a prueba de desfibrilacién.

No adecuado: el equipo no es apto para usarse en presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire o con

oxigeno u 6xido nitroso.

A.2 Especificaciones ambientales
Temperatura de

) ) 5°Ca40°C
funcionamiento

Humedad de funcionamiento 15 % al 85 % (sin condensacién)

Presién atmosférica de
) . 700 hPa a 1060 hPa
funcionamiento

Temperatura de transporte
] -20°Cab55°C
y almacenamiento

Humedad de transporte . y
) 10 % al 93 % (sin condensacion)
y almacenamiento

Presién atmosférica de
500 hPa a 1060 hPa

transporte y almacenamiento
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A.3 Especificaciones fisicas

Componentes | Peso (kg) | Tamaiio (AnxAlxF) (mm) Observaciones
<4 kg 314 mm x 132 mm x 239 mm Incluyendo la pantalla, el médulo
Sistema de pardmetros estacionario y
central una bateria de litio, pero no los
accesorios.

A.4 Especificaciones de alimentacion

Tension de entrada 100 V-240V CA
Frecuencia 50 Hz/60 Hz
Corriente de fuga a tierra <0,3 mA
Corriente de entrada 0,7A-1,5A

Requisitos normativos

Cumple las normas IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2

Fusible

T2 A/250V, integrado en el médulo eléctrico

A.5 Especificaciones de hardware

A.5.1 Pantalla

Pantalla del sistema central

Tipo

Pantalla TFT LCD a color

Tamaiio (en diagonal)

8 pulgadas

Resolucién

800 x 600 pixeles

A.5.2 Impresora

Modelo

BTR50

Tipo

Matricial térmica

Resolucién horizontal

16 puntos/mm (a una velocidad del papel de 25 mm/s)

Resolucién vertical

8 puntos/mm

Ancho del papel

48 mm

Longitud del papel

15m

Velocidad de registro

12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s

Forma de onda de registro

Maéximo 3 canales

Método de registro

Registro en tiempo real, registro periédico, registro de alarmas
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A.5.3 Bateria

Tipo Bateria recargable de iones de litio
Madelo DVAUS-BLT-001

Tamafio 200 mm x 57 mm x 24 mm

Peso <360g

Cantidad 1

Tension nominal 10,8V CC

Capacidad 6600 mAh

Tiempo de funcionamiento

M4s de 8 horas:

Una bateria nueva completamente cargada a 25 °C de temperatura
ambiente y usando las opciones de SpO,, Temp y NIBP en modo
automatico a intervalos de 15 minutos.

Tiempo de carga

6 h al 100 % (modo de espera)

Retardo de apagado

5-15 min después de que se produzca la primera alarma de bateria baja.

Indicador de capacidad
de la bateria

Si

A.5.4 Indicadores luminosos del sistema central

fisiolégica

Indicador luminoso de alarma

1 (amarillo/rojo)

Indicador luminoso de alarma técnica

1 (cian)

Indicador luminoso de alimentacion

1 (verde/naranja)

bateria

Indicador luminoso de carga de la

1 (naranja)

A.5.5 Indicaciones de audio

Altavoz

Produce una alarma audible (sonido de tipo DO, DO, DO)
Compatible con tonos altos (sonido de tipo DE, DE, DE)
Los tonos de alarma cumplen el requisito de la norma IEC 60601-1-8.

Presion de alarma

45 dB a 85 dB. La distancia de prueba es a 1 metro del tono.
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A.5.6 Dispositivo de entrada

Teclas

Numeros de tecla

1 botén de encendido

Pantalla tactil

Entrada de pantalla tactil Si

Otros

Entrada de ratén Compatible
Entrada de teclado Compatible

A.5.7 Conectores

Alimentacién

1 entrada de alimentacién de red

Red cableada

1 interfaz estdndar RJ45.10-100 BASE-TX, IEEE 802.3

USB

4 puertos USB estandar (para conectar periféricos)

