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Revisiones
El numero de pieza de esta guia es 80-0062-01 Rev. A. Podrd descargarse una version actualizada desde el sitio web de
SunTech Medical. Si observa algin error u omisién en esta guia, haga el favor de comunicarlo a:

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: CustomerService@SunTechMed.com  Web: www.SunTechMed.com

Informacién de copyright

Todo el contenido de este manual constituye informacién de propiedad exclusiva de SunTech Medical y se proporciona
Unicamente para la operacién, el mantenimiento y el servicio técnico del Sistema de MAPA Oscar 2. Este manual y el
Sistema de MAPA Oscar 2 que en él se describe estan protegidos por las leyes de copyright, por lo que estd prohibida
su reproduccién total o parcial sin el consentimiento previo y por escrito de SunTech Medical. SunTech y Oscar son
marcas registradas de SunTech Medical, Inc. SphygmoCor es una marca registrada de AtCor Medical Pty. Ltd., Sydney
Australia. Todos los demds nombres de marcas registradas son marcas registradas de sus correspondientes propietarios.
La informacién del presente manual se suministra sélo como guia, esté sujeta a cambios sin previo aviso y no debe
considerarse como un compromiso de SunTech Medical. SunTech Medical no asume responsabilidad alguna por los
posibles errores o inexactitudes de este manual. © 2015 SunTech Medical. Todos los derechos reservados.
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Introduccién a la monitorizacién
ambulatoria de la presién arterial

La monitorizacién ambulatoria de la presion arterial es una herramienta clinica aceptada para recabar multiples mediciones
de presion arterial y ayudar mejor a que los médicos diagnostiquen y gestionen la hipertensién, proporcionando datos
relacionados con: variabilidad de la presién arterial, estimacién dela presién arterial real, cambios repentinos en la presion
arterial, carga de presién arterial, disminuciones durante el suefio y elevacién matinal de la presién arterial.” Las mediciones
de presion arterial clinicas y domiciliarias no pueden proporcionar informacién con la misma profundidad que un estudio
de 24 horas. Diversos estudios han mostrado que la monitorizacién ambulatoria de la presién arterial, al compararse con la
medicién de la presién arterial clinica o domiciliaria, resulta superior para predecir dafios en érganos diana, morbilidad o
riesgo cardiovascular. %3

Los datos obtenidos de los controles de presién arterial ambulatoria son altamente precisos y Utiles para manejar una
amplia variedad de situaciones de hipertension, entre ellas:

* Hipertensién de bata blanca

* Hipertension resistente

* Hipertensién enmascarada

¢ Hipertensién infantil

¢ Eficacia de la terapia medicinal antihipertensiva en un periodo de 24 horas.
* Hipertensién nocturna

* Hipertensién episédica o trastornos de ansiedad

¢ Sintomas hipotensivos

e Cambios en la dieta y rutina diaria destinados a reducir la hipertensién.



Introduccién a la monitorizacién
de la presién arterial central

La medicién de la presién arterial central deriva la onda de presién adrtica central, a partir de las pulsaciones del manguito
registradas de forma no invasiva en la arteria braquial. El andlisis de la onda proporciona pardmetros clave, como presion
sistélica central, presion del pulso central e indices de rigidez arterial como presién de aumento e indice de aumento.

El aumento de la presion sistélica central y el indice de aumento han mostrado ser marcadores de riesgo cardiovascular.

4 Ademds, la investigacién ha mostrado su significacién como biomarcador para guiar la valoracién de la seguridad y
eficacia de fdrmacos y, por en Gltima instancia, el fratamiento del paciente.®



Simbolos utilizados
en las etiquetas

Simbolo  Descripcién Simbolo  Descripcién
El articulo es fr/ag|| y debe manejarse con cuidado Este producto estd protegido contra desfibrilacion
durante su envio y almacenamiento

“o La temperatura durante el envio y el almacenamiento “ Informacion de contacto del fabricante
2 debe mantenerse entre -20 y 70°C

m
Mm

Marca CE: Este producto cumple los requisitos de las Atencién: La ley federal (EE.UU.) restringe la venta de
directivas CE aplicables este dispositivo a o bajo la orden de un médico.

D

La humedad durante el envio y el almacenamiento @

debe mantenerse entre el 15% y el 95%. El equipo no contiene létex de caucho natural

‘e
R Debe mantenerse seco el producto y su embalaje de o Indica la circunferencia de brazo que es adecuada
envio. para el manguito
El monitor y el cable USB contienen materiales
K que pueden ser peligrosos. Deben eliminarse '"“".I Marca "Index" del manguito
— adecuadamente
EE Precaucién: Consulte las instrucciones de uso para o] El marcador "Index" del manguito debe encontrarse
obtener informacién importante sobre advertencias. dentro de este rango para ser utilizado en pacientes
ARTERY Marcador arterial que indica colocacién adecuada — La
El dispositivo no contiene PVC a flecha y el simbolo deben colocarse sobre la arteria

braquial



Simbolo

El
©
A

Descripcion

Identifica el nimero de pieza del fabricante

Identifica el nimero de serie del monitor

Es obligatorio consultar el manual/folleto para mas
informacién

El simbolo de precaucién indica una situacién
potencialmente peligrosa que podria causar lesiones
menores o moderadas.

También puede utilizarse para alertar frente a practicas
no seguras.

Simbolo

(]
o
A

Descripcion

Identifica el representante autorizado en la Unién
Europea

Listado de fecha de fabricacién, como mes y afio

Signo de accién general obligatoria

El signo de advertencia general indica una situacién
potencialmente peligrosa que podria causar lesiones
graves



Sistema de MAPA
Oscar 2 con PAC

Indicaciones de uso

El sisema Oscar 2 es un monitor de presién ambulatoria oscilométrico y no invasivo para ser utilizado con AccuWin Pro,
un programa informdtico para registrar y mostrar hasta 250 mediciones de la presién arterial sistélica y diastélica y la
frecuencia cardiaca. Estd previsto para ser utilizado como una ayuda o complemento para el diagnéstico y el tratamiento
cuando sea necesario medir presiones arteriales sistélicas y diastélicas y de pacientes adultos y pedidtricos (>3 afos),
durante un periodo de tiempo extenso. El sistema es Unicamente para medicién, registro y visualizacién. No realiza
diagndsticos.

Opcionalmente, Oscar 2 proporcionard una onda de presién arterial aértica ascendente derivada y un rango de indices
arteriales centrales. Estas mediciones se proporcionan de forma no invasiva, mediante el uso de un manguito braquial.

Se utilizard en pacientes de quienes se desee conocer informacién relacionada con la presién arterial aértica ascendente
pero en quienes el riesgo por un procedimiento de cateterismo u ofro tipo de monitorizacién invasiva pueda superar los

beneficios (excluye sujetos pedidtricos).

Es opcional la conectividad inaldmbrica BlueTooth.



Funcionamiento del dispositivo

El monitor Oscar 2 es portado por el paciente en una correa de cintura y se conecta a un manguito que rodea el brazo
no dominante. El manguito se infla automdticamente, a intervalos que pueden programarse durante la configuracién. La
presion arterial se mide utilizando el método oscilométrico, que percibe ondas de presién en la arteria cuando ésta es
ocluida por la presién del manguito. La frecuencia cardiaca es determinada por la frecuencia de las ondas de presién
detectadas.

Las mediciones de presién arterial determinadas con este dispositivo son equivalentes a las obtenidas por un observador
entrenado que utilice el método de auscultacién con manguito y fonendoscopio, dentro de los limites prescritos por el
Esténdar Nacional Americano para los fonendoscopios electrénicos o automatizados.® Los sonidos Korotkoff escuchados
en la arteria por debajo del manguito de compresién son de cardcter variable, ya que la presién del manguito se reduce
desde por encima del valor sistélico hasta cero, o presién atmosférica. Se dividen en fases. Fase 1 (K1) o sistélica, inicia
con la aparicién repentina de un leve y claro sonido de pulso o golpe, cuya intensidad aumenta gradualmente. Fase 5 (K5)
o diastélica, comienza cuando aparece el silencio. Se ha utilizado para determinar la eficacia global de Oscar 2.

Oscar 2 cumple o supera los requisitos de validacién del Protocolo de la Sociedad Europea de Hipertensién (ESH)? y la
Sociedad Briténica de Hipertensién (BHS)8. Para obtener los resultados de estos estudios, por favor, solicitelos por escrito a:

SunTech Medical®
507 Airport Boulevard, Suite 117
Morrisville, NC 27560-8200 USA

o visite nuestro sitio web, para revisar los abstracts: www.suntechmed.com/bp-devices-and-cuffs/ambulatory-blood-pressure-
monitoring/oscar-2#Research_Study_Library.




Productos y accesorios

El Sistema Oscar 2 debe contener los siguientes elementos. Si le falta cualquier elemento, por favor, contacte con SunTech
Medical de inmediato (ver Garantia Limitada para la informacién de contacto).

Sistema de MAPA Oscar 2 (accesorios incluidos) Accesorios Opcionales MAPA Oscar 2
Descripcion del elemento NUmero de Descripcion del elemento Nomero de
pieza pieza
Monitor PAA Oscar 2° 97-0150-XX Manguito MAPA, Talla 1 (18-26 cm) | 98-0239-01
AccuWin Pro™ 4 Software 27-0144-A1 Manguito MAPA, Talla 4 (42-55 cm) | 98-0239-04
Cable Micro USB 91-0130-00
Bolsillo Oscar 2 98-0032-07 Sistema de MAPA Oscar 2 (Opciones Monitor)
Cariies O 2 08-0037-00 Descripcion del elemento NuUmero de
ieza
Guia del Usuario Oscar 2 80-0062-00 P
Monitor PAA Oscar 2 - Estdndar 99-0133-00
Gufa de Inicio Rapido Oscar 2 | 82-0403-00
Monitor PAA Oscar 2 - Bluetooth 99-0133-01
Manguito MAPA, Talla 2 (25-35 | 98-0239-02 -
cm) Monitor PAA Oscar 2 ¢/ SphygmoCor | 99-0133-02
Inside
Manguito MAPA, Talla 3 (32-44 | 98-0239-03 -
cm) Monitor PAA Oscar 2 - Bluetooth ¢/ 99-0133-03
* Ver tabla "Sistema de MAPA Oscar 2 (Opciones de Monitor)" para SphygmoCor Inside

determinar el nimero de pieza y la descripcién de su Monitor MAPA Oscar 2.



Sistema de MAPA Oscar 2 (Opciones Monitor)

Numero de MAPA Bluetooth | SphygmoCor Inside

pieza

99-0133-00 v

99-0133-01 v v

99-0133-02 v v

99-0133-03 v v v
Especificaciones

Método de medicién Oscilométrica con desinflado por pasos

Rango de presién arterial | Sistélica: 40-260 mmHg
Diastélica: 25-200 mmHg

Frecuencia cardiaca 40-200 lpm
Inflado méximo 280 mmHg
Precisiéon Frecuencia cardiaca con una precisién del +/-2% o +/-3 lpm, lo que resulte mayor.

Los resultados de la presién arterial cumplen o superan los esténdares ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013 de
precisiéon no invasiva.
Error medio =5 mmHg y desviacién esténdar 8 mmHg.

Validaciones Clinicamente validado respecto al Protocolo Internacional ESH, BHS (A/A), y ANSI/AAMI/ISO 81060-
2:2013
Condiciones de 10°C (50°F) a 50°C (122°F)

funcionamiento 20-95% HR sin condensacién




Proteccién frente a
accesos

Equipo ordinario, sin proteccién frente a acceso, IPX0.

Clasificacion

Alimentacién: Dos (2) baterias AA,
funcionamiento continuo

Memoria de datos

La memoria Flash permite almacenar hasta 250 lecturas.

Calibracién

Como minimo, cada dos afios

Sistemas de seguridad

Méxima presién de inflado limitada a 300 mmHg; vélvula de auto-liberacién de seguridad en caso de
fallo de corriente; méximo tiempo de medicién limitado a menos de 140 segundos

Periodos de muestreo

24 periodos de tiempo independientemente programables (opciones de intervalos de tiempo: ninguno, 5,
10, 15, 20, 30, 45, 60, 90 y 120 minutos)

Estandares AAMI / ANSI ES60601-1:2005/(R) 2012 y A1:2012, C1:2009/(R) 2012 y A2:2010/(R) 2012 (Texto
internacionales Consolidado)
EN 60601-1:2006/AC: 2010 ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013
IEC 80601-2-30:2013 IEC 60601-1, 3% edicién (Seguridad Bésica)
EN 15223-1:2012 EN ISO 10993-1:2009 /AC: 2010
EN 60601-1-2:2007 /AC: 2010 EN 62304:2006/AC: 2008
EN 62366:2008 AAMI/ANSI/ISO 15223-1:2012
IEC 60601-1-6 :2010 + A1:2013 IEC 60601-1-11: 2010
Tamano: Aproximadamente 120 x 70 X 35 mm
Peso Aproximadamente 275 g, incluyendo baterias

Almacenamiento

-20°C a +70° C, 15%-95% HR sin condensacién

Datos

USB 2.0 (Micro USB) con Bluetooth™ opcional 4.0
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Consideraciones sobre la seguridad y efectividad

Deben considerarse las siguientes cuestiones sobre seguridad y efectividad antes de utilizar el monitor Oscar 2. N

R

¢ Este producto estd protegido contra desfibrilacion.

NOTA: No son necesarias precauciones especificas para Oscar 2 durante la desfibrilacién y la descarga
de la desfibrilacién no afecta a Oscar 2.

* El monitor es para uso tras la consulta e instrucciones de un médico.

* La fiabilidad del dispositivo depende de la conformidad con las instrucciones de funcionamiento y mantenimiento,
como se detalla en este manual.

¢ Este dispositivo ha sido disefiado para su uso en pacientes con ritmo sinusal normal.

* La inferpretacién de las mediciones de presion arterial sélo debe ser efectuada por un médico. La precision del registro
de cualquier presién arterial puede verse afectada por la posicién del sujeto, su situacién fisica y el uso al margen de
las instrucciones de funcionamiento que se detallan en este manual.

* No se ha analizado la seguridad y efectividad de las mediciones de la presién arterial central en menores de 18 afos,
embarazadas y neonatos.

Eliminacién
Este simbolo indica que el monitor contiene materiales que podrian resultar peligrosos para la salud humana, Este producto

cumple la Directiva RAEE. Por favor, devuelva el monitor Oscar 2 a SunTech Medical para una eliminacién
adecuada. Por favor, elimine los demds materiales siguiendo la normativa local. Ei
|

Potenciales reacciones adversas

Puede resultar exantema alérgico (erupcién sintomética) en el drea del manguito, incluyendo la formacién de urticaria
(reaccién alérgica que incluye parches edematosos sobreelevados a nivel cutdneo o mucoso, intensamente pruriginosos),
causados por el material del tejido del manguito.

Pueden observarse petequias (diminutos puntos rojizos o purpurdceos que contienen sangre y aparecen a nivel cutdneo),
formacién del fenémeno de Rumple-Leede (moltiples petequias) en al antebrazo tras la aplicacién del manguito, lo que
puede causar trombocitopenia idiopdtica (descenso espontdneo y persistente del nGmero de plaquetas, asociado a
situaciones hemorrdgicas) o flebitis (inflamacién de una vena).



Advertencias, precauciones y contraindicaciones

Precauciones para la utilizacién

Este monitor ha sido disefiado para funcionar conforme a la descripcién contenida en el presente manual, cuando se utilice,
mantenga y repare siguiendo las instrucciones facilitadas. El monitor no debe modificarse, en modo alguno. Verifique

la compatibilidad de la presién con todos los pacientes. En caso de producirse anomalias con el monitor, interrumpa

su funcionamiento de inmediato y desconéctelo del paciente. Si el monitor ha sido utilizado o almacenado fuera de su
rango aceptable (consulte la pdgina de Especificaciones), puede que no cumpla las especificaciones de rendimiento. Si el
manguito no se desinfla, deberd instruirse al paciente sobre su retirada de forma segura y adecuada.

Advertencias

El signo de advertencia general indica una situacién potencialmente peligrosa, que podria causar graves lesiones.

A ADVERTENCIA: No utilizar en presencia de anestésicos inflamables; ello podria producir una explosién.
Este dispositivo no es apto para su uso en ambientes ricos en oxigeno.

ADVERTENCIA: No sumerja el monitor en ningun liquido ni coloque liquidos sobre el mismo, como
tampoco trate de limpiar el monitor con detergentes liquidos, limpiadores o disolventes. Esto puede
ocasionar un peligro eléctrico. No utilice el monitor en caso de que se moje accidentalmente; por favor,
devuélvalo a SunTech Medical® (ver Garantia limitada). Consulte Mantenimiento y limpieza del Sistema
de MAPA Oscar 2, para ver las instrucciones sobre el mantenimiento del mismo.

A ADVERTENCIA: Las mediciones demasiado frecuentes pueden provocar lesiones en el paciente, por la
interferencia en el flujo sanguineo.

ADVERTENCIA: No coloque el manguito sobre una herida, ya que podria agravar la lesién.

11
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ADVERTENCIA: El manguito no debe colocarse en el brazo del lado de una mastectomia. En el caso de
una doble mastectomia, utilice el lado del brazo no dominante.

ADVERTENCIA: La presurizacién del manguito puede provocar la pérdida momentanea de
funcionamiento de otro equipo de monitorizacién utilizado simultdneamente en la misma extremidad.
ADVERTENCIA: No utilice el equipo si se ha caido y/o presenta dafos. Antes de volver a usar el
monitor, asegurese de que sea revisado por personal de servicio técnico autorizado.

ADVERTENCIA: No fije el manguito a una extremidad que estd siendo utilizada para infusiones IV o
cualquier otra terapia, acceso intravascular o shunt arteriovenoso (AV). El inflado del manguito puede
bloquear temporalmente el flujo sanguineo y provocar asi un dafio al paciente.

ADVERTENCIA: Utilicelo unicamente con manguitos suministrados por SunTech Medical. No se han
validado diferentes manguitos con Oscar 2 y las mediciones realizadas con componentes no validados
podrian no ser precisas.

ADVERTENCIA: No conecte el equipo a dispositivos que no cumplen la norma EN60601-1. Al conectar
el dispositivo a un paciente, el puerto de comunicacién del mismo debe estar conectado Unicamente a
dispositivos que cumplan el estandar EN60601-1.

ADVERTENCIA: El uso de un ACCESORIO, transductor o cable con el EQUIPO y los SISTEMAS ME
que no sean los especificados pueden causar un aumento de las EMISIONES o una reduccién de la
INMUNIDAD del EQUIPO o SISTEMA ME.