Conexién equipotencial

1

Llamada a enfermeria

1 conector RJ11 para llamada a enfermeria

Salida de CC

15V/1,2A

A.5.8 Salida de sefiales

Salida de llamada a enfermeria

Modo operativo

Relé

Especificaciones eléctricas

<60 W, <2 A <36V CC,<25V CA

Tension aislada 1500V CA

Tipo de sefial N.C., N.A.
A.5.9 Almacenamiento de datos

Numero de pacientes >1000

Eventos de medicion

de parametros

>5000 elementos

Eventos de alarma

>100 000 elementos

Eventos de registro

>10 000 elementos
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A.6 Especificaciones de medicion

A.6.1 NIBP SunTech

Método de medicién

Oscilometria

Tipos de mediciones

SIS, DIA, PAM, FP

Intervalo de medida

SIS 40~260 mmHg

Adulto DIA 20~200 mmHg

MEDIA 26~220 mmHg

SIS 40~160 mmHg

Nifio DIA 20~120 mmHg

MEDIA 26~133 mmHg

SIS 40~130 mmHg

de la medicién

Intervalo de medida Neonato DIA 20~100 mmHg
MEDIA 26~110 mmHg
Exactitud de la presién
Estatica +3 mmHg
Clinica Promedio de error de +5 mmHg
Desviacion estandar de +8 mmHg
Unidad mmHg, kPa
Tiempo de recuperacion <5s
después de la desfibrilacién
Intervalo de frecuencia del pulso 30~220 Ipm
Veracidad del pulso 2 lpm o 3 %, el mayor de ambos
Tiempo de inflado del manguito <75s
Tiempo de proteccion Ad~ulto: <190
Nifio: <180 s

Neonato: <90 s

Presién de inflado inicial

Adulto: 120~280 mmHg, 160 mmHg predeterminado

Nifio: 80~280 mmHg, 140 mmHg predeterminado

Neonato: 60~140 mmHg, 90 mmHg predeterminado

Intervalos de tiempo de

medicién automatica

5-240 min

Adulto
Nifio
Neonatal

Proteccidn contra la sobrepresion

Doble protecciéon de hardware y software
<300 mmHg
<300 mmHg
<150 mmHg

Indicacion de alarmas

Tres niveles de alarma: alarmas sonoras y luminosas, cambio de

color del area de limites de alarma y alarmas con mensajes de texto.

Modo de medicién

Adulto Manual, Auto y STAT, Promedio
Nino Manual, Auto y STAT, Promedio
Neonatal Manual, Auto
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A.6.2 SpO,
Sp02 genérico (compatible con Nellcor)

SpO-
Intervalo de medida 0-100 %
Resolucién 1%

70-100 %: +2 %
Exactitud 40~69 %: 3 %
0-39 %: sin especificar

Intervalo de alarma 0-100 %. Los limites superior e inferior se pueden ajustar de forma continua.
Tiempo medio Normal: 8 s, lento: 16 s, rapido: 4 s

Periodo de actualizacion <30s

Capacidad

. ) Bisturi eléctrico
antiinterferencias

Intervalo de alarma

0-100 %. Los limites superior e inferior se pueden ajustar de forma continua.
de SPO;

FP

Método de referencia
para el célculo de la Simulador de pulso electrénico
exactitud de la FP

Intervalo de medida 20-250 Ipm

Resolucion 1 Ilpm

Tiempo medio 8s

Exactitud 11 % o 1 Ipm, el mayor de ambos

Intervalo de alarma 0~300 Ipm. Los limites superior e inferior se pueden ajustar de forma continua.