Precauciones

El simbolo de precaucién indica una situacién potencialmente peligrosa que podria causar lesiones leves o moderadas. También puede
utilizarse para alertar frente a prdcticas no seguras.

PRECAUCION: No quite las tapas del monitor. El monitor no contiene ningun componente que pueda
ser reparado por el usuario. Devuelva el monitor si precisa mantenimiento.
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PRECAUCION: No utilizar con neonatos, pacientes pedidtricos menores de 3 afios o pacientes con
elevada susceptibilidad a los hematomas.

PRECAUCION: No utilice el monitor si no ha superado su prueba auto-diagnéstica o si muestra una
presién superior a cero cuando no se haya conectado el manguito. Es posible que los valores mostrados
por dicho monitor resulten inexactos.

PRECAUCION: El reemplazo de un componente por uno diferente al suministrado puede provocar
errores en la medicién. Las reparaciones sélo pueden ser efectuadas por personal entrenado o
autorizado por SunTech Medical.

PRECAUCION: Oscar 2 no contiene ninguna pieza interna que requiera mantenimiento y sélo deberia
ser abierto por un representante autorizado de mantenimiento de SunTech Medical.

PRECAUCION: Si el manguito no se desinfla en dos minutos y medio, instruya al paciente sobre la
retirada manual del mismo.

PRECAUCION: Compruebe que el funcionamiento del monitor no altere de forma prolongada la
circulaciéon del paciente.

PRECAUCION: Retire las baterias cuando el dispositivo no se utilice durante periodos de tiempo
prolongados, con el fin de evitar posibles fugas de la bateria y dafios en el producto.

PRECAUCION: La presencia de un tubo de conexiéon comprimido o retorcido puede causar una presion
continua en el manguito. Como consecuencia, existe el riesgo de que se interfiera el flujo sanguineo y el
paciente sufra una lesion.

PRECAUCION: El uso de una talla de manguito no adecuada podria alterar los resultados de las
mediciones de la presion arterial, que podrian ser erréneos.

13
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A PRECAUCION: No lave a méquina la cémara inflable.

A PRECAUCION: En pacientes con hipotension, debe utilizarse el dispositivo con precaucién.

Contraindicaciones

El sistema de MAPA Oscar 2 debe utilizarse junto con todas las demds pruebas diagnésticas e historiales médicos
disponibles sobre el paciente. A continuacién se indican los motivos para interrumpir el uso del sistema de MAPA Oscar 2
en un paciente:

0 CONTRAINDICACION: No lo utilice en pacientes con ritmo cardiaco irregular, errdtico, acelerado o
controlado mecdnicamente, como en pacientes con arritmias.

0 CONTRAINDICACION: No lo utilice en pacientes con estenosis valvular aértica o carotidea.
0 CONTRAINDICACION: El sistema no es aplicable en caso de constriccién generalizada o espasmo

localizado de arterias musculares, como se observa inmediatamente después de una cirugia de bypass
cardiopulmonar hipotérmica o acompanando al fenémeno de Raynaud o al frio intenso.



Oscar 2 de un vistazo

e . Luna
Sol : Indica porcién DORMIDO
Indica porcién DESPIERTO del estudio.
del estudio.
Hora - Lectura PS

Durante una lectura, se muestra la presién

Aparece cuando el monitor .
del manguito, en mmHg.

no esté tomando una lectura.
Bateria

Indica baja bateria;

CAMBIE LAS BATERIAS.
Reloj

Estudio de PAA en curso.

Inmediatamente después de una lectura, muestra los
resultados de PA en mmHg, seguida de la frecuencia
cardiaca en latidos por minuto.

Impresora
Indica ndmero de lecturas de PA en la memoria.

Tecla Inicio/parada 15
Para el encendido:

Pulse la tecla Inicio/parada.

Para el apagado:

Si no se estd efectuando una lectura, MANTENGA pulsada la tecla
Inicio/parada hasta que escuche 5 pitidos (aproximadamente 5
segundos) y después suelte la tecla.

Para interrumpir una medicién:

Presione la tecla Inicio/parada en cualquier momento durante una lectura.
Para iniciar un estudio de PAA programado:

Si la hora parpadea, pulse la tecla Inicio/parada para efectuar la 1°
lectura.

Para iniciar una lectura de PA manual:

Si se muestra el reloj, pulse la tecla Inicio/parada.

Sistolico/Diastélico

Tecla Dia/noche
Permite que el paciente cambie a programa DORMIDO

Respuesta a dosis o DESPIERTO (si estd permitido).

Marcador de eventos
Permite que el paciente mar-
que un evento o dosis.
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Teclas Funciones
Inicio/ »/ PARA ENCENDERLO: Pulse la tecla Inicio/parada.
parada ] PARA APAGARLO: Cuando el monitor no esté realizando una medicién, mantenga pulsada la tecla Inicio/
parada hasta que escuche cinco pitidos répidos; a continuacién, suelte la tecla.
PARA DETENER UNA MEDICION QUE SE ESTA REALIZANDO: Pulse la tecla Inicio/parada.
PARA INICIAR UN ESTUDIO PROGRAMADQO: Cuando la hora parpadee, pulse la tecla Inicio/parada.
PARA INICIAR UNA LECTURA UNICA DE PA: Cuando se muestre la hora, pulse la tecla Inicio/parada.
Dia/noche \ﬁc Conmuta enfre modo dia (DESPIERTO) y modo noche (DORMIDO).
C
O Marca un evento o inicia una secuencia de respuesta de dosis.
Evento

Simbolos visualizados

Descripcion

=

Hora 10.45 | Indica la hora actual: Cuando parpadea, el monitor se apagard en 20 segundos a menos que se inicie un estudio PAA.
Presién 75 mmHg | Indica la presién del manguito en mmHg durante una medicién.
Lectura del 120/80 | Inmediatamente después de completarse una medicién, la pantalla muestra los resultados, si ello se ha
resultado mmHg habilitado. Primero se muestra la PA en mmHg, y a continuacién la FC en latidos por minuto.
Comproba- PAC ON | Indica que la funcién de medicién de la PAC se estd realizando satisfactoriamente. Solo apareceré en los
cién PAC primeros 30 minutos del estudio.
Reloj @ Indica que se estd realizando un estudio de PAA programado.
Sol * Indica que el monitor estd recabando lecturas conforme al programa DESPIERTO del estudio.

N
Luna D Indica que el monitor estd recabando lecturas conforme al programa DORMIDO del estudio.
Baterfa o Indica bajo voltaje de las baterias; ES NECESARIO SUSTITUIR LAS BATERIAS.
Impresora Indica el nimero de lecturas en la memoria.




Sobre AccuWin Pro™ 4

AccuWin Pro™ 4 es una sencilla aplicacién de software disefiada para uso exclusivo con el monitor Oscar 2 y que permite
una maxima flexibilidad en la configuracién, el andlisis, la interpretacién y la noftificacién de estudios de MAPA.

Una nota sobre la HIPAA

Los reglamentos establecidos por el Acta sobre Portabilidad y Responsabilidad en los Seguros Médicos (HIPAA) de 1996
abarca numerosos temas, dos de los cuales presentan posibles problemas de conformidad para los proveedores sanitarios
que utilicen aplicaciones de software, como sucede con AccuWin Pro™ 4: la privacidad y la seguridad.

El acceso de usuarios controlado con contrasefia y la capacidad de encriptacién de la informacién sobre los pacientes por
parte de AccuWin Pro™ 4 ayuda a los profesionales sanitarios en el mantenimiento de un entorno conforme a HIPAA Como
el acatamiento de la HIPAA es responsabilidad del proveedor, en Gltima instancia, por favor tenga presente que los listados
de los reportes, archivos de reportes en formato PDF y datos exportados contienen informacién no cifrada del paciente y
deben manejarse apropiadamente.
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Ajuste del
Sistema Oscar 2

El ajuste del sistema Oscar 2 supone la alimentacién de corriente del mismo, la instalacién de AccuWin Pro™ 4 en un
ordenador y la conexién de Oscar 2 al ordenador.

El sistema de MAPA Oscar 2 estd empaquetado con todo lo que usted necesita para empezar. Ver contenido completo en
Producto y accesorios.

Alimentacién de Oscar 2 para su uso

Instale dos (2) baterias AA en el receptdculo situado en la parte posterior del monitor. El receptdculo muestra la orientacién
en que deben colocarse las baterias. Si la carga de las baterias es adecuada, la pantalla del monitor mostrara lo siguiente:

1. Trazos incriminatorios.

2. Versién de software y seguridad del monitor

3. Voltaje de las baterias seguido de tres breves pitidos audibles

4. El ntmero de lecturas de PA en la memoria, seguido de un largo pitido audible
5. Parpadeo de la hora

Ahora el monitor estd listo para ser utilizado.

NOTA: Asegurese de que las baterias estén colocadas respetando la polaridad adecuada. Una instalacién incorrecta impedird el
funcionamiento del monitor.

PRECAUCION: Retire las baterias cuando el dispositivo no se utilice durante periodos de tiempo
prolongados, con el fin de evitar posibles fugas de la bateria y dafios en el producto.



Instalacion de AccuWin Pro™ 4

Requisitos del sistema informatico

* Windows 8.1, 7 (32 o 64 bit) o XP

SVGA o adaptador de pantalla compatible y monitor. Resolucién minima recomendada de 1280 x 1024
e Un puerto USB disponible

4 GB de RAM como minimo

30 GB de espacio en disco duro, como minimo, para la base de datos de pacientes

NOTA: La instalacién esténdar de AccuWin Pro™ 4 no soporta una licencia de servidor. Si desea soportar multiples usuarios en un sistema

de red, necesitard una instalacién personalizada. Por favor, visite www.suntechmed.com o contacte con el servicio de atencién al cliente
de SunTech Medical para recibir asistencia.

Para instalar AccuWin Pro™ 4:

Visite www.suntechmed.com/software para registrar el dispositivo Oscar 2 y descargar el archivo de instalacién de AccuWin
Pro™ 4. Finalizada la descarga, ejecute el archivo de instalacién en su ordenador. Si no tiene acceso a Internet, por favor,
contacte con el servicio de atencién al cliente de SunTech Medical para recibir asistencia.

Finalizada la instalacién de AccuWin Pro™ 4, podrd conectar Oscar 2 al ordenador. Consulte Comunicacién con Oscar 2.

NOTA: El cable USB no debe conectarse al ordenador antes de instalar AccuWin Pro™ 4.
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Comunicacion con Oscar 2

Para finalizar satisfactoriamente un estudio de PAA, necesitard
conectar el monitor de PAA al ordenador para programar el
estudio y recuperar mds tarde los datos recabados.

Para conectar el monitor a su ordenador:
1. Conecte el cable USB de Oscar 2 al conector de micro-USB,

en la parte inferior del monitor de PAA (Figura 1; parte a).
2. Conecte el extremo USB del cable al puerto USB de su

ordenador (Figura 1; parte b).
Los controladores necesarios para utilizar el cable USB de Oscar

. . ) ,M (a)

2 se cargardn cuando instale AccuWin Pro™ 4.

Figura 1: Conexién de Oscar 2 a un ordenador

ADVERTENCIA: No conecte el equipo a dispositivos que no cumplen la norma EN60601-1. Cuando el
dispositivo esté conectado a un paciente, el puerto de comunicacién del mismo debe estar conectado
Unicamente a equipos que cumplan el estandar EN60601-1.

NOTA: Puede dejarse conectado el cable cuando el ordenador esté apagado.
Comunicaciones inaldmbricas

Oscar 2 puede estar provisto de un médulo Bluetooth™ GBBIuetooth" opcional, que permitird comunicaciones con
dispositivos de red domésticos inaldmbricos, teléfonos méviles y otros dispositivos adecuados. Para mds detalles sobre cémo
conectarse a estos dispositivos, por favor, contacte con su representante autorizado del servicio SunTech Medical.

Oscar 2 puede utilizarse con aplicaciones de software aprobadas para mejorar la gestién de datos del dispositivo en varios
sistemas de datos de pacientes. Por favor, contacte con su representante autorizado de SunTech Medical par comprobar la
compatibilidad con la aplicacién que desee.



Proceso de emparejamiento

Una vez haya establecido que su aplicacién es compatible con Oscar 2, por favor, siga

estas instrucciones para establecer el emparejamiento adecuado

Para introducir el modo de emparejamiento de Bluetooth en Oscar 2;

1. Pulse simulténeamente las dos teclas que se indican en la Figura 2 hasta escuchar
el patrén de 5 pitidos y hasta que la pantalla muestre «bt Pry.

2. Finalizado el emparejamiento con un host Bluetooth, Oscar 2 emitird un
largo pitido y la pantalla LCD mostrard brevemente «bt conx. Finalizado el
emparejamiento, Oscar 2 saldrd del modo de emparejamiento y se conectard al
host Bluetooth acoplado.

3. Oscar 2 permanecerd en modo de emparejamiento durante aproximadamente 3
minutos.
* Sino hay un host emparejado transcurridos 3 minutos, Oscar 2 finalizard la

notificacién y saldrd del modo de emparejamiento.

* En este punto Oscar 2 ya no serd visible para los hosts Bluetooth.
* El proceso de emparejamiento puede reiniciarse realizando el anterior paso 1.

cor £ by halding
bn -y

Entrada en AccuWin Pro™ 4

Si su administrador de AccuWin Pro™ 4 habilita la seguridad en la entrada, deberd
introducir un nombre de usuario y contrasefa validos cuando abra AccuWin Pro™
4 o cambiar el usuario en curso. Consulte Herramientas administrativas para mds
informacion.

Figura 2: Pulse las teclas indicadas
NOTA: El administrador de AccuWin Pro™ 4 puede programar éste para que de forma automdtica
finalice la sesién de un usuario transcurrido un tiempo de inactividad especifico. Si usted es
desconectado, debe conectarse de nuevo.

Para entrar infroduzca un nombre de usuario y contrasefia vdlidos y a continuacién haga clic en OK.



22

Cambio de su contrasena

Si se sabe cudl es su contrasefa actual, la puede cambiar. Si estd iniciando sesién por primera vez, tiene que cambiar
la contrasefia predeterminada que le fue asignada. Usted debe estar conectado con su nombre para poder cambiar su
contrasena.

Para cambiar su contrasena:

1.En el meny Configurar, seleccione Herramientas administrativas.

2.Haga clic en Cambiar contrasena.

3. Ingrese su contrasefa actual.

4.Ingrese su nueva contraseia. Puede ser alfanumérica y tiene que tener al menos 6 caracteres.
5.Ingrese su contrasefia nueva otra vez para confirmarla.

6.Haga clic en OK.

NOTA: Si ha olvidado su contrasefa, deberd pedir la restauracién de la misma al administrador de AccuWin Pro™ 4.

Cambio del usuario actual

Para cambiar el usuario actual:
1.En el meny Configurar, seleccione Herramientas administrativas.
2.Haga clic en Inicio de sesién.
3. Ingrese un nombre de usuario vélido.
4.Ingrese una contrasefia vélida.
5.Haga clic en Inicio de sesién.



Diserio de
AccuWin Pro™ 4

AccuWin Pro™ 4 le brinda la flexibilidad para programar el monitor de PAA como desee y para recabar y recuperar datos
de pruebas importantes. La barra de herramientas brinda un acceso facil y en un clic a funciones de uso frecuente. La barra
del meny le permite acceder a todas las funciones del software.

Teclas de la barra de herramientas

Programa: Abre la ventana Programar monitor

Recuperar: Inicia la recuperacion de datos desde el monitor

Datos de PA: Abre la ventana Abrir estudio de PAA - Seleccionar paciente

Vista preliminar de impresion: Ofrece una vista preliminar del informe del estudio de PAA abierto
Imprimir: Imprime un informe del estudio de PAA abierto

Imprimir pagina: Imprime la pdgina del informe de los datos que se muestran

PDF: Guarda el informe del estudio de PAA abierto, en formato PDF

Ajustes: Abre la ventana de opciones de Configuracién

Ayuda: Abre la ventana de ayuda en linea

Salir: Cierra AccuWin Pro™ 4
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Realizacién de un estudio de
presion arterial ambulatoria

Programacién de Oscar 2 para un Estudio de PAA

La preparacién del monitor para un estudio PAA supone cumplimentar un formulario en pantalla, para establecer los
pardmetros de su estudio que se programardn en el monitor. También puede utilizar una plantilla para cumplimentar
el formulario. Las plantillas ayudan a asegurar una programacién coherente y la adherencia a protocolos especificos.
AccuWin Pro™ 4 proporciona plantillas predeterminadas, pero también puede crear sus propias plantillas. Consultar

también Plantillas predeterminadas.
Para programar el monitor:

1.En el meny Monitor, seleccione Programar estudio.
Alternativamente, haga clic en la tecla Programa de la
barra de herramientas.

2.Introduzca en el formulario los ajustes de pardmetros que
desee (Figura 3). (Ver Ajustes de pardmetros).

3. Haga clic en uno de los siguientes elementos:

e Programa para transferir la informacién a Oscar 2.
Una barra indicadora mostrard el progreso y desaparecerd
cuando la programacién se haya completado
satisfactoriamente.

* Cancelar para cerrar el cuadro de didlogo.

* Ayuda para iniciar la Ayuda en linea.

Program monitor

- Advanced | Quality Control

Template

Open save

[¥] Add Quality Control

Patient name

Site Number

Patient [D Study Number
Arm measured
@ Left ) Right [*] Dominant

Period Hour Brachial BP Interval ~ Central BP Interval
Awake time: ‘7:00 - ‘ |None - | ‘Nor\e |
Aslesptime: | 2300 <) [None | |Mone -
[¥] Start study in 5 minutes Al
SrNo  Start: End Brachial BP Interval  CBP Interval

‘Nor\e ~ | |None ~ || Mone
i 1

- HNor’\e‘

Add Remove Last

Program

Cancel Help

Figura 3: Programacién de Oscar 2 (Pestafia Estdndar)




Para crear los detalles del paciente antes de realizar un estudio:  [usiienia =
3/2/2015
1.En la ventana Programar monitor, haga clic en la tecla para = e s
Seleccionar/Crear paciente, a continuacién, haga clic en e e T
Crear nuevo paciente. Dae ofBith e Weght
2. Aparecerd una nueva ventana Informacién del Paciente e line 1 o
(Figura 4). Introduzca la informacién del paciente. L
3.Haga clic en OK para guardar la informacién del paciente que se
utilizard en este estudio programado. Haga clic en Cancelar para =2
cerrar el cuadro de didlogo. ay Stte oy
PossiCote e Phone 2
Para anadir periodos de medicion: - L
I
1. Haga clic en el cuadro para Agregar mds. = [
2. Seleccione una hora de inicio, hora final e intervalos para los menus e [~ —
desplegables, y después haga clic en Agregar. Puede afadir hasta —
veinticuatro (24) periodos de tiempo adicionales. Un gréfico de tarta | seme iscensme Lt
mostrard los periodos de tiempo creados para el estudio. ——
3. Al hacer clic en Quitar Gltimo/a se borrard el periodo de tiempo  |—— <
precedente del listado. & ol

Figura 4: Programacién de Oscar 2

Para programar el monitor utilizando una plantilla: (Ventana de informacion del paciente)

1.En la ventana abierta Programar monitor, haga clic en Abrir, en el dngulo superior derecho.
2.En el cuadro de diglogo Plantillas disponibles (Figura 5), seleccione el nombre de la plantilla y a continuacién
haga clic en Abrir. El formulario se cumplimentard automdticamente con los ajustes de la plantilla.
3.Haga clic en uno de los siguientes elementos:
* Programa para fransferir la informacién a Oscar 2. Una barra indicadora mostrard el progreso y desaparecera
cuando la programacién se haya completado satisfactoriamente.
* Cancelar para cerrar el cuadro de didlogo.
* Ayuda para iniciar la Ayuda en linea
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Para crear una plantilla: Available Templates

1.En la ventana abierta Programar monitor, introduzca en

el formulario los ajustes de parametros deseados. Ver Select a template to replace your current program settings.

Aiust dmetros. Default
0t lc.Je D Svards | ancul e derech Standard ABPM
.raga clic en uarddr, en el angulo superior derecho. Standard ABPM w/CBR

3.En el cuadro de didlogo Asignar nombre a la plantilla,
teclee un nombre para la plantilla y haga clic en Guardar.

Para abrir una plantilla:

1.En la ventana abierta Programar monitor, haga clic en Abrir, Open Delete Cancel

en el dngulo superior derecho.

2.En el cuadro de di¢logo Plantillas disponibles,
seleccione el nombre de la plantilla y a continuacién haga
clic en Abrir.

3. La informacién de la plantilla cumplimentard la correspondiente informacién en la ventana Programar monitor.

Figura 5: Ventana plantillas disponibles

Para borrar una plantilla:

1.En la ventana abierta Programar monitor, haga clic en Abrir, en el dngulo superior derecho.

2.En el cuadro de diglogo Plantillas disponibles, seleccione el nombre de la plantilla y a continuacién haga clic en
Borrar.

3. Cuando se le pregunte, haga clic en Si para confirmar el borrado.

Para enviar una plantilla por email:

1.En el mend Archivo, seleccione Correo electrénico>Plantilla de programaciéon.
2. Se abre la ventana de Plantillas de programacién. Seleccione la/s plantilla/s que desea enviar por email y haga clic en OK.
3. Aparecerd el cuadro de didlogo Correo electrénico. Tipee la(s) direccién(es) de correo electrénico del o de los

destinatario(s), un asunfo para su mensaje y un mensaije.
4.Haga clic en Enviar para enviar los archivos por email. Haga clic en Adjuntar para cambiar los archivos que desea

enviar por email. Haga clic en Configurar para configurar los ajustes de email.



Ajustes de parametros
Los pardmetros pueden ajustarse de la siguiente manera:

Pestafia Estédndar

ID del paciente

Nombre del paciente,

Introduzca el nombre del paciente (nombre, apellido) y la ID del paciente para la notificacién y referencia de
datos.

Brazo medido

Seleccione Izquierdo o Derecho, y compruebe cudl es el Dominante, en su caso.

Numero de sitio

Introduzca hasta 12 caracteres numéricos.

Numero de estudio

Introduzca hasta 12 caracteres alfanuméricos.

Informacién del
paciente

Haga clic para abrir la ventana de Informacién del paciente. Utilice esta ventana para introducir toda la
informacién sobre el paciente antes de realizar el estudio PAA.

Periodo:

Especifique cudndo y con qué frecuencia el monitor efectuard las lecturas. Para Horario diurno y Hora
nocturno, seleccione en el ment desplegable Hora para establecer la hora de inicio de estos periodos. En los
menUs desplegables Intervalo de PA braquial e Intervalo de PA central, seleccione el infervalo deseado
entre lecturas (5, 10, 15, 20, 30, 45, 60, 90 o 120 minutos). Por favor, tenga en cuenta que la opcién disponible
para Intervalo de PA central sélo serdn multiplos del Intervalo de PA braquial seleccionado.

Inicie el estudio en
5 minutos.

La marca de palomita indica que el estudio iniciard automdticamente después de la programacién. La falta
de marca de palomita indica que el estudio empezard cuando se pulse por primera vez la tecla Inicio/parada
con el monitor encendido.

Pestafia Avanzado

Presion max.

Establece la méxima presién de inflado para el monitor (opcional entre 160 y 280 mmHg). La configuracién
sugerida es de 30 mmHg por encima de la més alta PA sistélica esperada.

NOTA: El monitor PAA no inflard hasta la Presién méx. en cada lectura; en lugar de ello, inflard hasta

30 mmHg por encima de la lectura sistélica previa.

Intervalos

Fije el tipo de intervalo. Seleccione Fijo para establecer los intervalos en tiempos exactos. Seleccione
Estandar para +/- 5 minutos de los intervalos seleccionados.

lecturas (min)

Tiempo minimo entre

Permite ajustar la duracién del minimo lapso de tiempo entre mediciones. El nimero de minutos introducido
debe ser menor que el intervalo de PA braquial minimo seleccionado.

Reintentos

Cuando estd activado, el monitor volverd a intentar una medicién que ha fallado inicialmente.
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Lecturas manuales

Cuando estd activado, permite que el paciente efectte mediciones fuera del programa fijado, utilizando la
tecla Inicio/parada.
NOTA: La Lectura manual siempre estd activada durante los primeros 30 minutos del estudio.

Tipo

Seleccione el tipo de lectura manual que el paciente puede efectuar: PA braquial solamente o PA
braquial con PA central.

Alertas sonoras

Cuando estd activo, una alerta sonard al comienzo de cada lectura y finalizada ésta, solamente durante el
periodo despierfo.

Marcado de eventos

Cuando estd habilitado, permite que el paciente sefiale hasta 30 eventos durante el estudio.
NOTA: Si el Marcado de eventos estd activado, no estard disponible Secuencias de respuesta a la dosis.

Tecla Dia/noche

Cuando estd activo, habilita la tecla Dia/noche del monitor, permitiendo que el paciente inicie los periodos
Despierto y Dormido, conforme a su programa diario. Puede iniciarse un periodo hasta cuatro horas antes de
que empiece el periodo programado.

Mostrar resultados

Cuando estd activo, permite que el paciente visualice los resultados inmediatamente después de una medicién.
NOTA: Visualizacién de resultados siempre estd activo en los primeros 30 minutos del estudio. Sélo se
mostrardn los resultados de la PA braquial.

Nota 1, Nota 2

Introduzca hasta 20 caracteres alfanuméricos.

Diferencia de huso
horario

Ajuste el reloj del monitor al huso horario del paciente, respecto a su propio huso horario. (Los campos Hora
del PC y Hora del monitor estédn cumplimentados automdticamente.)

Secuencias de
respuesta a la dosis

Especifique la duracién, el intervalo de PA braquial y el intervalo de PAC para hasta cuatro secuencias de
respuesta de dosis. Estas secuencias son Utiles para el seguimiento de la PA tras la administracién de una
dosis de férmaco. Una secuencia empieza cuando el paciente pulsa la tecla Evento. Para limpiar los campos,
haga clic en Restablecer.

NOTA: Si el Marcado de eventos estd activado, no estard disponible Secuencias de respuesta a la dosis.

Pestafia Control de ca

idad

Periodo de revisién de
CC:

Seleccione las horas inicial y final para un periodo de revisién de control de calidad del programa del
estudio.

Requisitos minimos en
materia de lecturas:

Introduzca los requisitos para un porcentaje minimo de lecturas programadas capturadas durante el periodo
de control de calidad. El minimo nGmero de lecturas capturadas por hora durante el periodo de control de
calidad definido (entre cero y 12). El minimo nimero de horas que contendrdn lecturas de todo el estudio.
NOTA: Para acceder a la pestaiia de Control de calidad, deberd marcar antes la casilla «Agregar control de
calidad?» situada en la parte superior de la ventana Programar monitor.




Colocacién de Oscar 2 y del manguito MAPA de SunTech en un paciente

Una vez haya programado satisfactoriamente Oscar 2 utilizando AccuWin Pro™ 4, podrd empezar a ajustar el paciente con
el monitor y un manguito de presién arterial. Los manguitos pueden utilizarse en cualquier brazo.

1. Elija el tamano de manguito apropiado.

Para determinar el tamafo de manguito adecuado, coléquelo alrededor de la parte superior del brazo del paciente sin
deslizar el brazo a través de la banda. Utilice el indicador RANGO codificado con colores que se encuentra en la parte
interior del manguito y el marcador resaltado INDEX para comprobar que la circunferencia del brazo esté dentro del
rango del manguito. Si el brazo se encuentra dentro del rango, el tamafo del manguito es el correcto para su paciente.
Si el marcador se encuentra fuera del indicador RANGO, seleccione una nueva talla de manguito, segin lo indicado por
colores.

PRECAUCION: El uso de una talla de manguito inadecuada podria suponer mediciones inadecuadas de
la presién, con resultados erréneos.

2. Aplicaciéon del manguito MAPA SunTech

Para aplicar el manguito MAPA

SunTech, basta con deslizar la {

manga del paciente hacia arriba,

asegurando que el indicador de w

talla coloreado se encuentre en A

la parte superior del manguito. El o P2} (3
manguito debe encontrarse entre

el hombro y el codo. Asegurese Figura 6: Instrucciones para la aplicacién del manguito para MAPA SunTech
de que el indicador ARTERY quede

sobre la arteria braquial del paciente, entre los musculos biceps y triceps. Envuelva el manguito alrededor del brazo del
paciente, ajustdndolo bien.
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3. Conexidén de los tubos

Conecte los tubos del manguito y el monitor,
enroscando los ajustes hasta que escuche un
chasquido. Cologue el tubo sobre el hombro
del paciente, por detrés del cuello y hacia el
lado contralateral del cuerpo.

4. Fijacién al paciente

Introduzca Oscar 2 en su bolsillo de modo
que la pantalla se vea a través de la ventana.
Fije el bolsillo al paciente utilizando la correa

e

(Figura 7). Figura 7: Ajuste del manguito de MAPA al paciente

Preparacion y educacion del paciente

Al realizar mediciones de presién arterial, con un dispositivo oscilométrico de PANI, es importante seguir los procedimientos
adecuados, para asegurar unos resultados vélidos y precisos. La preparacién de su paciente para el estudio de PAA es el
paso més importante para que la prueba sea satisfactoria. Revise las siguientes instrucciones con su paciente.

Cuando aumente la presiéon del manguito, el paciente deberd evitar movimientos excesivos durante las mediciones.
Deje que el brazo en el que se aplica el manguito repose sin presién, ligeramente alejado del cuerpo, con el centro del
manguito a nivel del corazén. Evite flexionar los mUsculos o mover la mano o los dedos del brazo en el que se aplica
el manguito.

El paciente puede inferrumpir una medicién en curso, presionando la tecla Inicio/parada.

Si estd activa la Lectura Manual, el paciente podrd iniciar una medicién en cualguier momento, pulsando la tecla
Inicio/parada.

El manguito no deberd retirarse entre mediciones de PA.

Antes de dormir, el paciente deberd asegurarse de que el tubo no esté acodado ni pueda acodarse.

Las baterias pueden sustituirse durante un estudio, sin que se pierdan los datos ni se interrumpa el programa del
monitor. Alternativamente, puede apagarse el monitor sin perder sus datos.

Instruya al paciente sobre cémo y cudndo cumplimentar el diario del paciente.

Si se ha fijado Secuencias de respuesta a la dosis, instruya al paciente sobre cémo y cudndo iniciar una secuencia.



¢ Sila fecla Dia/noche estd activa, instruya al paciente sobre coémo fijar los modos dia y noche.

* Si Marcador de eventos estd activo, instruya al paciente sobre cémo marcar eventos.

* Asegurese de que el paciente sabe cémo ocuparse del monitor. Mantenga el monitor seco y evite las caidas.

¢ Si el monitor o el manguito producen dolor extremo, o un dolor que normalmente no se asocia a la medicién de la
presién arterial, el paciente deberd retirar el manguito y apagar el monitor.

¢ El paciente no deberd hablar durante las mediciones de la PA. El paciente debe estar sentado, en pie o tumbado. Si el
paciente estd sentado, no deberd cruzar las piernas, manteniendo las plantas de los pies apoyadas en el suelo y con la
espalda y los brazos apoyados.

Inicio del estudio

Antes de que el paciente se vaya con el monitor y el manguito, compruebe que aquél funciona correctamente. Para
comprobar que el funcionamiento sea adecuado, asegurese de que el monitor esté encendido e inicie una lectura de PA
pulsando la tecla Inicio/parada. El manguito se inflard y se completard la medicién de la PA braquial. Si se ha programado
la medicién de PAC, antes de que el manguito esté completamente desinflado el monitor mantendrd la presién en el mismo
durante diez segundos, para capturar los datos de la onda necesarios para extraer los valores de la PAC. A continuacién

se desinflard completamente el manguito. El icono del reloj deberd aparecer en la pantalla de Oscar 2, indicando que el
estudio estd en curso.

En caso de problemas, revise los ajustes y adaptaciones del sistema.

Sustituya las baterias (2 AA) para cada estudio, con nuevas baterias de elevada calidad. Si no lo hace, podria resultar en
estudios de 24 horas incompletos.

Para registrar un evento:

* Pulse la tecla Evento. G
El monitor emitird un largo pitido audible, de confirmacién, y «rcd: 01" aparecerd en la pantalla (las siguientes lecturas
utilizardn 02, 03, etc.). El monitor puede registrar hasta 30 eventos. Si el paciente trata de registrar més de 30 eventos, el

monitor emitird cuatro pitidos y en pantalla aparecerd «No rcd»

Nota: Si estd habilitada el Marcador de Eventos, se deshabilitard la funcién de Respuesta a la dosis.
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Para iniciar una secuencia de respuesta a la dosis:
e Pulse la tecla Evento. O

El monitor emitird un pitido audible de confirmacién e iniciard la primera lectura de la secuencia. La tecla Evento estard
deshabilitada hasta que se completen todas las lecturas de la secuencia.

Nota: Si estd habilitada la Respuesta a la dosis, la funcién Marcador de eventos estard deshabilitada.
Para establecer manualmente el modo dia (Despierto) o noche (Dormido):

i

* Pulse la tecla Dia/noche. ¢
El monitor emitird un pitido y mostrard el icono del sol o la luna, dependiendo del modo al que se haya conmutado.

Si la conmutacién es a modo Noche, el monitor mostrard el icono de una luna.
Si la conmutacién es a modo Dia, el monitor mostrard el icono de un sol.

Finalizacion del estudio

Si desea finalizar el estudio antes de que el paciente regrese, instriyale para que apague el monitor manteniendo pulsada
la tecla Inicio/parada durante cinco (5) segundos. Oscar 2 emitird un pitido cinco (5) veces y la pantalla se apagard.

A la vuelta del paciente, recoja el manguito, el monitor y la correa y descargue los datos capturados a AccuWin Pro™ 4,
para su revision.



Avisos acerca de los
datos de presién arterial

Cucalquier lectura de la presién arterial puede verse afectada por el lugar de medicién, la posicién del paciente o el estado fisioldgico
del mismo. Los factores ambientales u operativos que pueden afectar al rendimiento del dispositivo o a sus lecturas de la presion
arterial son: arritmias comunes como latidos prematuros auriculares o ventriculares o fibrilacién auricular, esclerosis arterial, deficiente
perfusion, diabetes, edad avanzada, gestacién, preeclampsia, patologia renal, movimientos del paciente, temblores y escalofrios.

Recuperacién de datos del monitor de PAA

Para recuperar los datos:
1. Conecte Oscar 2 al ordenador.
2.En AccuWin Pro™ 4, haga clic en la tecla de la barra de herramientas Recuperar, o seleccione Recuperar datos
en el ment Monitor. El cuadro de didlogo de la pantalla muestra el progreso de la transferencia de datos. Finalizada
ésta, aparecerd un cuadro de didlogo para confirmar los detalles del paciente.
3.En el cuadro de didlogo realice una de las siguientes opciones:
* Haga clic en No. Aparecerd un listado de los archivos actuales del paciente. Seleccione el archivo del paciente para
guardar los datos recuperados.
* Haga clic en Si. Aparecerd el cuadro de didlogo Informacién del paciente. Introduzca la informacién sobre el
paciente en los campos de datos
4.Haga clic en OK para guardar los datos.
5.Si aparece la alerta para ajustar las horas de Despierto y Dormido, haga clic en Si o No, segin desee.
6.Si el estudio contiene ajustes de control de calidad, revise los resultados en el cuadro de didlogo Resultados de
control de calidad que aparece, y a continuacién haga clic en Cerrar.
NOTA: Una marca de palomita en verde en los resultados indica que el estudio cumple ese requisito. Una x en rojo indica que el estudio
no Cump|e ese requisiTo.

El archivo de PA se abrird automdticamente, guardadndose los datos de PA del paciente en la base de datos de pacientes de
AccuWin Pro™ 4.

PRECAUCION: Si no recupera datos del monitor, dichos datos se perderan cuando lo programe para el
siguiente estudio.
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Revision y edicion de
un estudio de PAA

Apertura del archivo de un paciente

AccuWin Pro™ 4 abrir4 de forma automdtica un archivo de paciente inmediatamente después de haberse recuperado los datos.
1. En el ment Archivo seleccione Abrir. Alternativamente, en la barra de herramientas, haga clic en la tecla Datos de PA.
2. Aparecerd el cuadro de didlogo Abrir estudio de PAA - Seleccionar Paciente, permitiéndole seleccionar el
archivo del paciente que desea abrir. Seleccione el paciente cuyos datos de PA desea recuperar haciendo clic en el
nombre del paciente.
3.Haga clic en OK.
4.Si el paciente tiene mds de un estudio de PAA, aparecerd un segundo cuadro de didlogo, Seleccionar fecha.
Seleccione una fecha del estudio y haga clic en OK. Los datos del paciente aparecen en el drea de visualizacién.
Ahora podrd revisar el estudio de PA o imprimir un informe.
Cada estudio de un archivo de paciente contiene datos que se muestran en las vistas a las que se accede mediante las
pestafias situadas en la parte inferior de la aplicacién. La barra de informacién del estudio situada en la parte superior de
la vista identifica el nombre del paciente, la ID del mismo, su edad (en el momento del estudio) y la fecha del estudio del
archivo mostrado.