Intervalo de alarma

de la FP 0-300 Ipm. Los limites superior e inferior se pueden ajustar de forma continua.
ela

Tiempo de recuperacién
<5s

después de la desfibrilacién
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Sp02 Nellcor

SpO-
Intervalo de medida 0-100 %
Resolucién 1%
70-100 %: +2 % (adulto/pediétrico)
Exactitud 70-100 %: +3 % (neonato)
0-69 %: sin especificar
Intervalo de alarma 0-100 %. Los limites superior e inferior se pueden ajustar de forma continua.
Tiempo medio 8s,16s
Periodo de actualizacion <30s
FP

Método de referencia
para el calculo de la Simulador de pulso electrénico
exactitud de la FP

Intervalo de medida 20-300 Ipm
) 20-250 Ipm: £3 Ipm
Exactitud
251-300 Ipm: sin especificar
Resolucion 1Ilpm
Intervalo de alarma 0~300 Ipm. Los limites superior e inferior se pueden ajustar de forma continua.
Tiempo de recuperacién s
<5s
después de la desfibrilacién
SpO, Masimo
SpOz
Intervalo de medida 0-100 %
Resolucion 1%
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Exactitud

70-100 %: +2 % (adulto/pediatrico, en ausencia de movimiento)

70-100 %: +3 % (neonato, en ausencia de movimiento)

70-100 %: +3 % (con movimiento)

Nota: La exactitud del movimiento del sensor de SpO2 Masimo para adultos/pediatricos/
neonatos ha sido validada, por comparacion con un cooximetro de laboratorio y un
monitor de ECG, en la sangre de voluntarios adultos sanos mientras realizaban
movimientos de frotamiento y golpes ligeros de 2 a 4 Hz con una amplitud de 1a 2 cm,
asi como un movimiento no repetitivo de 1 a 5 Hz con una amplitud de 2 a 3 cm, en
estudios de hipoxia inducida en el intervalo de 70-100 % de SpO.. Para tener en cuenta el
efecto de la hemoglobina fetal se ha ahadido un 1 % a los resultados. Esta variacion es
igual a 1 desviacion estandar. +1 desviacion estandar incluye al 68 % de la poblacion.

0-69 %: sin especificar

Tiempo medio

2-45,465s,8s,10s5,125s,145,16 s

Periodo de actualizacién

<30s

Tiempo de recuperacién
después de la desfibrilacién

<5s

FP

Método de referencia
para el célculo de la
exactitud de la FP

Simulador de pulso electrénico

Intervalo de medida

25-240 Ipm

+3 Ipm (en ausencia de movimiento)

Exactitud
+5 Ipm (con movimiento)
Resolucion 1Ilpm
IP
Intervalo de medida 0,05-20 %

A.6.3 Temperatura rapida

Tipo de sensor

Sensor termosensible

Intervalo de medida

30,0°C~43,0°C

Lugar de medicién

Oral, axilar, rectal

Modos de medicion

Modo directo: modos de monitor

Modo ajustado: modos rdpidos y modos frios

Unidad

OF' OC

Resolucién

0,1 °F/°C
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Exactitud del laboratorio (tanque de agua a temperatura constante):

Exactitud
Todos los modos (todos los sitios): +0,1 °C (+0,2 °F)

Modo ajustado: Oral: 6-10 segundos

] Modo axilar: 10-14 segundos
Tiempo de medicion
Modo rectal: 14-18 segundos

Modo directo (todos los sitios): 60-120 segundos

Tiempo de respuesta )
o <25 s (solo modo de monitor)
transitoria

Tiempo de precalentamiento| En torno a 800 ms

Autocomprobacion Cada3s

Intervalo de alarma 30,0~43,0 °C. Los intervalos superior e inferior se pueden ajustar.

o Tres niveles de alarma: alarmas sonoras y luminosas, cambio de color en el
Indicacién de alarmas . o )
area de los limites de alarma y alarmas con mensajes de texto.
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Apéndice B: Ajustes de fabrica

Este apéndice trata sobre la configuracién de fabrica. El usuario no puede modificar la configuracién de fabrica.

Para cambiar los ajustes de fabrica, un miembro del personal cualificado debe introducir una contrasefia a través

de [CONFIG.] — [AVANZADO] .

B.1 Fechay hora

Configuracion general de fecha/hora

Ajustes de fabrica

Tipo de fecha

Afo/mes/dia

Zona horaria

GMT 8

B.2 Alarma

Configuracion de alarma

Ajustes de fabrica

Volumen ALM

Bajo

Permitir desactivacion alarma general

Sin seleccion

Hora pausa alarma

2 minutos

Permitir control audio alarma

Sin seleccién

Control alarma

Audio alarma on

Sefial rec. activo

v

Intervalo sefial de rec.