Las pestaias y sus contenidos
e Datos de PAA: Datos de medicién de PAA del monitor y gréficos relevantes.
¢ Informacién del paciente: Nombre del paciente, documento de identidad, informacién de contacto y descripcion fisica.
* Informaciéon del médico: Historial del paciente, informacién clinica e interpretacion.
* Estadisticas: Andlisis estadistico del estudio PAA.
* Estadistica de respuesta a la dosis: Andlisis estadistico de las secuencias de respuesta a dosis.
* Estadisticas por intervalo de tiempo: Andlisis estadistico de ventanas de tiempo especificas definidas por el usuario.
* Promedios por hora: Andlisis de datos del estudio PAA incluyendo comparacién de estudios.
* Resumen: Ajustes del resumen interpretativo y resultados del estudio actual.



Visualizacién de un estudio de presion arterial ambulatoria

En la parte superior de la pestafia de Datos de PAA, una tabla muestra los resultados de cada medicién de PA tomada

o intentos durante el estudio. La tabla también incluye eventos registrados por el paciente y secuencias de respuesta de
dosis. Para mostrar uno de estos eventos en la tabla, seleccione Eventos solamente en el ment desplegable Mostrar.
Eventos y lecturas muestra todos los archivos.

Debaijo de la tabla se muestran tres pestafias con diferentes representaciones gréficas de los datos de PA: Grdfico general,
Datos de PA central o Grafico de AASI
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Figura 8: Grdfico de Datos de PAA, pestaria Umbral
Para ajustar el tamano de la tabla de datos:

1. Coloque el puntero del ratén sobre el limite inferior de la tabla.
2.Cuando el puntero se convierta en una doble flecha, arrdstrelo hacia arriba o hacia abajo.
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Grafico general

La escala del eje vertical representa la presion arterial (en mmHg) y la frecuencia cardiaca (Ipm). El eje horizontal muestra el tiempo
en horas del reloj. Hacer clic en cualquier punto, medicién o evento en el grdfico resaltard la correspondiente fila en la tabla.

A la derecha del gréfico hay tres pestafias: Umbral, Intervalo de tiempo y Leyenda. La pestafia Umbral permite que el
usuario cambie los ajustes de Umbral en la gréfica. La pestafia Intervalo de tiempo permite que los usuarios definan
ventanas de tiempo especifico en el que se realizard un andlisis estadistico. La pestafia Leyenda proporciona detalles sobre
la configuracién de colores del Grdfico general.

El sombreado de la grdfica indica los diversos periodos del estudio. Los colores predeterminados (ver Ajustes de
visualizacién) y las definiciones son:

* Sombreado azul: Indica el periodo dormido del estudio.

e Sombreado amarillo: Indica el periodo de bata blanca, que es la primera hora del estudio (aparece sélo si estd
habilitado).

* Sombreado verde claro: Indica un periodo de respuesta a la dosis (aparece sélo si estd programado).

* Sombreado verde azulado claro: Indica los periodos utilizados para calcular el aumento matutino (aparece sélo
si estd habilitado).

Datos de PA Central

La pestafia Datos de PA central proporciona una visiéon detallada de las mediciones de PAC individual tomadas durante

el estudio. Si su Oscar 2 estd configurado con la tecnologia SphygmoCor Inside, podrd recabar, mostrar y analizar estos
parédmetros. La pestafia mostrard el nimero la fecha y la hora de la lectura seleccionada, junto con lo siguiente:

Onda de la Presion Central Promedio: Una representacién grdfica de la onda de la presién central promedio
derivada. La forma del pulso de la presién adrtica resulta de la eyeccion ventricular y de las propiedades fisicas del sistema
arterial. La forma de la onda cambia con las modificaciones en la rigidez arterial.

Presion Sistélica Central (SI1Sc): Lo mdxima presién durante la eyeccion adrtica. Una SISc elevada indica una elevada
carga cardiovascular. La elevada rigidez arterial aumenta la onde de presién reflejada en el sistema arterial, y aumenta o
incrementa la presion de la SISc. Con la edad, las arterias se vuelven mds rigidas. En consecuencia, la reflexién de onda
aumenta, aumentando la SISc y resultando en un mayor riesgo de enfermedad cardiovascular o dafios en érganos.



Presiéon Diastélica Central (DIAc): La minima presién durante la eyeccién adrtica.

Presiéon del Pulso Central (PPc): Representa la altura de la onda de presion aértica. PPC puede describirse también
como la diferencia entre el méximo y el minimo de la onda de presién central, o SISc menos DIAc. Una PPc aértica mayor
de 50 mmHg ha demostrado predecir enfermedad cardiovascular.

Presiéon de Aumento Central (cAP): cAP es una medicién de la onda de presién reflejada hacia atrds desde la parte
inferior del cuerpo. Se calcula como la diferencia entre los dos picos de presién durante la eyeccion (sistole). El primer pico
se relaciona con la eyeccién cardiaca y el segundo pico se relaciona con la reflexién de la onda debido a la rigidez arterial.
El valor cAP se ve afectado tanto por la magnitud como por la velocidad de la onda reflejada, que es un indicador de la
rigidez arterial.

indice de Aumento Central (cAlx, cAlIx@75): La razén de cAP respecto a PPc, expresada como porcentaije. Estudios

han demostrado que los pacientes con diabetes tienden a presentar un elevado cAlx, lo que indica mayor rigidez arterial y

un mayor riesgo de dafios orgdnicos. El cAlx se corrige para una frecuencia cardiaca de 75 latidos por minuto. 37
Onda Braquial Medida: Representacion grdéfica de la onda braquial capturada durante la medicién visualizada. Los

datos de la onda braquial se utilizan para derivar la onda de presién central promedio.

La pestafia Datos de PA central también ofrece la opcién de imprimir o guardar los detalles de cualquier medicion de
PAC individual del estudio. La pégina impresa o el archivo guardado serdn un documento de una pdgina con la misma
informacién que la presentada en la pestafia Datos de PA central para la medicién seleccionada, junto con el nombre del
paciente, la ID del paciente, la fecha del estudio, los valores sistdlicos y diastélicos braquiales y la frecuencia cardiaca.

El siguiente diagrama muestra la onda de la presién aértica central.
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Figura 9: Explicacién de las caracteristicas de la Onda del Pulso de la Presién Arterial Central

Grafico de AASI

La pestafia Gréfico de AASI es opcional y puede habilitarse seleccionando indice de rigidez arterial ambulatorio
en el Informe>Configuracién>Datos (consultar Personalizacién y configuracion de AccuWin Pro™ 4). El grdfico
de esta pestafia representa los valores de PA sistélica respecto a diastélica para cada medicién capturada en el estudio.
Ademds, esta pestaia recoge el valor AASI calculado, el diastélico en funcién del sistélico, el sistolico en funcién del
diastélico, el coeficiente de correlacién de la ecuacion de regresién lineal y la coordinacion del valor sistélico y diastélico
promedio. El valor AASI calculado también se afadird a los resultados globales en la pestafia Estadisticas. El usuario
puede especificar qué valores de PA se utilizarén en el grdfico y los cdlculos, seleccionando Valores de PA braquial o
Valores de PA central cerca de la parte inferior de la leyenda.
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Figura 10: Grdfico AASI

Revisién de un estudio de presién arterial ambulatoria

En la vista Datos de PAA, puede revisar un estudio de PAA para comprobar su contexto y precisiéon. Cuando los datos
son recuperados por AccuWin Pro™ 4, todas las lecturas de un estudio de PAA que tengan cédigos de eventos estardn
«etiquetadas» en la primera columna de la tabla. Los registros etiquetados se omiten en el andlisis del estudio de PAA
mostrado en las vistas Estadisticas y Promedios por hora, pero dichas lecturas pueden imprimirse en el informe.

El monitor etiqueta los datos con un asterisco en base a los criterios usados para determinar la validez de los datos. El signo
de exclamacién () es una etiqueta permanente que se utiliza cuando el monitor de PAA no puede determinar una lectura
precisa. Esta efiqueta no se puede cambiar y no se usardn los datos asociados en el andlisis de datos. El asterisco (*) es

una etiqueta que usted puede editar. Las etiquetas numeradas de rO1 a r30 indican eventos introducidos por el paciente,
pudiendo cambiarse los comentarios. Los datos pueden etiquetarse o des-etiquetarse segin numerosos factores, como
historial del paciente, informacién del diario del paciente, u otros factores.
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Hay dos métodos para quitar o insertar una etiqueta de asterisco (*) en una medicion.

Para eliminar o insertar una etiqueta de asterisco (*) utilizando la tabla:

1.Seleccione la lectura que desea etiquetar (omitir) o des-etiquetar (incluir). Quedard resaltada.

2.Haga clic en la primera casilla o en la situada mds a la izquierda, en la columna etiquetada como «Etiquetar.
Para eliminar o insertar una etiqueta de asterisco (*) del gréfico:

1. Use el cursor en el grafico para seleccionar la lectura que quiere etiquetar (omitir) o des-etiquetar (incluir). Luego, esta
accién resalta la lectura en la tabla.
2.Haga clic en el botén derecho del ratén y seleccione Conmutar etiqueta en el mend.

NOTA: Todos los cambios realizados en el estudio de PAA se guardan inmediatamente.

Introduccidon de comentarios

Utilice la columna Comentarios, la situada més a la derecha de la tabla, para llevar a cabo el seguimiento de la actividad
durante una lectura de PA. Mientras que la actividad es sélo uno de los numerosos factores que pueden afectar a la presién
arterial, puede resultar 0til para comprender una lectura de PA en el contexto del estudio.

Para ayudar al paciente en el seguimiento de sus actividades, dispone de una plantilla de

diario de paciente para imprimir en la Biblioteca de Descargas del sitio web de SunTech [;
Medical. Sitting
Standing
Lying down
Para introducir un comentario del paciente de la tabla: ;allkm_g
elaxing
Eating
1.Resalte la lectura en la que desea afadir un comentario y seleccione la Walking

Driving

correspondiente casilla en la columna Comentarios. Eeeliney SHecied

2.Haga clic en el botén izquierdo del ratén sobre la casilla de comentarios para abrir

el meny desplegable de entradas predefinidas. Figura 11: Casilla de seleccién
3.Seleccione un comentario del listado o teclee un nuevo comentario. desplegable de comentarios del diario
4.Pulse Enter.



Para introducir un comentario a partir de la gréfica:

Edit Comment

1. Seleccione la lectura del gréfico de datos PAA en la |

-

que desea afadir un comentario. Ello resaltard la
correspondiente fila de la tabla.

oK Cancel Help

2.Haga clic con el botén derecho del ratén y seleccione
Colocar comentario en el mend.

3. ARada un comentario tecledndolo o seleccionando en el listado predefinido.

4.Haga clic en OK.

Figura 12: Casilla de entrada de texto para
establecer un nuevo comentario

Puede agregar o borrar las entradas que aparecen en el listado desplegable yendo a la seccién de Comentarios del diario
en la ventana de Configuracién. (Para instrucciones sobre configuracién de Comentarios del diario, consulte Personalizacién

y configuracién de AccuWin Pro™ 4.)

Para cambiar el comentario de un evento marcado por el paciente:

Haga clic en la marca de palomita de eventos situada sobre el grafico para
moverse por las siguientes selecciones (simbolo: comentario):

v': «Evento marcado»

Rx: «Dosis»

Sx: «Sintoman

El simbolo seleccionado sustituird a la marca de palomita y el comentario
aparecerd en la tabla.

Cambio de Tiempos Despierto/Dormido

Junto con los umbrales de PA, se utilizan los tiempos Dormido para calcular

las cargas de PA y el porcentaje de disminucién durante el suefio. El tiempo es
definido por los pardmetros establecidos al preparar el monitor para un estudio
o por los modos dia y noche de ajuste manual del paciente. Sin embargo, puede
cambiar estas horas si no han sido definidas previamente o si no son exactas.

Threshold Settings

Times | Brachial Thresholds | Central Thresholds

00:00

12:00

Awake: 7.00 To 2300
Time to rise

00.00 1200 2400

)
Time to sleep

Apply Cancel

Figura 13: Editar horas Despierto/dormido
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Para cambiar las horas de inicio de los periodos de tiempo:

1. Muestre un estudio de PAA y seleccione la pestaia Umbral.

2.Haga clic en Editar horarios diurnos/nocturnos.

3.En la pestaiia Horas (Figura 12), restablezca las horas dormido/despierto del paciente hasta la media hora mds
préxima, desplazando los sliders adecuados a la derecha o a la izquierda. Se mostrardn las nuevas horas en la cara
del reloj, donde la porcién negra representa el fiempo Dormido y la porcién blanca el tiempo Despierto. El reloj se
muestra en tiempo militar (es decir, las 12.00 es el mediodia, mientras que las 00:00 6 24:00 es la media noche).

4.Haga clic en Aplicar para mantener los nuevos ajustes.

Ajuste de los limites de umbral de PA

Los usuarios pueden seleccionar los umbrales utilizados para calcular la carga de presion arterial y valores por encima
del umbral para los pardmetros de PA braquial y central. Hay dos opciones para los umbrales: globales y personalizados.
Los umbrales globales se aplican a todos los archivos de pacientes; los umbrales

Threshold Settings

personalizados se aplican a todos los estudios de un paciente concreto. Brachil Trresholds | Cereal Trvesholds
@ Use global thresholds ) Use custom thresholds
Para definir umbrales: Awake Aslezp Awake Aslezp

140 || 90 || 120 || 80 140 || 90 || 120 || 80

1. Abra un estudio en la pestaiia Datos de PAA. En la pestaiia Gréfico general,
navegue hasta la pestafia Umbral, situada a la derecha de la vista del gréfico.

2.Haga clic en Editar umbrales.

3.En las pestafias Braquial, umbrales o Central, umbrales, haga clic en Usar
umbrales personalizados o Usar umbrales globales. =1 N gz

4.Mueva los sliders para cambiar los ajustes segin sus preferencias. Defaut Defaut

5.Haga clic en OK para aplicar los cambios. INCHAHA

ESH

Apply Cancel

Figura 14: Ajuste de umbrales de PA



Umbrales braquiales

Se pueden configurar los umbrales braquiales para PA sistélica y diastélica Despierto y Dormido. La configuracién
predeterminada es un umbral global fijado en 140/90 mmHg para periodos Despierto y 120/80 mmHg para periodos
Dormido. Si lo desea, puede establecer umbrales que se ajusten a un estdndar publicado, utilizando las correspondientes
teclas: INC7/AHA o ESH.

e INC7? recomienda 135/85 mmHg para periodos Despierto y 120/75 mmHg para periodos Dormido.

¢ La Asociacién Americana del Corazén (AHA)'© recomienda una PA promedio de 24 horas de 130/80 mmHg.

* Lo ESH'' recomienda 135/85 mmHg para periodos Despierto y 120/70 mmHg para periodos Dormido.

Umbrales centrales

Los umbrales centrales pueden establecerse para la PA sistélica central (SISc) Despierto y Dormido, la presiéon del pulso
central (PPc), la presion aumentada (cAP), y el indice de aumento (cAlx). El ajuste predeterminado para los umbrales
Despierto es un umbral global establecido para calcular valores que dependen de la edad y el sexo del paciente. Si no se
facilita ninguna edad ni sexo, el valor predeterminado se establecerd en 130 mmHg para la PA sistélica central y 50 mmHg
para la presion del pulso central. No se establecerdn ajustes para la presion aumentada o el indice de aumento. También
tiene la opcién de establecer la presion del pulso central (PPc) conforme al estdndar STRONG publicado, 50 mmHg.

El ajuste predeterminado para los umbrales Dormido es sin valores seleccionados. El usuario tiene la opcién de establecer
automdticamente umbrales Dormido que se correspondan con los valores Despierto seleccionados. Si no se definen
umbrales Dormido, todas las representaciones gréficas y estadistica relacionada quedardn en blanco.

Ajuste de los limites de umbrales pedidtricos

La Asociacién Americana del Corazén AHA tiene una declaracién publicada que apoya la monitorizacién de PAA en nifios,
ya que cada vez es mds frecuente el diagndstico de hipertensién en pacientes pedidtricos.'® Las pautas para la hipertensién
difieren de las de los adultos; la hipertension en pacientes pedidtricos se define generalmente como valores de presién
arterial por encima del percentil 95 para ese sexo y estatura. En AccuWin Pro™ 4 se programan umbrales MAPA especificos
segun recomendaciones publicadas.!?1314
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Para aplicar un umbral pediatrico:

1. Abra un estudio en la pestafia Datos de PAA. En la pestafia
Grdfica general, navegue hasta la pestaiia Umbral situada
a la derecha en la vista de la gréfica.

2. Haga clic en Umbrales pediatricos.

3. Introduzca el sexo y la estatura del paciente. La estatura
puede introducirse en centimetros (cm), pulgadas o pies/
pulgadas. (Figura 15).

4. Seleccione qué tabla de referencia se va a utilizar, ya sea
Wouhl, et al (2002) o Soergel, et al (1997).

5. Haga clic en Aplicar

NOTA: El umbral pediétrico se aplica como umbral de PA
personalizado, a un Unico archivo de paciente.

Definicién de intervalos de tiempo

Pediatric Threshold Calculator

95th Percentile Value

For a 120 cm Male:
Awake: 123/85 mmHg
Asleep: 104/63 mmHg
Sex

@ Male
1 Female

Reference Table:
) Wuhl, et al(2002)
@ Soergel, et al (1997)

Units

@ cm

@ inch
@) ftfinch

Apply Cancel

Figura 15: Cdlculo de umbrales pedidtricos

Los usuarios pueden definir hasta doce ventanas de tiempo especificas en las que se realizard un andlisis estadistico.
El andlisis estadistico correspondiente a periodos de intervalos de tiempo aparecerd en la pestafia Estadisticas de Intervalos

de tiempo en la parte derecha de la pestafia Estadisticas.

Para crear un intervalo de tiempo:

1. Abra un estudio en la pestaiia Datos de PAA. En la pestaiia Gréfico general navegue hasta la pestafia Intervalo
de tiempo situada a la derecha de la vista del gréfico. (Figura 16).

2.Haga clic en la tecla Nuevo. Mantenga pulsado el botén izquierdo del ratén para seleccionar la hora de inicio del
intervalo de tiempo y arrastre el ratén hasta la hora final. Al soltar el botén del ratén, se determinaré la hora final del
intervalo de tiempo. El intervalo de tiempo seleccionado se resaltard en el gréfico Resumen.



3. Una vez seleccionado el infervalo de tiempo, aparecerd un cuadro de Configuraciones del intervalo de tiempo (Figura
17) que permitird que el usuario nombre el intervalo de tiempo y edite la hora de inicio y la hora final, en caso
necesario.

4.Haga clic en Guardar para crear el nuevo intervalo de tiempo.

Para editar un intervalo de tiempo:

1. Abra un estudio PAA y haga clic en la pestafia Intervalo de tiempo (Figura 16).

2.Seleccione el intervalo de tiempo en el ment desplegable. El periodo del intervalo de tiempo se resaltard en el grafico
Resumen.

3.Haga clic en Editar. Aparecerd el cuadro Configuraciones del intervalo de tiempo (Figura 17).

4. Edite el nombre o la hora de inicio/final.

5.Haga clic en Guardar para guardar los ajustes.

Threshold | Time-Slice | Legend

|D?:d6 - 15:52, Time slice 1 - |
Start time:  07:46 01-13-2015

End time: 1552 01-13-2015

Number of samples: 4 Time-Siice Settings

Duration: & hrs 06 min [E——
Mean Max Min Time slice 1
SYS (mmHg) 128 129 127 Start time: 07:46 01-13-2015
DIA (mmHg) 22 82 82 End time: 15:52 01-13-2015
HR (bpm) 75 75 75 Start Time
MAP (mmHg) 98 98 97 < [l =
PP {(mmHg) 45 47 &4 Bidiae
g < U
New Edit Delete

Number of samples: 4
8

Duration: hrs 06 min

Mean Max Min
SYS {(mmHg) 128 129 127
DIA {mmHg) 82 83 82
KR {bpm) 75 75 75
MAP (mmHg) 98 98 7
PP (mmHg) 45 a7 aa

Save Cancel
Figura 16: Grdfico de datos de PAA, Figura 17: Ventana de ajustes de

pestafa Intervalo de tiempo intervalos de tiempo
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Para borrar un intervalo de tiempo: =

1. Muestre el estudio de PAA. Seleccione la pesToﬁa Intervalo de | Areyousureyouwant to delete time-slice Time slice 1 from time 05:30 to 12177

tiempo.
2.Seleccione un intervalo de tiempo en el meny desplegable. El Yes no |
perfodo del intervalo aparecerd resaltado en el gréfico de datos
Figura 18: Borrado de intervalo de tiempo
de PAA. 9 P
. . ; . i d fi i6
3. Seleccione Borrar. Haga clic en Si para borrar el intervalo de (ventana de confirmacién)

tiempo (Fig. 18).

Edicion de la informacién del paciente y del médico

La informacién del paciente y la del médico == =

Fle Montor Report Configure el

pueden introducirse mientras se recuperan a@@ ﬁ E

datos del monitor o una vez guardado el e ety et
archivo del paciente.

St Number

Para editar la Informacién del
paciente (Fig. 19):

sge Sty Number
ez s Note1

Note2

1.Haga clic en la pestafia Informacién
del paciente en la parte inferior de la | ™
pantalla. -

2.Haga clic en la tecla Editar situada en
la parte inferior de la pantalla.

3. Actualice cualquier informacién del
paciente y haga clic en Guardar.
Alternativamente, puede hacer clic en

Cancelar para desechar todos los Figura 19: Pestana de Informacién del paciente
cambios.

BB e e e e |




Para editar la Informacion del médico (Fig. 20):

1.haga clic en la pestaiia Informacién del médico
situada en la parte inferior de la pantalla.

2.Haga clic en la tecla Editar.

3. Actualice cualquier informacién y haga clic en
Guardar. Alternativamente, puede hacer clic en
Cancelar para desechar todos los cambios.

Los usuarios pueden introducir y editar el Historial del
paciente, Razén para la prueba, Medicaciones actuales e
Interpretacion del médico. De forma alternativa a teclear
en el campo de texto libre de Medicaciones actuales, los
usuarios pueden afadir Medicacién, Dosis y Frecuencia
a los diccionarios almacenados en AccuWin Pro™ 4.

Para agregar medicaciones (Fig. 21):

1. Teclee una medicacién en el desplegable fitulado Medicacién. (Ver

abreviaturas en la Fig. 22)

S s , am Todas las mafianas
2.Tecleada la medicacién, pulse Enter o TAB en el teclado o utilice su ratén d
para desplazar el cursor hasta la columna de Dosis. qd Cada dia
3.Infroduzca la Dosis y la Frecuencia, del mismo modo. Las entradas gh Cada hora
predeterminadas en la columna Frecuencia se enumeran a continuacién.
ghs Cada noche al acostarse

4. Infroducida la Medicacién, Dosis y Frecuencia en sus correspondientes
columnas, haga clic en la tecla Agregar para afadir la informacién en el qid
campo de Medicaciones actuales anterior y en el diccionario.

Add Medications
Medication Dosage

- - - Add

Frequency

Figura 21: Menu para agregar medicaciones

[ [

T T e )|

Figura 20: Pestafa de informacién sobre el médico

Abreviatura | Significado

ac Antes de las comidas 47
bid Dos veces al dia

pc Después de las comidas

prn SegUn sea necesario

Cuatro veces al dia

qod Dia por medio
gpm Todas las tardes
qwk Cada semana
tid Tres veces al dia

Figura 22: Tabla de abreviaturas de entradas de medicacién
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Para buscar y seleccionar una entrada previamente almacenada:

1. Empiece a teclear una entrada o seleccione la flecha descendente con su ratén. A medida que se escriben mas
caracteres de la entrada deseada, aparece una lista de entradas coincidentes.

2.Para seleccionar una entrada almacenada, utilice la flecha descendente del teclado, resalte la entrada deseada y pulse
Enter en el teclado. Como alternativa, utilice el ratén para resaltar la entrada y luego haga doble clic en ella.

3. Una vez cumplimentada cada columna con la informacién correcta, haga clic en Agregar.

Vista de las estadisticas

Para ver el andlisis estadistico del estudio de PAA desplegado, haga clic en la pestafia Estadisticas. Esta ventana muestra
inicialmente las siguientes tablas:

¢ General: datos para el estudio MAPA completo

e Periodo diurno: Datos recabados mientras el paciente estd despierto

¢ Periodo nocturno: Datos recabados mientras el paciente estd dormido

e Periodo de bata blanca: Datos recabados durante la primera hora (si estd habilitado).
La pestafia Estadisticas también puede mostrar periodos de tiempo adicionales o graficos de carga de PA.
Para mostrar periodos de tiempo adicionales o graficos de carga de PA:

En Mostrar, seleccione uno de los siguientes elementos:

Periodos de tiempo adicionales para mostrar tablas con los datos recabados durante otros periodos de tiempo,
segun lo programado.

Tablas de carga de PA para mostrar el gréfico de tarta de los periodos Global, Despierto y Dormido, ilustrando valores
por encima y por debajo de los umbrales establecidos para la PA sistélica braquial y central y para la PA diastélica braquial.

NOTA: Todos los datos de estas tablas se incluyen en las exportaciones, excepto los valores de andlisis de bata blanca y las grdficas de
carga de PA.



En la pestafia Estadisticas, cada tabla incluye la media, desviacion estandar, coeficiente de variacién (CV), valor minimo
y valor méximo para los siguientes pardmetros: PA sistélica central y braquial, diastélica central y braquial, MAP central y
braquial, presién del pulso central y braquial, indice de aumento central, indice de aumento central a 75 lpm, y presion de
aumento central.

Ademds, también se proporcionan los siguientes cdlculos en la pestafia Estadisticas:

e Carga de PA: la carga de presién arterial caracteriza la distribucién de las mediciones en un estudio MAPA relativo a
los umbrales sistélico y diastélico braquiales, indicativos de hipertensién. El porcentaje de lecturas por encima de este
umbral es la carga de PA que ha mostrado predecir la implicacién de 6rganos diana. '

e Descenso nocturno: La caida nocturna de la presién arterial, expresada como porcentaje de los valores medios de
vigilia. La disminucién durante el suefio esperada para la PA braquial es del 10-20%. La ausencia de la disminucién
esperada puede indicar dafio en érgano final o riesgo de eventos cardiovasculares.”'¢

La pestafia Estadisticas puede incluir cualquiera de los siguientes calculos adicionales si estén habilitados en
Informe>Configuracién>Datos>:

+ indice de Rigidez Arterial Ambulatoria (AASI): EI AAS| se calcula como uno menos la pendiente de regresién
de la presién arterial diastélica sobre sistdlica. (La pendiente de regresién se calcula representando los valores
diastélicos respecto a los sistélicos. Este indice se ha utilizado para medir la rigidez arterial y ha mostrado resultar
de ayuda en la prediccion del dafio en érganos diana, la mortalidad cardiovascular y el ictus.'” El usuario puede
especificar qué valores de PA utilizar en el célculo de este valor, seleccionando Valores de PA braquial o Valores
de PA central de la pestaiia del Grdafico AASI.

* Aumento matutino: El aumento matutino se calcula como la diferencia entre la PA sistélica media en las dos horas
posteriores a un paseo, menos la PA sistélica durante la hora de suefio que contenga el minimo valor medido de PA.
Este cdlculo puede ayudar a identificar casos en los que la elevacién matinal es inusualmente elevada y presenta un
potencial riesgo cardiovascular o riesgo de ictus.'

* Coeficiente de Variacion: El coeficiente de variacion (CV) puede utilizarse como una medicién de la variabilidad
de la PA, que puede ser determinante del dafio en érganos finales.'®El CV se calcula como la desviacién estandar
dividida entre la presién arterial media de un periodo de tiempo.
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* Smoothness Index: El Smoothness Index (SI) es la razén entre el promedio de los cambios en la presién arterial
computados para cada hora del registro y su desviacién estédndar. El Sl se suele utilizar para evaluar la efectividad de
un tratamiento hipertensivo, ya que muestra la tendencia promedio de la reduccién de la presiéon arterial entre dos

estudios.'?

¢ Anadlisis de la Bata Blanca'®: Con sindrome de la bata blanca nos referimos a una presién arterial anormalmente
elevada cuando el paciente se encuentra en un ambiente médico. Si se selecciona, esta opcién:

*  Afade un periodo de bata blanca al andlisis estadistico.

*  Muestra la primera hora del estudio, o periodo de bata blanca, con un fondo azul claro en los gréficos.
*  Evalta y notifica la presencia de sindrome de bata blanca en el resumen interpretativo, cuando estd presente.

NOTA: Tanto los valores de PA braquial como los de PA central pueden utilizarse para calcular el Aumento matutino, el Coeficiente de
Variacién y el Smoothness Index. Para especificar qué valores de presién arterial, consulte Ajustes de datos.

Visualizacién de las estadisticas de respuesta a la dosis

Para visualizar el andlisis estadistico de secuencias de
respuesta de dosis, haga clic en la pestafia Estadisticas de
respuesta a la dosis. Esta pestafia sélo estd presente cuando
se han registrado secuencias de respuesta de dosis. Puede
especificar qué secuencia mostrar, seleccionando su ndmero
en el mend Mostrar secuencia. La ventana muestra siete
diagramas de puntos para diez pardmetros medidos dentro de
la secuencia de respuesta de dosis. También se proporcionan
resultados para la carga de PA y el mdximo cambio respecto
al valor basal (la primera lectura de la secuencia) de los
pardmetros sistélicos (SIS), diastélicos (DIA) y sistélicos
centrales (SISc).

B T _— =

Figura 23: Estadisticas por intervalo de tiempo



Vista de estadisticas por intervalo de tiempo

Para visualizar el andlisis estadistico de periodos de intervalos de tiempo definidos por el usuario, haga clic en la pestaiia
Estadisticas por intervalo de tiempo (Figura 23).

Visualizaciéon de promedios por hora

Para mostrar tendencias en el estudio de PAA de un paciente, haga clic en la pestafia Promedios por hora situada en
la parte inferior de la ventana (Figura 24). La tabla muestra las lecturas promedio de PA por cada hora en la que se ha
evaluado al paciente. ademds de los valores sistélicos braquiales (SIS) y diastélicos (DIA) y la frecuencia cardiaca (FC), se

proporcionan los siguientes promedios estadisticos:

* Presién Arterial Media (PAM) - Es la presiéon promedio
en una arteria durante un latido cardiaco. En la arteria
braquial, se calcula afadiendo la lectura diastélica a
un tercio de la diferencia entre las lecturas sistélica y
diastélica.

* Presién del Pulso (PP) - Se calcula sustrayendo la
lectura diastélica de la sistdlica. Es otro pardmetro
hemodindmico que puede servir como indicador de
riesgo cardiovascular. La presién del pulso se facilita —
utilizando tanto los valores braquiales (PP) como central ESEEDE=mEE

EECEEErees

(PPc). Figura 24: Promedios por hora

* Producto Frecuencia Presién (PFP) - Es el producto de la lectura sistélica promedio multiplicada por la frecuencia
cardiaca promedio. El PFP se correlaciona fuertemente con el nivel de actividad del paciente y puede ser un indicador
clave de riesgo cardiovascular. Como se notifica de forma tipica en aplicaciones clinicas y de investigacién, los datos
de PFP se dividen entre 1000.
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Utilice las casillas de comprobacién situadas en la parte superior de cada columna para seleccionar la estadistica que
desea ver mostrada en el grdfico situado en la parte inferior de la pdgina. Puede redimensionar la tabla y acercarse (zoom
in) en el gréfico con el puntero de su ratén. (Para ver cémo redimensionar y acercarse, vea Vista de un estudio de presion
sanguinea ambulatoria).

Visualizacion del resumen interpretativo

Esta ventana (Fig. 25) muestra una inferpretacién de los datos e I, srers
MAPA basada en las pautas publicadas. Dado que las pautas EEE_EH
sobre PA tradicionales pueden no aplicarse a lecturas de MAPA
de 24 horas, AccuWin Pro™ 4 incluye las recomendaciones,
especificamente, para evaluar los niveles de la MAPA. El
resumen proporciona los resultados normales o hipertensivos
para las lecturas de presién sistélica y diastélica promedio de 24
horas, despierto y dormido, estado de «disminucién» durante el
suefio un andlisis opcional de bata blanca.

Para generar un resumen interpretativo del estudio de PAA

mostrado, haga clic en la pestafia Resumen situada en la parte  Eerems e
inferior de la pantalla y seleccione una de las siguientes opciones
para la interpretacion:

Figura 25: Pestana Resumen

¢ Joint National Committee Seventh Report (JNC 7)” y pautas de la American Heart Association (AHA)®.
 European Society for Hypertension

o (ESH)®.

* Pediatria — AHA'™

¢ Pediatria — Tablas Soergel™

Basdndose en el porcentaje de descenso braquial calculado, AccuWin Pro™ 4 determina si el paciente estd en una de las
siguientes situaciones:
e Con descenso (normal): Un paciente muestra una disminucién igual o superior al 10% en los valores de presién arterial
sistolica o diastélica braquial durante el suefio, en comparacién con las lecturas tomadas cuando estd despierto.
* Sin descenso (anormal): Un paciente no muestra disminucién o ésta es inferior al 10% en los valores de presién arterial
sistolica o diastélica braquial durante el suefio, en comparacién con las lecturas tomadas cuando estd despierto.



Comparacién de dos estudios

Para mejorar la utilidad de la MAPA, puede que desee medir el progreso de la presién arterial de un paciente, realizando
mltiples estudios. AccuWin Pro™ 4 permite comparar los promedios horarios y las estadisticas de dos estudios realizados
en el mismo paciente.

Para comparar dos estudios:

1.Haga clic en la pestafia Promedios por hora situada en la parte inferior de la ventana.

2.Haga clic en la tecla Obtener estudio comparativo. (Si la tecla estd en gris, el archivo de paciente que estd
visualizando contiene sélo un estudio).

3. Apareceré la ventana Seleccionar fecha. Seleccione el estudio que desea utilizar como referencia para la
comparacién, resaltdndolo y haciendo clic en OK.

La estadistica generada durante el estudio anterior se incorporaré ahora en la ventana Promedios por hora. La tabla se
expande para incluir los valores promedio horarios del estudio de referencia y las diferencias entre los estudios mostrado y
de referencia.

En el gréfico situado en la parte inferior de la ventana, se muestran los datos de ambos estudios. Las lineas de puntos
representan datos del estudio de referencia y las lineas continuas representan datos del estudio que se muestra. Seleccione
Diferencia y el grafico mostrard una linea que representa la diferencia entre ambos estudios. Las mismas herramientas de
navegacién de las ventanas Promedios por hora y Datos de PAA son aplicables a la ventana de comparacion
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Creacién de
reportes

Configuracién y personalizacién del informe

Para documentar un estudio y sus hallazgos, puede crear un informe
personalizado (Figura 26). AccuWin Pro™ 4 proporciona los siguientes formatos
de informe preconfigurados:

¢ Informe de una pdgina: Sélo pdgina de Resumen.

* Informe estdndar: Resumen, informacién del paciente (toda la informacién
de la pestafia de informacién del médico), estadisticas, datos de PAA 'y
pdginas de configuracién del monitor.

¢ Informe completo: todas las paginas del informe.

NOTA: Todas las pdginas del informe incluyen el logo de SunTech Medical, los datos
demogréficos del paciente (toda la informacién de la pestafia de informacién del paciente)
y la fecha de la prueba. El pie de pdgina de cada pégina identifica el tipo de monitor
usado y el nimero de pdgina.
Para configurar o personalizar su informe (Fig. 26):
1.En el ment Informe, seleccione Configurar, o haga clic en la tecla
Ajustes de la barra de herramientas y a continuacién navegue hasta la
pestafia Informe de la ventana Configuracién.
2.En la pestaiia Formatos, realice una de las siguientes acciones:
* Elija uno de los formatos que se recogen en el listado de la hoja
izquierda. Cuando seleccione un formato, las pdginas incluidas en ese
formato se seleccionardn en la casilla Péginas del informe.

Configuration name: Default

‘ hamwamsmmg;] Da(a] D\sp\ay] D\ary(inmmen(s] Emau] Report | Export

Formats | Details

One page report
Standard report
Full report

New Report Delete Report
Report Title

Report Pages
Summary Page

[F] Patient Information Page
Statistics Page

[£] Time-Slice Statistics Page
] Eited Data Page

[C] Omitted Data Page

[C] Dosage Response Page
[C] AASI Page

[C] 8P Load Page

[C] Hourly Averages Page

] Study Comparison Page
7] istogram Page

[£] Monitor Configuration Page

Default

oK

Cancel Help

Figura 26: Ventana de Configuracién,
Formatos de informe

* Cree un nuevo formato de informe personalizado haciendo clic en Nueve informe. Introduzca el nombre del
formato del informe. Seleccione las pdginas en el listado Péginas de informe de la derecha.