30s

B.3 Pantalla

Configuracion general de la pantalla

Ajustes de fabrica

Tiempo de funcionamiento de la bateria

10 minutos

B.4 Otros

Configuracion general de otros componentes

Ajustes de fabrica

Frecuencia de alimentacion

50 Hz

B.5 SpO:
Configuracion de SpO- Ajustes de fabrica
Representacién de Sp0O; Valor de SpO,
Velocidad de onda 25 mm/s
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B.6 NIBP

Configuracion de NIBP Ajustes de fabrica

Pantalla de NIBP Mostrar como SIS/DIA

Tipo de paciente predet. Adulto

Unidad mmHg

Presién de inflado Adulto 170 mmHg
Pediatrico 130 mmHg
Neonatal 90 mmHg

B.7 Temperatura
Configuracion de temperatura Ajustes de fabrica

Unidad °C
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Apéndice C: Directrices y declaracion de CEM

del fabricante

Directrices y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas
-para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

Este equipo genera, utiliza y puede emitir energia de radiofrecuencia, por lo que si no se instala y utiliza siguiendo las

instrucciones correspondientes, puede provocar interferencias perjudiciales a otros equipos préximos. No obstante, no se

puede garantizar que no se produzcan interferencias en una instalacién concreta. Si el equipo interfiere con otros aparatos,

lo que se podra determinar apagando y encendiendo el equipo, se recomienda tratar de eliminar esa interferencia mediante

las medidas siguientes:

Reorientar o reposicionar el aparato receptor.

Aumentar la separacion entre los equipos.

Conectar el equipo a una toma de corriente de un circuito diferente al que estdn conectados los otros
aparatos.

Consultar al fabricante o al técnico del servicio de campo para solicitar asistencia.

Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y méviles pueden afectar a los equipos
de electromedicina.

A Advertencia:

Este producto requiere la adopcién de precauciones especiales en materia de compatibilidad electromagnética,

y debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la informacién sobre CEM facilitada. Esta unidad puede

verse afectada por los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y moéviles. No utilice un teléfono

movil u otros dispositivos que emitan campos electromagnéticos cerca de la unidad. Esto puede provocar un

funcionamiento incorrecto de la unidad.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados puede aumentar las emisiones o

disminuir la inmunidad del monitor.

Precaucion:

Este equipo se ha probado y examinado meticulosamente para asegurar un rendimiento y funcionamiento
adecuados.

Este equipo no debe utilizarse adosado o apilado con otros equipos. Si fuera necesario colocarlo de ese
modo, debe observarse el equipo para comprobar que funciona normalmente en la configuracién en la que
se pretende utilizar.
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Directrices y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

El monitor estd pensado para usarse en el entorno electromagnético que se indica a continuacion. El cliente o el

usuario del monitor deben asegurarse de que efectivamente se utilice en dicho entorno. Este equipo ha superado

las pruebas relativas a los limites de un dispositivo médico de la norma IEC60601-1-2: 2007.

Ensayo de emisiones Conformidad Entorno electromagnético: directrices

Emisiones de El monitor utiliza energia de radiofrecuencia Gnicamente

radiofrecuencia (RF) para su funcionamiento interno. Por consiguiente, sus

CISPR 11 Grupo 1 emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y no es
probable que produzcan interferencias en los equipos
electrénicos proximos.

Emisiones de El monitor se puede utilizar en cualquier establecimiento

radiofrecuencia (RF) Clase A aparte de viviendas y lugares directamente conectados a

CISPR 11 la red eléctrica publica de bajo voltaje que abastece a los

Emisiones de edificios para uso residencial.

corriente arménica Clase A

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de

tension/flicker Conforme

IEC 61000-3-3

—para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El monitor esta pensado para usarse en el entorno electromagnético que se indica a continuacion. El cliente o el

usuario del monitor debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Ensayo de inmunidad

Nivel del ensayo

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético:

(IEC 60601) directrices
Descarga +6 kV contacto +6 kV contacto El suelo debe ser de madera,
electrostatica +8 kV aire +8 kV aire cemento o baldosas de ceramica.