3. Para incluir una pégina adicional en su informe, haga clic en la correspondiente pdgina del cuadro Paginas de informe.
4. En Titulo del informe, introduzca hasta cinco lineas de texto que aparecerdn en el encabezado de cualquier pégina del informe.
5. Seleccione la vista de pdgina Unica o multi-pégina para la ventana Vista preliminar de impresién en la pestafic Datos

adicionales (Figura 27).



Puede elegir entre las siguientes pdginas para personalizar su informe (citadas en el orden en que se imprimirdn las
pogmos ver Figura 26):

* Resumen: El Resumen Interpretativo aparecerd encima del grafico de datos y el resumen de las estadisticas. El
resumen de la estadistica de la PA braquial y central pico de los periodos global, despierto, dormido y bata blanca

(si se han seleccionado), incluyen: sistélica y diastélica media, frecuencia cardiaca media, carga de PA y disminucién
durante el suefio.

Informacién del paciente: Incluye Historial del paciente, Razén para la prueba, Medicaciones e Interpretacién del
médico.

Estadisticas: Muestra estadistica detallada de los pardmetros de PA braquial y central, conforme a los periodos
temporales incluidos en el estudio. Los resultados de los periodos de tiempo global, despierto y dormido se mostrardn
en primer lugar, seguidos del periodo de bata blanca (si estd habilitado) y finalmente cualquier periodo de tiempo
adicional programado por el usuario.

Estadisticas por intervalo de tiempo: Muestra la estadistica de los pardmetros de PA braquiales y centrales para
cada periodo de infervalo de tiempo definido por el usuario.

Datos revisados: Muestra todas las lecturas de PA capturadas durante el estudio en formato de tabla como se
muestran en la pestaiia Datos de PA en AccuWin pro™ 4, excluyendo los cédigos de eventos (columna CE) La linea
negra vertical entre las columnas # y Tiempo indica el periodo de tiempo dormido. Un simbolo “>" junto a los valores
de PA indica que se ha superado el umbral.

Datos omitidos: Muestra las lecturas de PA excluidas de los cdlculos estadisticos. Esta pdgina se anexa a la pégina
Datos revisados, si se imprime.

Eventos marcados: Muestra eventos marcados por el paciente en el transcurso del estudio. Esta pdgina se anexa a
la p&gina Datos revisados, si se imprime.

Respuesta a la dosis: Muesira la estadistica y los diagramas de imégenes para cada secuencia de respuesta de
dosis capturada durante el estudio, como se muestran en la pestafia Estadisticas de respuesta a la dosis.

AASI: Muestra los datos y gréficos para el pardmetro AASI, segin se muestran en la pestafia Datos de PAA>AASI.
Carga de PA: Muestra los gréficos de tarta de la carga de PA.

Promedios por hora: Muestra los datos promedio horarios del estudio en formato de grdfico y tabla, como se
muestran en la pestafia Promedios de hora.

Comparacion de estudios: Muestra los datos de comparacién del estudio en formato de grdfico y tabla, como se
muestran en la pestafia Promedios por hora.

Histogramas: Contiene los histogramas de frecuencia para los periodos de tiempo despierto y dormido, para las PA
diastélica y sistélica central, frecuencia cardiaca, PAM, PRP y PP

Configuraciéon del monitor: Muestra el periodo de tiempo programado, la respuesta a dosis y los ajustes

del monitor para el estudio. La pdgina también muestra los resultados de control de calidad para el estudio (si es
aplicable) y las definiciones de los cédigos de eventos.

55



56

Para configurar los detalles del informe (Figura 27):

1.Haga clic en la pestafia Datos adicionales. Desde aqui puede controlar los
siguientes pardmetros para imprimir informes:

Tipo de grafico general: Seleccione linea, barra o el tipo de gréfico
actualmente mostrado segun la modalidad que desea imprimir en la pégina
Resumen del informe.

Escala de grdafico general: Seleccione la escala de tiempo para el gréfico
que se imprime en la pdgina Resumen del informe.

Campos de usuario de pdagina de resumen: Marque los campos
deseados de: medicaciones, historial del paciente, razén de la prueba e
interpretacién del médico.

Lineas de visién horizontal: Seleccione la frecuencia deseada de lineas
de vista en la tabla Datos de PAA revisados al imprimir la Pdgina de Datos
Revisados, o la Pagina de Datos Omitidos en el informe.

Opciones de visualizacion de informes: Seleccione la vista en una Unica
pdgina o multi-pdgina para el informe que aparecerd en la ventana de Vista
preliminar de impresién.

2.Haga clic en OK para aplicar los cambios.

Configuration name: Default

»-ardmeeumgs] Dua] Dlsplly] Dmn/Cnmmznzs] Email ] Report | Export

Formats | Details

Overview Graph Type
© Some as display.
Line
Bar
Overview Graph Scale:
© Same s display.
Autoscale
) 12 hours
24 hours
4B hours
Summry Page User Fields
9] Medications
(9] Patient History
(9] Test Reason
Physican Interpretation

V] Horizontalsight lines every

Select logo image

Report Viewing Options
® Single Page View
Multi-Page View
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Browse

oK

Concel Help

Figura 27: Ventana de Configuracién,
Detalles del informe



Vista preliminar del informe

1.En el ment Informe, seleccione Vista
preliminar. Alternativamente, haga clic en
la tecla de la barra de herramientas Vista
preliminar impresién. Se mostrard la ventana
Vista preliminar de impresién (Figura 28).

2.Para navegar por las pdginas del informe, haga
clic en los iconos numerados de la parte izquierda
de la ventana, o seleccione la pdgina que desea
visualizar utilizando el ment desplegable.

3. Para cambiar el formato y los detalles, haga clic
en Configurar.

4.Para imprimir el informe, haga clic en Imprimir
informe. Para imprimir la pdgina actualmente e
visualizada, haga clic en Imprimir péagina. —— = 57

., . Figura 28: Vista preliminar del informe
Impresion del informe

AccuWin Pro™ 4 le brinda flexibilidad a la hora de imprimir el informe. Puede elegir entre:

* Imprima el informe configurado haciendo clic en la tecla Imprimir informe de la barra de herramientas o yendo
al ment Informe y seleccionando Imprimir. Se mostrard el didlogo Imprimir, donde podrd elegir la impresora que
desee.

* Imprima la pdgina del informe correspondiente a la pestafia que se muestra en la actualidad, haciendo clic en
Imprimir pagina.

Guardar el informe como PDF

Para guardar el informe en formato de documento portétil Adobe (PDF), en el mend Informe, seleccione Crear PDF. Si no, haga
clic en la tecla PDF de la barra de herramientas. El sistema creard el PDF y lo guardard en la ubicacién que usted especifique.

© &[0 A whoepsge - | Find | Net

“Ambuiatory Blood Pressurs Repert

SﬁTechl

NOTA: Usted tiene que tener una impresora instalada. Si no tiene una impresora instalada, vea la Ayuda en linea para instalar un
controlador para imprimir a un archivo.
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Explicacién de simbolos utilizados
IS en los informes de AccuWin™ 4 Pro

Los siguientes simbolos se usan en las paginas del informe de datos de PA revisados y omitidos.

Simbolo

Explicacién

RS

Significa que la lectura ha sido iniciada manualmente por el paciente, pulsando la tecla Inicio/parada en el monitor.

Indica que la presién a la que se ha inflado el manguito en modo de inflado dindmico puede ser demasiado baja para
obtener una lectura sistélica precisa. Las lecturas marcadas con «-» se omiten automdticamente del estudio. Compare la
lectura etiquetada con un «-» con las lecturas de PA por encima y por debajo de la misma. Si la lectura omitida parece
aceptable, quite la efiqueta de la pestaiia de Datos e PAA; si no parece aceptable, déjela «etiquetadar.

Indica que esta lectura era una lectura de reintento. Los reintentos son lecturas automdticamente obtenidas 4 minutos
después de que falle un intento de medicién o de que se obtenga una lectura cuestionable en el monitor.

El signo de exclamacién es una etiqueta permanente y se utiliza cuando Oscar 2 no puede determinar una lectura precisa.

Este simbolo apareceré a la izquierda de la medicién si los resultados de la lectura se encontraban por encima del umbral
establecido.

r01 a r30

Estas etiquetas numeradas identifican una serie de eventos marcados por el paciente, ocurridos durante el estudio.




12.

Manejo de los
estudios de pacientes

Apertura de un estudio de paciente

Esta funcién le permite recuperar y visualizar el estudio de un paciente.

1.En la barra de herramientas, haga clic en la tecla Datos de PA o, en el ment Archivo, seleccionando Abrir. En
el cuadro de didlogo Abrir estudio de PAA - Seleccionar paciente aparece el listado de todos los archivos de
pacientes disponibles.

2.Seleccione el paciente cuyos datos de PA desea recuperar haciendo clic en el nombre del paciente. Dispone de una
barra de busqueda para localizar al paciente con cualquier informacién pertinente para el archivo del paciente. Haga
clic en OK.

3.Si el paciente tiene mds de un estudio PAA, se mostrard un segundo cuadro de didlogo, Seleccionar fecha.
Seleccione una fecha y haga clic en OK.

4. Los datos del paciente aparecen en el drea de visualizacién. Ahora puede revisar los datos de PA o imprimir un informe.

Exportacion de un estudio de paciente

Puede exportar archivos de datos de PA a formato ASCII, GDT o XML. XML puede utilizarse para crear un archivo
compatible HL7.

1.En el ment Archivo, seleccione Exportar.

2.Seleccione entre exportar el Archivo visualizado o seleccionar archivos De la base de datos.

3.Si exporta archivos de la base de datos, seleccione los archivos que desea exportar y haga clic en OK.

4. Aparecerd el cuadro de didlogo Exportar. Haga clic en Exportar para exportar el/los archivo/s. Haga clic en
Editar para cambiar el listado de archivos que desea exportar. Haga clic en Configurar para configurar los detalles
del/los archivo/s exportado/s. (Para ver instrucciones sobre cémo configurar la exportacién, consulte Exportacién en
Personalizacién y configuracion de AccuWin Pro™ 4).

Los archivos exportados se exportardn a la ubicacién de archivos seleccionada, como archivo *.ASC, *.GDT o *. XML,
dependiendo del formato seleccionado.
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Enviar por email un estudio de paciente
Para enviar por emadail los archivos de datos AccuWin Pro™ 4 como anexo:

1.En el ment Archivo, seleccione Correo electrénico.

2.Seleccione entre enviar por email el Archivo visualizado o seleccionar archivos De la base de datos. Si elige
Archivo visualizado, los datos actualmente visualizados en la pantalla se enviardn por email. Si elige De la base de
datos, se abrird la ventana de la base de datos de pacientes y se le pedird que seleccione archivo/s para enviar por
email. Marque los archivos que desee enviar por email y haga clic en OK

3. Aparecerd el cuadro de didlogo Correo electronico. Tipee la(s) direccidn(es) de correo electrénico del o de los
destinatario(s), un asunto para su mensaje y un mensaje.

4.Haga clic en Enviar para enviar el/los archivo/s por email. Haga clic en Adjuntar para cambiar los archivos que
desea enviar por email. Haga clic en Configurar para configurar los ajustes de email. (Para instrucciones sobre
configuracién de email, consulte Email en Personalizacién y configuracién de AccuWin Pro™ 4).

Borrado del registro de un paciente

Esta caracteristica le permite borrar uno o mds registros de pacientes a la vez. Cada registro de pacientes contiene TODOS
los estudios MAPA para ese paciente; por ello, al seleccionarlos, se borraran TODOS los estudios MAPA de ese paciente.

Para borrar el/los estudio/s del paciente seleccionado/s:

.En el ment del archivo, haga clic en Gestion de Pacientes.

.En la ventana Gestién de pacientes, seleccione el/los paciente/s que desea borrar.

.Haga clic en Borrar.

.Puede aparecer un cuadro de didlogo Seleccionar fecha. Puede seleccionar una fecha de estudio haciendo clic
sobre ella. Alternativamente, puede utilizar las casillas de seleccién para marcar mdés de 1 archivo de paciente.
5.Haga clic en OK para borrar el/los estudio/s seleccionado/s. Aparecerd una ventana de confirmacién Borrar
estudio. Seleccione Si para confirmar el borrado de los estudios seleccionados. Haga clic en No para cancelar y
regresar a la ventana Seleccionar fecha.

AWN —



Importacién del informe de un paciente

Puede importar estudios de pacientes guardados en su ordenador, de modo que los archivos se almacenen en la base de
datos de pacientes AccuWin Pro™ 4.

Para importar estudios de pacientes:

1.Haga clic en Archivo y a continuacién seleccione Importar > Importar estudio de paciente.

2.Haga clic en Buscar archivo. Aparecerd una ventana del Explorador de Windows que le permitira seleccionar
archivos de estudios de pacientes que podria desear importar.

3. Seleccione los archivos de estudios de pacientes que desea importar. Si lo prefiere, puede seleccionar multiples
archivos, utilizando las teclas de acceso rdapido estdndar de Windows.

4.Haga clic en Abrir. Los archivos de estudios de pacientes se cumplimentardn en la ventana Importar estudio de
paciente.

5.Haga clic en Importar. Una barra de progreso mostrard el estado del proceso de importacion.

Agrupamiento de registros de pacientes

El agrupamiento de registros de pacientes puede resultar Uil para organizar los datos de pacientes segin datos
demogréficos, plantillas o estudios.

Para crear un nuevo grupo:

1.Haga clic en Archivo y seleccione Gestion de grupos.

2.Haga clic en Agregar. Aparecerd un cuadro de didlogo, con un cuadro de entrada de texto para el nombre del
nuevo grupo.

3. Teclee el nombre del nuevo grupo en el cuadro de entrada de texto.

4.Haga clic en OK.

5. Aparecerd un cuadro de didlogo Grupo agregado exitosamente. Haga clic en OK.
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Para mover pacientes entre grupos:

1.Haga clic en Archivo y seleccione Gestién de pacientes.
2. Utilizando las casillas de comprobacién situadas a la izquierda del cuadro de didlogo, seleccione los pacientes que

desee gestionar.
3.Haga clic en Mover paciente.
4. Seleccione el Nombre del Grupo utilizando el ment desplegable del cuadro de didlogo.
5.Haga clic en OK. Aparecerd una ventana de confirmacién una vez desplozado el/los paciente/s satfisfactoriamente.



13.

Personalizacién y configuracién
de AccuWin Pro™ 4

Puede resultar til tener multiples perfiles de configuracién para sus usuarios, por ejemplo, uno para cada médico del centro
sanitario.

Para crear o editar perfiles de configuraciéon en AccuWin Pro™ 4:

1. En el ment Configurar, seleccione Preferencias.

2. Crear un nuevo perfil o editar un perfil existente. Haga clic en el nombre del perfil que desee editar y haga clic en
Editar. Para crear perfiles adicionales, haga clic en Nuevo, nombre el perfil, haga clic en Enter, y seleccione Editar.
3. Haga clic en OK para elegir una configuracién.

Si estd editando un perfil de configuracién, se abrird una ventana para mostrar numerosas opciones de configuracién, que
se describen con detalle en las siguientes pdginas.

NOTA: En cada pestafa, al hacer clic en la tecla Predeterminado se volverd a los ajustes configurados en fabrica para esa
pestana.
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Configuracién del hardware

La ventana Configuracién del hardware (Figura 29) le permite configurar
su ordenador para comunicarse con su monitor PAA a través de un puerto
especifico. También puede analizar los ajustes que ha seleccionado.

1.En la barra de herramientas, haga clic en Monitor, y seleccione
Puerto de configuraciéon.
2.En Dispositivo de PAA, seleccione su tipo de monitor.
3.En Puerto serie, seleccione el puerto en el que quiere conectar el
dispositivo.
4.Haga clic en Comprobar puerto. La unidad emitird un pitido
y usted recibird un mensaje confirmando que la comunicacién es
satisfactoria.
64 S . ) . i,
Si recibe un mensaje de error «No se puede comunicar con el dispositivo
de MAPA», sucede una de las siguientes situaciones:

* No ha seleccionado el puerto o dispositivo adecuado.
* El dispositivo no estd conectado adecuadamente.

Configuration name: Default

Hardware Settings ] Data ] Display ] Diary Cnmmenl;] Email ] Report ] Export 1

Serial port
ABP device

Oscar 2 -

Test port

Default

oK Cancel Help

Figura 29: Menu de configuracién, Hardware



Ajustes de datos

La pestafia Datos (Figura 30) le permite configurar los siguientes ajustes:

Fuentes de datos: Seleccione cémo mostrar o calcular la frecuencia
cardiaca, el aumento matutino y el Smoothness Index (es decir, utilizando
los valores de PA braquial o central). Una «c» minUscula designara

los valores fijados para utilizar valores PA centrales (es decir, la FC se
transforma en FCq).

Calculos adicionales: Seleccione los pardmetros adicionales que se
mostrardn al visualizar el archivo de un paciente. Entre las opciones se
incluye:

o AAS|

¢ Smoothness Index

* Aumento matutino

¢ Andlisis de bata blanca
¢ Coeficiente de variacién

Seleccionar una de estas opciones hard que se visualice en las
correspondientes pestafias y grdficos.

Configuration name: Default

Hardwaresemngs] Data ] D\sp\ay] DxavyCDmments] Em.l] R:pari] apml

Data Sources
Brachial Central
® O HeartRate
@ © MomingSurge
® @ SmoothnessIndex

Additional Calculations

Ambulatory Arterial Stiffness Index
Smoathness Index

Morning Surge

White Coat Analysis

Coefficient of Variation

Default

oK Cancel Help

Figura 30: Ventana de configuracién, Ajustes de datos
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Ajustes de visualizacion

Esta funcién le permite personalizar el esquema de color de los gréficos
y las esquemas (Figura 31). Las paletas personalizables le permiten
afinar el esquema de color, para una éptima reproduccién con su
impresora. El sombreado del gréfico indica el periodo del estudio. Los
colores predeterminados (que se pueden cambiar utilizando la pestafia
Configuracién>Pantalla) son los siguientes:

e Sombreado azul: Indica el periodo dormido del estudio.

* Sombreado amarillo: Indica el periodo de bata blanca, que es la primera
hora del estudio (aparece sélo si estd habilitado).

* Sombreado verde claro: Indica un periodo de respuesta a la dosis
(aparece sélo si estd programado).

* Sombreado verde azulado claro: Indica los periodos utilizados para
calcular el aumento matutino (aparece sélo si estd habilitado).

Para personalizar la paleta de color:

1.Haga clic en la pestafia del atributo que desee cambiar.

2. Para cambiar un color, haga clic en él. Aparecerd una ventana Figura 31: Ventana de configuracién, Ajustes de visualizacién
de paleta de color, con 48 colores bésicos. Puede seleccionar uno de éstos o puede crear sus propios colores

Configuration name: Default

Hardware Settings ] Data ] Display ] Diary Comments ] Email ] Report ] Export 1

ARP graph colors ] AVG graph colors ] Table colors ]

Brachial Central

]
]
(-
|
|

BPline
Area above BP threshold
Area below BP threshold

Heart rate line

Threshold line

-

BP bar

.

Sleep period

White coat period
Moming surge shading

Event markers

N

Default

personalizados, haciendo clic en la tecla Definir colores personalizados.
3. Configure el color y a continuacién haga clic en Ahadir a colores personalizados.

4. Repita este proceso para cada color que desee cambiar.
5.Haga clic en OK para guardar los cambios.

oK Cancel




Ajustes de comentarios del diario

Puede utilizar esta funcién para realizar un seguimiento de las entradas de diarios
de pacientes, describiendo las actividades del paciente durante las mediciones de

‘ Pardwareseﬂmgs] Data] D\sp\ay] Diary Comments ] Ema\!] Repm] Expm}

PA. Las entradas de esta ventana (Figura 32) son un listado predeterminado que E;Z;gﬁ fee
puede personalizarse afadiendo, editando o borrando entradas. Las entradas de a‘;ﬂ; 2:
este listado se incorporan a un listado que aparece en el menG desplegable, en la | 225w

columna Comentarios en el diario del paciente, localizada en la pestaria

Datos de PAA.

Para anadir un nuevo comentario en el diario:

1.En la pestaiiac Comentarios en el diario del paciente de la ventana
Configuracion, haga clic en Nuevo.

2.Teclee el texto del nuevo comentario del diario.

3.Haga clic en cualquier sitio para salir de la ventana de entrada de texto y
almacenar el comentario del diario.

4.Haga clic en OK para guardar sus cambios y salir de la ventana Configuracion

Default

ok Cancel Help

Para borrar un comentario del diario:
Figura 32: Ventana de Configuracién,

1.En la pestaiia Comentarios en el diario del paciente de la ventana Comentarios en el diario del paciente

Configuracién, seleccione el comentario del diario que desea borrar.
2.Haga clic en Borrar.
3.Haga clic en OK.

Para editar un comentario del diario:

1.En la pestaiia Comentarios en el diario del paciente de la ventana Configuracién, seleccione el comentario
del diario que desea editar.

2. Edite el texto, segin desee.

3. Haga clic en cualquier sitio para salir de la ventana de entrada de texto y almacenar el comentario del diario.

4.Haga clic en OK para guardar sus cambios y salir de la ventana Configuracién.
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Ajustes de Email

La funcién Email crea un nuevo mensaje de email, adjunta archivos de datos del
paciente seleccionados o plantillas de programacién y envia el email a un destino
especifico.

Para establecer un email para AccuWin Pro™ 4 (Figura 33):

1.Seleccione el tipo de conexion que utiliza, seleccionando LAN o acceso
telefénico.

2. Cumplimente los ajustes del servidor de Email. Esta informacién estd
disponible desde su proveedor de servicio de Internet (ISP) o administrador de
red. Su ISP puede solicitarle que marque la casilla Autorizar para que envie
emails.

3. Los ajustes de Email que cumplimentard aparecerdn en el encabezado de su
email: el nombre del destinatario, su direccién email de vuelta, el asunto del
email y un mensaje de su eleccién. Todas las categorias de la pestafia que
figuran en negrita son necesarias.

Las Opciones de cifrado le permiten encriptar sus emails con una clave elegida
por usted. Los archivos de paciente siempre estdn cifrados. Si la clave se incluye

Configuration name: Default

‘ Pardwaresmmg;] Data] D\;p\ay] D\alycnmment;] Email ] REpom] Expan}

Internet Connection
@ LAN

Email Server Settings
SMTP Host
Usermame.

Password

Authorize

Email Settings

Recipients.

User email address
Subject

Message

ok Cancel Help

Figura 33: Ventana de configuracién,

Ajustes de Email

en el archivo, cualquier copia de AccuWin Pro™ 4 podra abrir el archivo. Para aumentar la seguridad, desmarque la casilla
de inclusion de la clave que aparece en el archivo y teclee una clave de encriptacién Unica. El destinatario del archivo
enviado por correo electrénico tiene que tener la clave para poder abrir el archivo adjunto.

Ajustes de informes

Esta funcién le permite formatear sus reportes y escoger qué informacién se incluye en los mismos.

Para formatear un informe:

1.En el ment Configurar, seleccione Preferencias. Seleccione un perfil y haga clic en Editar.

2.Haga clic en la pestafia Informes y a continuacién en la pestaiia Formatos.

3. Seleccione qué elementos se incluirdn en su informe de una pdgina, informe completo e informe estédndar. Seleccione o
de-seleccione las casillas de comprobacién situadas a la derecha, para efectuar dichos cambios (Figura 26).



4.Para crear un nuevo informe, haga clic en Nuevo informe, introduzca un nombre y seleccione las paginas que

desea que aparezcan en el informe.

5. Para borrar cualquier de estos informes, seleccione el informe y haga clic en Borrar informe.

6. Introduzca un Titulo del informe tecleando el titulo que desee en la casilla facilitada al efecto. El titulo aparecerd
encabezando cada pdgina del informe. Cada formato del informe permite un titulo de informe diferente.

7.Para cambiar el tipo de grdfico, la escala del gréfico y los ajustes de linea de vista horizontal, haga clic en Datos

adicionales (Figura 27).

Ajustes de exportacién

Esta funcién le permite exportar informes tanto de salida ASCIl como
GDT (Figura 34), que resulta ¢til cuando los datos se combinardn con
una base de datos. GDT es un formato habitualmente utilizado para
compartir registros médicos informdticos.

Para cambiar los ajustes de exportacién, navegue hasta
Informe>Configurar y haga clic en la pestafiac Exportar dentro de la
ventana Configuracion.

1. Para configurar la exportacién a salida ASCII, seleccione en estas
dreas:
* Delimitadores: Seleccione qué cardcter separard los elementos
de campos en la base de datos.

* Exportar: Seleccione exactamente qué informacién se exportard.

2.Para configurar la exportacién a salida GDT, realice lo siguiente:
* Seleccione la pestafia Exportar GDT.
* Haga clic en la casilla de comprobacién Resumen GDT.

Configuration name: Default

‘ Hardware Settings ] Data ] Display ] Diary Comments ] Email ] Report ] Export 1

Export ASCIL | Export GDT

Delimiters

[C] Quoted strings
[F] Quoted numbers
@ Comma delimited
© Space delimited
O Tab delimited

Export
Al edited BPs

[] All awake edited BPs
[C] All asleep edited BPs
[C] All omitted BPs

[C] All awake omitted BPs
[ All asleep omitted BPs
[F] AMU configuration
Statistics
Demographics

[F] Include <8P

Default

oK Cancel Help

Figura 34: Ventana de configuracién, Ajustes de exportacién
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14.

Generalidades sobre
Cédigos de Eventos

Los Cédigos de Eventos (CE) se utilizan durante la revision de los datos de MAPA. Los cédigos se muestran en la tabla de
la pestafia Datos de PAA y en las pdginas de informes de datos de PA revisados y omitidos, en las columnas con la efiqueta
CE. Los Cédigos de Eventos describen las condiciones en que se tomaron las mediciones de PA. También se acompafian de
las soluciones, en su caso, que pueden tomarse para evitar que vuelvan a suceder.

NOTA: Los cédigos no indican automdticamente que una lectura es invélida; sirven Unicamente como gufas para ayudarle a revisar los datos.

Definiciones de Cédigo de Evento

fuga de aire

Cédigo | Descripcion en AccuWin Pro™ 4 Solucién o Respuesta

1 Sefial débil o no oscilométrica Compruebe la posicién y el ajuste del manguito.

2 Sefial oscilométrica irregular/artefacto Quédese quieto durante la lectura de PS.

3 Superado el recuento de reintentos: 4 intentos Quédese quieto durante la lectura de PS.

4 Superado el limite de tiempo de medicién: 140 Compruebe las conexiones del tubo de aire y asegUrese de que el
segundos manguito esté bien ajustado.

5 Resultados fuera del rango publicado: Reintente la lectura pulsando la tecla Inicio/parada. Si el problema
PA: 25-260 mmHg / FC: 40-200 lpm persiste, devuelva la unidad para su reparacion.

6 Infraccién del intervalo de liberacién Reintente la lectura pulsando la tecla Inicio/parada. Si el problema

persiste, devuelva la unidad para su reparacién.

85 Lectura interrumpida - vélvulas o neuméticos Compruebe las conexiones del tubo de aire y asegirese de que los
blogueados tubos de aire no estén acodados.

86 Lectura interrumpida - interrupcién por parte del usuario | Reinicie la lectura pulsando la tecla Inicio/parada.

87 Lectura interrumpida - limite de tiempo de inflado o Chequee la manguera de aire y el manguito.




Cédigo | Descripcion en AccuWin Pro™ 4 Solucién o Respuesta
88 Lectura interrumpida - limite de tiempo de seguridad Reintente la lectura pulsando la tecla Inicio/parada. Si el problema
persiste, devuelva la unidad para su reparacién.
89 Lectura interrumpida - sobrepresién manguito Verifique si hay obstrucciones o curvas en la manguera de aire.
90 Se precisa mantenimiento - suministro de corriente Reemplace las baterfas. Si el problema persiste, devuelva la unidad
fuera de rango u ofro problema de hardware para su reparacion.
91 Se precisa mantenimiento - anulacién de seguridad o | Reintente la lectura pulsando la tecla Inicio/parada. Si el problema
cero automdtico fuera de rango. persiste, devuelva la unidad para su reparacién.
94 Aviso por baja bateria Reemplace las baterfas. Si el problema persiste, devuelva la unidad
para su reparacion.
97 Se requiere mantenimiento - transductor fuera de Devuelva la unidad para que le hagan servicio
rango
98 Se requiere mantenimiento - A/D fuera de rango Devuelva la unidad para que le hagan servicio
99 Se requiere mantenimiento - fallo CRC datos Es necesario recalibrar la unidad. Devuélvala para que le hagan
calibracién EEPROM servicio.
108 Inicio de secuencia de respuesta de dosis Revise toda la secuencia de respuesta de dosis en la pestafia
Estadisticas de respuesta a la dosis
109 Fin de secuencia de respuesta de dosis Revise toda la secuencia de respuesta de dosis en la pestafia
Estadisticas de respuesta a la dosis
110 Evento marcado por el paciente En la tabla PAA, seleccione el comentario deseado.
111 Conmutador modo dia a noche Si lo desea, ajuste el gréfico de Datos de PAA para que concuerde
con el tiempo marcado por el paciente.
112 Conmutador modo noche a dia Si lo desea, ajuste el gréfico de Datos de PAA para que concuerde
con el tiempo marcado por el paciente.
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Herramientas
administrativas

AccuWin Pro™ 4 incluye herramientas administrativas que implementan funciones adicionales relacionadas con la
seguridad. Con las Herramientas administrativas de AccuWin Pro™ 4, puede crear nuevas cuentas de usuario, cambiar los
niveles de acceso de usuarios, restaurar contrasefias de usuarios, habilitar el proceso de inicio de sesién y habilitar la salida
de sesiéon automdtica. Los roles de usuario disponibles son los siguientes:

e Administrador: Acceso completo a todas las funciones
de AccuWin Pro™ 4, incluida la edicién de ajustes de
herramientas administrativas.

* Usuario: Acceso completo a todas las funciones de
AccuWin Pro™ 4, excepto la edicion de ajustes de

72 herramientas administrativas.
Para mostrar la ventana de herramientas
administrativas:

1.En el ment Configurar, seleccione Herramientas
administrativas.

2.Si aparece la ventana de didlogo introducir nombre
y contrasefa, introduzca su nombre administrativo y
contrasefa, y haga clic en OK. (La ventana aparece si no
ha iniciado sesién como un administrador o si el inicio
seguro de sesién no estd habilitado.)

Admin Tools

User Name
AWRV4

Role
ADMIN

Done

New User
Delete User
Reset Password

Change Raole

[] Use Passwards
Auto Logoff Enabled

Cancel

Help

Figura 35: Ventana de Herramientas administrativas

3.La primera vez que acceda a las Herramientas administrativas, deberd utilizar el nombre de usuario y la contrasefia
predeterminados, facilitados cuando se descargd AccuWin ProTM 4. Para recibir asistencia, por favor, visite www.
suntechmed.com o contacte con el servicio de atencién al cliente de SunTech Medical. Para ver la informacién de

contacto, consulte la seccién 18, Asistencia técnica.




Especificacién de opciones de inicio de sesion

AccuWin Pro™ 4 incluye la flexibilidad de habilitar o deshabilitar la seguridad en el inicio de sesién, por la que es necesario
que los usuarios utilicen contrasefia para iniciar sesién. Habilitar esta opcién apoya los requisitos de proteccién de acceso
HIPAA. Si en su centro se utiliza un sistema de Informe Médico Electrénico (IME) u otro sistema que ya cuente con seguridad
en el inicio de sesién, puede que no desee habilitar la seguridad en el inicio de sesién en AccuWin Pro™ 4.

Si estd habilitada la seguridad en el inicio de sesién, también podrd establecer que el software desconecte automdticamente
a los usuarios tras un periodo de inactividad determinado en AccuWin Pro™ 4.

Para habilitar la seguridad en el inicio de sesion:

1.En la ventana Herramientas administrativas, haga clic en la casilla de comprobacién Usar contrasenas. Una
marca de palomita indica que la opcién estd habilitada.
2.Haga clic en Finalizado.

Para habilitar el cierre de sesién automadtico:

1.En la ventana Herramientas administrativas, haga clic en la casilla de comprobacién Cierre de sesiéon
automdatico habilitado.

2.En el cuadro Minutos de cierre de sesiéon automatico que aparece, introduzca el nimero de minutos que deben
transcurrir antes de que un usuario inactivo sea automdticamente desconectado. Alternativamente, puede hacer clic
en la flecha ascendente o descendente para seleccionar un nimero. Puede establecer el nimero de minutos entre 1y
240; el valor predeterminado es de 20 minutos.

3. Haga clic en Finalizado.

Anadir cuentas de usuario

Un administrador de AccuWin Pro™ 4 puede crear un usuario a nivel administrativo o uno de dos niveles de usuario. A
cada nuevo usuario se le asigna una contrasefia predeterminada de “usuario”. Cuando nuevos usuarios inician sesién por
primera vez, deberdn cambiar la contrasefia predeterminada antes de poder efectuar cualquier tarea en AccuWin Pro™ 4.
Esto se aplica tanto a las cuentas administrativas como a cuentas de usuario.
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Para anadir un nuevo usuario:

1.En la ventana Herramientas administrativas, hago clic en Nuevo usuario.

2.En el campo Nombre de usuario que aparece, intfroduzca el nombre de conexién del nuevo usuario.
3.En el campo Seleccionar rol, utilice el meny desplegable para seleccionar en nivel/rol del usuario.
4.Haga clic en OK para crear el nuevo usuario.

5.Haga clic en OK para guardar los cambios.

Cambio de nivel de usuario
Puede cambiar los niveles de cuenta de usuario, pero no puede cambiar los nombres de usuario.
Para cambiar el nivel de usuario:
1.En la ventana Herramientas administrativas, haga clic en la cuenta de usuario que desea modificar.

2.Haga clic en Cambiar rol. Esta opcién conmuta el nivel de usuario que aparece en la columna Rol.
3.Haga clic en Finalizado.

Borrado de cuentas de usuario

Puede borrar tanto las cuentas administrativas como las de usuario; sin embargo, no puede borrar una cuenta de
administrador, si es la Unica que hay. Tampoco puede borrarse a si mismo. Borrar una cuenta de usuario impide que el
usuario inicie sesién en AccuWin Pro™ 4, si la funcién de seguridad de inicio de sesién estd habilitada.

Para borrar una cuenta de usuario:

1.En la ventana Herramientas administrativas, haga clic en la cuenta de usuario que desea modificar.
2.Haga clic en Borrar usuario.

3. Aparece un mensaje de confirmacién. Haga clic en Si para continuar y borrar la cuenta de usuario.
4.Haga clic en OK.



Restablecimiento de contrasenas de usuario

Cuando un usuario olvida su contrasefia, ese usuario tiene que contactar con el administrador de AccuWin Pro™ 4, quien
restablecerd la contrasefia del usuario a la contrasefia de «usuario» predeterminada. Cuando el usuario vuelva a iniciar
sesién, deberd cambiar la contrasefia por defecto antes de poder efectuar cualquier tarea en AccuWin Pro™ 4.

Para restablecer una contrasena de usuario:

1.En la ventana Herramientas administrativas, haga clic en la cuenta de usuario que desea modificar.
2.Haga clic en Restablecer contrasena.

3.Haga clic en Si para confirmar el restablecimiento de la contrasefa.

4.En el mensaje de confirmacién que aparece, haga clic en OK.

5.Haga clic en OK.
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Mantenimiento y
limpieza de Oscar 2

Oscar 2 estd disefiado para funcionar conforme a la descripcién contenida en este manual de usuario y en las etiquetas
y notas adjuntas, siempre que se monte, utilice, mantenga y repare siguiendo las instrucciones facilitadas. Después de su

uso, es importante realizar un mantenimiento preventivo para asegurar el funcionamiento seguro y eficiente del monitor. Es
responsabilidad del usuario:

e Comprobar la calibracién del dispositivo cada dos afios.

* No utilizar nunca de manera consciente un dispositivo defectuoso.

* Sustituir inmediatamente las piezas rotas, desgastadas, ausentes, incompletas, dafiadas o contaminadas.

¢ Contactar con el centro de mantenimiento autorizado mdés préximo en caso de que sea necesario efectuar
reparaciones o sustituciones.

Ademds, el usuario del dispositivo tendrd la total responsabilidad por cualquier mal funcionamiento ocasionado por uso
incorrecto, mantenimiento insuficiente, reparacién inadecuada, dafio o alteracién por cualquier agente que no sea SunTech
Medical o su personal de servicio técnico autorizado.