IEC 61000-4-2

Si el suelo esta recubierto de

un material sintético, la humedad
relativa deber ser al menos

del 30 %.

Los usuarios deben eliminar

la electricidad estatica de las

manos antes de usar el equipo.

Transitorios eléctricos
rdpidos en rafagas
IEC 61000-4-4

+2 kV para las lineas
de suministro eléctrico
+1 kV para las lineas

de entrada/salida

+2 kV para las lineas

de suministro eléctrico

La calidad del suministro
eléctrico debe ser la de un entorno

comercial u hospitalario tipico.
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Ondas de choque
IEC 61000-4-5

+1 kV en modo
diferencial

+2 kV en modo comun

+1 kV en modo
diferencial

+2 kV en modo comun

La calidad del suministro eléctrico
debe ser la de un entorno

comercial u hospitalario tipico.

Caidas de tension,
interrupciones breves
y oscilaciones de
tension en las lineas
de entrada del
suministro eléctrico
IEC 61000-4-11

<5 % de UT

(caida de UT >95 %)
alos 0,5 ciclos

40 % de UT

(caida de UT del 60 %)
alos 5 ciclos

70 % de UT

(caida de UT del 30 %)
alos 25 ciclos

<5 % de UT

(caida de UT >95 %)
alos5s

<5%de UT

(caida de UT >95 %)
alos 0,5 ciclos

40 % de UT

(caida de UT del 60 %)
alos 5 ciclos

70 % de UT

(caida de UT del 30 %)
a los 25 ciclos

<5 % de UT

(caida de UT >95 %)
alos5s

La calidad del suministro
eléctrico debe ser la de un
entorno comercial u hospitalario
tipico. Si el usuario necesita que
el monitor continde funcionando
durante los cortes de corriente,
se recomienda conectarlo a

un sistema de alimentacién

ininterrumpida o a una bateria.

Campo magnético a
frecuencia industrial
(50 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Las intensidades de los

campos magnéticos a frecuencia
industrial deben ser las propias
de un emplazamiento normal

y corriente en un entorno
comercial u hospitalario tipico.

NOTA  UT es la tensién de red antes de aplicar el nivel de ensayo.
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Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética
—para los EQUIPOS y SISTEMAS que no sean de SOPORTE VITAL

Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El monitor esta pensado para usarse en el entorno electromagnético que se indica a continuacion. El cliente o

usuario del monitor deben asegurarse de que efectivamente se utilice en dicho entorno.

Ensayo de Nivel del ensayo Nivel de . . .

munidad (IEC 60601) conformidad Entorno electromagnético: directrices
No deben utilizarse equipos de
comunicaciones de radiofrecuencia
portatiles y moviles a una distancia
de cualquier componente del monitor,
incluidos los cables, inferior a la separacién
recomendada calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del

Perturbaciones 3Vrms 3Vrms transmisor.

conducidas 150 kHz a 80 MHz Distancia de separacién recomendada

inducidas por

los campos de 3V/m 3V/m d = 192‘/?

radiofrecuencia
IEC 61000-4-6

Campos
electromagnéticos
radiados de
radiofrecuencia
IEC 61000-4-3

80 MHz a 2,5 GHz

d =12JP 80MHz a 800 MHz

d =23\JP 800MHza2,5GHz

Donde P es la potencia nominal maxima
de salida del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor, y d es

la distancia de separacion recomendada
en metros (m).

La intensidad del campo procedente

de los transmisores de radiofrecuencia
fijos, obtenida a partir de un estudio
electromagnético del emplazamientos?,
debe ser inferior al nivel de conformidad

en todos los intervalos de frecuenciasb.

En las proximidades de un equipo marcado
con el siguiente simbolo se pueden producir

interferencias:

()

NOTA 1
NOTA 2

A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.

Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La absorcidn y reflexion

de las ondas electromagnéticas en estructuras, objetos y personas afecta a su propagacion.
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a Laintensidad del campo generado por transmisores fijos, tales como estaciones base para radioteléfonos

(celulares/inaldmbricos) y radiocomunicaciones mdviles terrestres, equipos de radioaficionado, radiodifusion

AM/FM y emisiones de televisién, no puede predecirse tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno

electromagnético producido por los transmisores de radiofrecuencia fijos conviene hacer un estudio

electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se utiliza el monitor

supera el nivel de conformidad para RF indicado anteriormente, debe observarse el monitor para verificar su

funcionamiento normal. Si funciona de manera anémala, puede ser necesario tomar medidas alternativas tales

como reorientar o trasladar el monitor.

b Por encima del intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad del campo deberia ser inferior a

3V/m.

Distancias de separacién recomendadas entre los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles
y moviles y el EQUIPO o SISTEMA - para EQUIPOS O SISTEMAS que no sean de SOPORTE VITAL

Distancias de separaciéon recomendadas entre

los equipos portatiles y moviles de comunicaciones de radiofrecuencia y el monitor.

El monitor esta pensado para usarse en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones radiadas de

los campos de radiofrecuencia estén controladas. El cliente o el usuario del monitor pueden ayudar a prevenir las

interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones de

radiofrecuencia portatiles y mdviles (transmisores) y el monitor, tal y como se recomienda a continuacion, en

funcion de la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacién en funcién de la frecuencia del transmisor

Potencia nominal (m)
maxima de salida 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
del transmisor
W d=12P d=12P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para los transmisores cuya potencia nominal méaxima de salida no figura en esta tabla, la distancia de separacién

d en metros (m) recomendada puede calcularse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor,

donde P es la potencia nominal maxima de salida del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA1 A 80 MHzy 800 MHz se aplica la distancia de separacion correspondiente al intervalo de frecuencias

mas alto.

NOTA 2 Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La absorcién y reflexion de

las ondas electromagnéticas en estructuras, objetos y personas afecta a su propagacion.
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- 00000__0_0_000000___]
Apéndice D: Resolucion de problemas

Resolucién de problemas basica

Posibles problemas

Posibles causas

Solucién del problema

Error de inicio

1. El dispositivo no esta
encendido.

2. Fallo de la alimentacion
externa.

3. No hay bateria o el cable de

alimentacién no esta conectado.

4. La bateria no tiene suficiente
carga para alimentar el

1. Abra el dispositivo.

2. Compruebe que la alimentacién externa
funciona con normalidad.

3. Conecte el cable de alimentacién o
instale la bateria.

4. Conecte el dispositivo a la red eléctrica,
recargue la bateria

dispositivo.
Pantalla en blanco 1. El dispositivo no esta 1. Encienda el dispositivo.
encendido. 2. Toque cualquier botdn del dispositivo

2. El dispositivo esta en el
modo de espera.

para iluminar la pantalla.

La impresora no

1. No tiene papel.

1. Cargue papel siguiendo las instrucciones

funciona 2. La tapa de la impresora no del manual de usuario.
estd completamente cerrada. 2. Compruebe que la tapa de la impresora
3. La impresora esta demasiado esta completamente cerrada.
caliente. 3. Repita la operacion cuando se haya

enfriado la impresora.

El papel de la 1. No se usa el papel 1. Use el papel correcto.

impresora no especificado. 2. Instale el papel siguiendo las

encaja 2. El papel esta mal colocado. instrucciones del manual del usuario

3. Fallo de software.

o el diagrama del producto.
3. Apague el dispositivo y vuelva a
encenderlo.

Atasco de papel en
la impresora

1. No se usa el papel
especificado.
2. El papel esta mal colocado.

1. Use el papel correcto.

2. Instale el papel siguiendo las
instrucciones del manual del usuario
o el diagrama del producto.

El escéner no
funciona

1. El escaner no esta conectado
al dispositivo o tiene un mal
contacto.

2. Averia del escaner.

1. Conecte el escaner al puerto USB
principal. Compruebe que la conexién

es segura.

2. Cambie el escaner por otro que funcione
correctamente.

El dispositivo se ha
apagado
automaticamente

La bateria no tiene suficiente
carga para alimentar el
dispositivo.

Conecte el dispositivo a la red eléctrica para
recargar la bateria.
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Informacién de los avisos

Informacion del aviso

Posibles causas

Impresora sin papel

El papel de la impresora no esta instalado o se ha agotado.

Bateria baja

La alarma de nivel medio significa que le quedan menos de 30 minutos
de carga a la bateria, la de nivel alto que le quedan menos de
5 minutos.

DEMO

El sistema estd en modo de demostracion.

Espacio almac. insuficiente

El espacio de almacenamiento es inferior a 10 MB.

Importante falta de espacio
almac.

El espacio de almacenamiento es inferior a 5 MB.

Hay demasiadas entr. registros.

Se han registrado mas de 5000 elementos.

Importante falta de entradas
de registros.

Se han registrado mas de 7000 elementos.

Sensor de SpO, desconectado

El sensor de SpO; se ha soltado del dedo o no esta bien colocado.

No hay sensor de Sp0O;

No hay un sensor de SpO- en el dispositivo.

Buscando pulso SpOs,...

El médulo de SpO; esta buscando el pulso.

Cambiar el cable de Sp0;

Debe cambiarse el cable del médulo de SpO, Masimo.

Cable de SpO; incompatible

El cable del médulo de Sp0O,; Masimo es incompatible.

Cable de SpO2 no reconocido

No se reconoce el cable del médulo de SpO, Masimo.

No hay sensor de Sp0O;

No se puede detectar el sensor del médulo de Sp0O; Masimo.

Sensor de SpO, no vélido

El sensor del médulo de SpO, Masimo no es valido.

Cambiar sensor de Sp0;

Debe cambiarse el sensor del médulo de Sp0O; Masimo.

Calibrar sensor de Sp0O;

El moédulo de Sp0O,; Masimo se esta calibrando.

Interferencia de movimiento
de Sp0;

El dedo del paciente se estd moviendo demasiado durante la medicion
de la SpO..

Perfusion baja de SpO;

La sefial de dedo del paciente es demasiado baja durante la medicién
de la SpO..

Error en el tipo de manguito
de NIBP

El tipo de manguito es incorrecto.
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Hay una fuga de aire en una valvula interna, el tubo de aire o el manguito.
El manguito no estd bien colocado en la extremidad del paciente.
Se estd usando un manguito para adultos en el modo de neonato.

Fuga de aire 0 manguito
de NIBP suelto

Error de presién del aire

El sistema no puede mantener una presién de aire estable.
de la NIBP

El manguito esta demasiado suelto, por lo que la sefial del paciente
Sefial débil de la NIBP es baja.
El pulso del paciente es muy débil.

Intervalo de NIBP superado El valor de NIBP sobrepasa el intervalo de medicién (275 mmHg).

El paciente se mueve demasiado.

Movimiento excesivo El ruido de la sefial durante el desinflado es demasiado fuerte para
para la NIBP detectar la presién del pulso del paciente.

El pulso del paciente es aleatorio.

Hay demasiada presion en el manguito. La presién sobrepasa el
intervalo de seguridad establecido (325 mmHg en modo adulto y
165 mmHg en modo neonato).

Sobrepresién de NIBP
detectada

El exceso de movimiento del paciente ha afectado al amplificador
de la sefial de NIBP.

El tiempo excede en 120 s en el modo de adulto.

El tiempo excede en 90 s en el modo neonato.

Saturacion de la senal de NIBP

Tiempo de espera de la NIBP

Sin sonda de temperatura La sonda de temperatura rapida no esta conectada.

Temperatura demasiado

. . El valor de temperatura sobrepasa el intervalo de medicion.
alta o demasiado baja

Nombre del producto: CT50/Modelo 270

Tipo de producto: Monitor de constantes vitales

Fabricante: SunTech Medical, Inc.

Direccion: 507 Airport Blvd., Suite 117, Morrisville, NC 27560, EE. UU.
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