Pese a que el uso influye, la vida Util esperada para el monitor es de 8 afios. De forma tipica, una bomba electromecdnica
determina la vida ¢til del monitor. El mantenimiento y el soporte, incluyendo los oportunos accesorios, estardn disponibles
hasta 7 afios después de la Gltima fecha en que este producto sea fabricado por SunTech Medical. Para ver el listado de
centros de mantenimiento, consulte la seccién 18, Asistencia técnica.



Limpieza después de su uso
Oscar 2

El monitor Oscar 2 no puede ser esterilizado. NO sumerja el monitor en ningn liquido, ni trate de limpiarlo con
detergentes liquidos, limpiadores o disolventes. Puede utilizar un pafio suave htmedo para eliminar la suciedad y el polvo
del monitor. Si es necesario sumergir la unidad en agua, no lo haga; contacte con nuestro departamento de reparaciones.

Manguito Orbit y accesorios

Retire la cémara inflable para limpiarla. Empape un pafio suave con un desinfectante suave de tipo médico y limpie con él
la cémara inflable, dejando que se seque al aire libre. La cubierta de tejido del manguito Orbit puede lavarse a maquina,
en agua fria y con un desinfectante suave. Seque este manguito Gnicamente al aire libre - el uso de una secadora podria
dafar la cubierta de tejido del manguito Orbit.

Deberd volver a introducir la cémara inflable del manguito en la manga del mismo, de modo que la porcién del tubo
neumdtico de la cémara inflable atraviese la apertura para el tubo en el manguito. Por favor, tenga en cuenta que la
conexién del tubo neumético debe estar orientada hacia arriba cuando se utilice el manguito Orbit, ya sea en el brazo
derecho o en el izquierdo.

A PRECAUCION: No lave a maquina la la cémara inflable del manguito

Mantenimiento y reparaciones después de su uso

Inspeccione visualmente cables, materiales, tubos neumdticos y la caja del monitor para detectar posibles roturas,
deshilachados u otros problemas. NO utilice el monitor o el manguito si existe algun signo de dafios. Por favor, contacte
con nuestro departamento de reparaciones si observa cualquier dafio o defecto.

Oscar 2 no incluye ninguna pieza interna que pueda ser reparada por el usuario, y debe ser abierto, Unicamente, por un
representante de reparaciones autorizado. Para devolverlo para su reparacién, por favor, envielo a su sede SunTech mds
cercana, de las anteriormente enumeradas, de Soporte y Mantenimiento. Alternativamente, visite nuestro sitio web, www.
SunTechMed.com, para solicitar mds informacién.
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Procedimiento de comprobacién de la calibracién

Aconsejamos compruebe la precisién de Oscar 2 cada dos afos. En caso necesario, un centro de reparaciones autorizado
podré volver a calibrar los transductores de presién del monitor. Para comprobar la calibracién, deberd poner antes Oscar
2 en el modo adecuado. Siga estos pasos:

1. Retire y sustituya una de las dos baterias «AA».

2.Una vez se muestre el nimero de lecturas, mantenga pulsada la tecla Inicio/Parada.
3.La unidad mostraré la versién de software.

4. La unidad mostrard el voltaje de la bateria.

5. Escuchard un clic en el momento en que se cierren las vélvulas.

6. Ahora verd que se muestra «0 mmHgy.

Ahora podrd comprobar la calibracién del monitor respecto a una columna de mercurio calibrada.

1. Coloque un tubo en t (pieza #98-0030-00) entre los tubos que conectan el monitor y el manguito.

2. Envuelva el manguito alrededor de una lata o botella del tamafio adecuado. Este actia como reservorio de la unidad.

3. Fije el tercer extremo del tubo en “T” a una columna de mercurio calibrada, que le permitird acceder al bulbo y una
referencia.

4. Utilizando el bulbo de la columna de mercurio calibrada, infle el manguito hasta 250 mmHg.

5.Una vez estabilizada la presién a este nivel, la LCD deberd coincidir con la columna de mercurio en + 2,0 mmHg.

6. Compruebe la unidad respecto a la columna cada 50 mmHg entre 250 y 50 mmHg. El monitor deberd estar dentro
de = 2,0 mmHg. De lo contrario, serd necesario devolver el monitor al departamento de reparaciones para su re-
calibracién o reparacion.

NOTA: Para que Oscar 2 vuelva a su modo de funcionamiento normal, retire y sustituya una de las baterias.



17.

Garantia
limitada

Sistema de monitorizacion ambulatoria de la presién arterial Oscar 2

SunTech Medical proporciona al comprador original la siguiente garantia limitada, a contar desde la fecha de la factura
original.

Monitor de presién arterial seriado 24 meses
Manguitos MAPA SunTech 6 meses
Accesorios (es decir, tubos de pacientes, cables de interfaz, etc.) 90 dias

SunTech Medical, Inc. garantiza que cada instrumento estd libre de defectos en el material y la mano de obra. La
responsabilidad bajo esta garantia cubre la reparacién de los instrumentos cuando se devuelven desde las instalaciones

del cliente hasta la eventual fabrica, dependiendo de su localizaciéon. SunTech Medical sélo reparard componentes o piezas
defectuosas durante el periodo de esta garantia limitada. En caso de que un defecto resulte aparente, el comprador original
deberd notificar a SunTech Medical el defecto que se sospeche. El instrumento deberd empaquetarse cuidadosamente, con
envio pre-pago al centro de reparaciones adecuado, del listado que se facilita en la seccién 18, Asistencia técnica.

El instrumento serd reparado en el menor tiempo posible y enviado nuevamente con franqueo prepagado mediante el
mismo método de envio a través del cual fue recibido por la fabrica.

Esta garantia limitada es nula si el instrumento ha sido dafiado por accidente, uso indebido, negligencia o por reparaciones
efectuadas por personas no autorizadas por SunTech Medical.

Esta garantia limitada contiene todas las obligaciones de SunTech Medical y no se facilitan otras garantias expresadas,
implicadas o estatutarias. Ningin representante ni empleado de SunTech Medical estd autorizado para asumir otras
responsabilidades o garantias, salvo las establecidas en el presente documento.
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Asistencia
18. REYallee]

Para cualquier pregunta, por favor, consulte la secciéon Ayuda del software, de este manual de usuario o de nuestro sitio
web. Si no puede solucionar totalmente su problema por estos medios, por favor contacte a nuestro departamento de

servicio.

EE.UU., Canadé y América Latina Europa, Oriente Medio y Africa

SunTech Medical, Inc.
507 Airport Blvd, #117

Morrisville, NC 27560-8200
Teléfono: 1-919-654 -2300

Fax:

1-800-421 -8626
1-919-654 -2301

SunTech Medical, Ltd.

Oakfield Industrial Estate

Stanton Harcourt Road

Eynsham, Oxfordshire OX29 4TS
Inglaterra

Teléfono: + 44 (0) 1865-884-234
Fax: 4+ 44 (0) 1865-884-235

[ [rer

Asia - Pacifico

SunTech Medical, Ltd.

2/F of Building A, Jinxiongda
Technology Park

Guanlan, Bao’an District Shenzhen,
518110, PRC

Teléfono: + 86-755-2958-8810

+ 86-755-2958-8986 (Ventas)

+ 86-755-2958-8665 (Servicio técnico)



19.

Requisitos de conformidad
de radiofrecuencia

Este dispositivo contiene un médulo de transmisor identificado por FCC ID: XDULE40-D2 e Industria, Canadd: IC
8456A-LE4D2. Este equipo ha sido analizado, determindndose que cumple con los limites para dispositivos de Clase B.
Los cambios o modificaciones no aprobados expresamente por el fabricante podrian revocar la autoridad del usuario para
utilizar el equipo. Este dispositivo cumple con la Parte 15 del Reglamento FCC para los Estados Unidos. El funcionamiento
estd sujeto a las 2 siguientes condiciones:

1. Este dispositivo puede no causar interferencias.
2. Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluyendo interferencias que puedan causar un
funcionamiento no deseado.
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20.

Requisitos de compatibilidad
electromagnética del sistema

Oscar 2 precisa precauciones especificas en cuanto a compatibilidad electromagnética, siendo necesaria su instalacién y
puesta en marcha conforme a la informacién de compatibilidad electromagnética que se indica a continuacién.

ADVERTENCIA: El uso de un ACCESORIO, transductor o cable con el EQUIPO y los SISTEMAS ME
que no sean los especificados pueden causar un aumento de las EMISIONES o una reduccién de la
INMUNIDAD del EQUIPO o SISTEMA ME.



Prueba de | Nivel de Nivel de Entorno electromagnético - guia
inmunidad | prueba conformidad
IEC 60601

Radiofre- ND ND Los equipos de RF portétiles y méviles deben utilizarse més alejados de Oscar 2 de
cuencia SunTech, incluyendo cables, que la distancia de separacién recomendada, calculada
conducida a partir de la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor.
IEC Distancia de separacién recomendada:
61000-4-6 d = [3,5/V1] VP

d =[3,5/E1] VP 80MHz a 800MHz
Radiofre- 3V/m 3V/m d=[7/E1]VP  800MHz a 2,5GHz
cuencia 80 MHz - Donde P es la maxima potencia nominal del transmisor en vatios (W) segin las
radiada 2,5 GHz especificaciones de su fabricante y d es la distancia recomendada en metros (m).
IEC De acuerdo con un estudio electromagnético realizado in situ a, las intensidades de
61000-4-3 campo de los transmisores de RF fijos deben ser inferiores al nivel de conformidad

en cada rango de frecuencia b.
Cerca de los equipos que presentan el siguiente simbolo gréfico, pueden producirse
interferencias:

)

NOTA 1: En el caso de 80 MHz y 800 MHz, se aplica el valor mayor.
NOTA 2: Estas directrices no siempre son aplicables. La propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcién y el reflejo de las
construcciones, los objetos y las personas.

a. Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como estaciones base de radio (teléfonos méviles, inaldmbricos) y radios
terrestres méviles, estaciones de radio-aficionados, radio AM/FM, TV, etc., no pueden calcularse teéricamente con precisién. Para
determinar el entorno electromagnético con respecto a los transmisores de RF fijos, hay que analizar el emplazamiento. Si la intensidad
de campo registrada en el lugar de uso de Oscar 2 de SunTech supera el nivel de conformidad de RF aplicable, deberd controlarse el
dispositivo Oscar 2 de SunTech para comprobar si funciona con normalidad. En caso de observarse un rendimiento anormal,pueden ser
necesarias medidas adicionales, como re-orientar o re-ubicar el dispositivo Oscar 2 de SunTech.

b) En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separacién recomendadas entre equipos de comunicaciones portatiles y de RF mévil y el dispositivo Oscar 2 de
SunTech

El dispositivo Oscar 2 de SunTech es para uso en un entorno electromagnético en el que las alteraciones de RF radiada estén
controladas. Los equipos de comunicaciones inaldmbricos, como dispositivos de red domésticos inalémbricos, teléfonos méviles,
teléfonos inalémbricos y sus estaciones de base, asi como los walkie-talkies pueden afectar a este equipo y deben mantenerse alejados
a una distancia minima d del equipo. La distancia d es calculada por SunTech Medical a partir de la informacién de la tabla que se
muestra a continuacion.

Maxima potencia nominal de | Distancia de proteccién segun la frecuencia del transmisor m

salida del transmisor W 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800MHz - 2,5GHz
d = [3,5/V1] VP d = [3,5/E1] VP d = [7/E1] VP

0,01 ND 0,12 0,23

0,10 ND 0,38 0,73

1 ND 1,2 2,3

10 ND 3,8 7,3

100 ND 12 23

En el caso de aquellos transmisores cuya potencia nominal méxima no aparece en la tabla, la distancia d recomendada en metros (m)
puede estimarse mediante la ecuacién aplicable de la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal méxima del transmisor
en vatios (W) segun las especificaciones del fabricante.

Nota 1: En el caso de 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el mayor rango de frecuencia.

NOTA 2: Estas directrices no siempre son aplicables. La propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcién y el reflejo de las
construcciones, los objetos y las personas.




21.

Eliminacién del
producto

Dispositivo

No elimine este producto como residuo urbano sin clasificar. Prepare este producto para que sea reutilizado o K
recogido de manera separada segun lo especificado por la Directiva 2002/96/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE).

Esta directiva no es aplicable si el producto estd contaminado. Deseche los materiales de acuerdo con las disposiciones
locales sobre residuos médicos.

Eliminacién de la bateria

El equipo SunTech Oscar 2 contiene una bateria de iones de litio, cuyos materiales pueden ser peligrosos para la salud
humana. iINO elimine la bateria junto con los desechos domésticos!

Eliminela de una manera respetuosa con el medio ambiente o devuelva la bateria a SunTech Medical. Se puede obtener
una etiqueta de devolucién con franqueo pagado. Para conocer mds informacién sobre nuestra politica ambiental, consulte
nuestro sitio web en:

http://www.suntechmed.com/about-suntech/environmental-policy

Manguito

No devuelva manguitos utilizados. Los manguitos de presién arterial utilizados pueden constituir residuos médicos
contaminados y deben ser tratados de acuerdo con las normas locales pertinentes.

85



86

22.

Referencias

10.

Pickering TG, Shimbo, D, Haas D. Ambulatory Blood-Pressure Monitoring. New England Journal of Medicine 2006;
354(22): 2368-2374.

Marchiando RJ, Elston MP. Automated Ambulatory Blood Pressure Monitoring: Clinical Utility in the Family Practice
Setting. American Family Physician 2003; 67(11): 2343-2350.

White WB. Ambulatory blood pressure as a predictor of target organ disease and outcomes in the hypertensive patient.
Blood Pressure Monitoring 1999; 4(3): 181-184.

M. Shimizu and K. Kario, Review: Role of the augmentation index in hypertension, Therapeutic Advances in
Cardiovascular Disease, vol. 2, Feb. 2008, pp. 25-35.

T. Morgan, et al., Effect of different hypertensive drug classes on central aortic pressure, American Journal of
Hypertension, vol. 17, 2004, pp. 118-123.

Association for the Advancement of Medical Instrumentation. The National Standard of Electronic or Automated
Sphygmomanometer. Arlington, VA: AAMI; 1996.

Jones SC, Bilous M, Winship S, Finn P, Goodwin J. Validation of the Oscar 2 oscillometric 24-hour ambulatory blood
pressure monitor according fo the International Protocol for the validation of blood pressure measuring devices. Blood
Pressure Monitoring 2004; 9(4): 219-223.

Goodwin J, Bilous M, Winship S, Finn P, Jones S. Validation of the Oscar 2 oscillometric 24-h ambulatory blood
pressure monitor according fo the British Hypertension Society protocol. Blood Pressure Monitoring 2004; 12(2):
113-117.

Chobanian A, Bakris GL, Black HR, Cushman WC, Green LA, Izzo JL, et al. The seventh report of the Joint National
Committee on Prevention, Detection, Evaluation, and Treatment of High Blood Pressure. NIH Publication No. 03-5233
May 2003.

Pickering TG, Hall JE, Appel LJ, Falkner BE, Graves J, Hill MN, et al. Recommendations for blood pressure
measurement in humans and experimental animals: Part 1: Blood pressure measurement in humans: A statement for
profressionals from the subcommittee of professional and public education of the American Heart Association Council
on High Blood Pressure Research. Hypertension 2005; 45: 142-161.



11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

O’Brien E, Asmar R, Beilin L, Imai Y, Mallion JM, Mancia G, et al. European Society of Hypertension recommendations
for conventional, ambulatory, and home blood pressure measurement. Journal of Hypertension 2003; 21: 821-848.
Urbina E, Alpert B, Flynn J, Hayman L, Harshfield GA, Jacobson M, et al. Ambulatory blood pressure monitoring in
children and adolescents: Recommendations for standard assessment, a scientific statement from the American Heart
Association, Atherosclerosis, Hypertension, and Obesity in Youth Committee of the Council on Cardiovascular Disease
in the Young and the Council for High Blood Pressure Research. Hypertension 2008; 52: 433-451.

Soergel M, Kirschstein M, Busch C, Danne T, Gellerman J, Holl R, et al. Oscillometric twenty-four-hour ambulatory
blood pressure values in health children and adolescents: A multicenter trial including 1141 subjects. Journal of
Pediatrics 1997; 130(2): 178-184.

Wuhl E, Witte K, Soergel M, Mehls O, Schaefer F. Distribution of 24-h ambulatory blood pressure in children:
normalized reference values and role of body dimensions. Journal of Hypertension 2002; 20(10): 1995-2007.

Owens P, tkins N, O’Brien E. Diagnosis of white coat hypertension by ambulatory blood pressure monitoring.
Hypertension 1999; 34: 267-272.

Head G, McGrath BP, Mihailidou AS, Nelson MR, Schlaich MP, Stowasser M, et al. Ambulatory blood pressure
monitoring in Australia: 2011 consensus position statement. Journal of Hypertension 2011; 30 (1): 1-14.

Schillaci G, Parati G. Ambulatory arterial stiffness index: merits and limitations of a simple surrogate measure of arterial
compliance. Journal of Hypertension 2008; 26(2): 182-185.

Mancia G, Grassi G. Mechanisms and clinical implications of blood pressure variability. Journal of Cardiovascular

Pharmacology 2000; 35(7 Suppl 4): S15-9.

Parati G, Schumacher H, Bilo G, Mancia G. Evaluating 24-h antihypertensive efficacy by the smoothness index: a meta-

analysis of an ambulatory blood pressure monitoring database. Journal of Hypertension 2009; 28 (11):2177-2183

87



SalﬁTech Medical

The Difference in Clinical Grade™

SunTech Medical, Inc.

507 Airport Boulevard, Suite 117

Morrisville, NC 27560-8200 USA

Tel: + 1.919.654.2300
1.800.421.8626

Fax:4+ 1.919.654.2301

www.SunTechMed.com

SunTech Medical, Ltd.

Ooakfield Industrial Estate
Stanton Harcourt Road
Eynsham, Oxfordshire OX29 4TS
Inglaterra

Tel: + 44 (0) 1865.884.234
Fax:+ 44 (0) 1865.884.235

www.SunTechMed.com

SunTech Medical, Ltd.
105 HuanGuan South Road, Suite 15 2~3/F
DaHe Community Guanlan,
LongHua District, Shenzhen
GuangDong PRC 518110
Tel.: + 86-755-2958 8810
+ 86-755-29588986 (Ventas)
+ 86-755-29588665 (Servicio técnico) c €
Fax: + 86-755-2958 8829 0413
www.SunTechMed.com.CN 80-0062-01-MO-RevA



