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iLe presentamos el Tango M2!
Gracias por elegir el monitor de presién arterial Tango M2.

Durante mds de veinte afios, SunTech Medical ha dominado el suministro de productos innovadores con la tecnologia més
puntera para medir la presién arterial cuando no se pueden obtener o no son fiables las mediciones manuales. Hoy en dia
nuestra se centra en el continuo avance de la tecnologia de monitorizacién de la presién arterial a nivel médico.

Tango M2 es el Gltimo monitor de presién arterial para pruebas de esfuerzo de nuestra serie Tango, disefiado
especificamente para integrarse con su sistema de prueba de esfuerzo.



Caracteristicas nuevas

Pantalla en color.

Lecturas oscilométricas (en reposo)

» de la PA sin conexion ECG en MODO OSC.

Nuevo disefio externo.

Interruptor encendido/apagado.

Conexién USB

» Exportaciéon de datos de PA

» Software/firmware facilmente actualizable.

Mejora del manguito para una colocacién mas sencilla para el paciente.

Caracteristicas mantenidas

Tecnologia auscultatoria en MODO DKA™.

Medida fiable de la PA bajo esfuerzo.

Pantalla digital fécil de leer para la PA y otros datos del paciente y visualizacién de la onda de los sonidos de K.
Grdfico de la tendencia de las mediciones de la PA.

Controles intuitivos con un solo botén.

Configuracién sencilla del sistema a través de menUs.

Compatible con una gran variedad de sistemas de pruebas de esfuerzo para recibir disparos de ECG y devolver
las lecturas automdticamente.

Opciodn de SpO,,.

Opcién de ECG interno.

Compatible con el manguito de presién arterial Orbit-K de SunTech o con el kit de uso para un solo paciente
(manguito desechable) de SunTech.

Si ya ha utilizado algtn monitor de presién arterial para pruebas de esfuerzo Tango de SunTech, no lo costard
acostumbrarse al nuevo Tango M2.
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Consideraciones
de seguridad

Uso previsto

Tango M2 es un monitor de la presién arterial no invasivo, con la opcién de medir la saturacién de oxigeno (SpQO,), para
utilizarse durante pruebas de esfuerzo cardiacas o en ejercicio. Mide y muestra la presién arterial sistélica y diastélica de un
paciente y, opcionalmente, el porcentaje de saturaciéon de oxigeno de la sangre arterial.

Use el Tango M2 Gnicamente para pacientes adultos que realicen una prueba de esfuerzo cardiaca o en ejercicio bajo la
supervisién de un médico.

Indicaciones de uso

El monitor de presién arterial no invasivo (PNI) Tango M2 de SunTech Medical con opcién de oximetro de pulso estd
indicado para la medida y el registro de la presién arterial, el pulso y la saturacién de oxigeno funcional de la hemoglobina
arterial (SpO,) de pacientes adultos en hospitales, centros de salud o unidades de subagudos.

Presencia de fibrilacién auricular o ventricular, arritmias, marcapasos, etc. que puedan interferir con el funcionamiento
normal del monitor Tango M2.

Responsabilidad del usuario

Este producto estd disefiado para funcionar de acuerdo con la descripcién contenida en este manual y en las etiquetas
y médulos insertados adjuntos, siempre que sea montado, utilizado, mantenido y reparado conforme a las instrucciones
proporcionadas. Es responsabilidad del usuario:

e Comprobar anualmente el calibrado del dispositivo.

e No utilizar nunca de manera consciente un dispositivo defectuoso.

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

e Sies necesario realizar una reparacién o una sustitucién, pédngase en contacto con el centro de servicio técnico
autorizado mds cercano. La lista de los centros autorizados aparece tanto en la guia como en nuestro sitio web
www.SunTechMed.com



* La confiabilidad del dispositivo depende de la conformidad con las instrucciones de uso y reparacién detalladas en este
manual.

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.

Precauciones y posibles reacciones adversas
Uso de Tango M2
Utilice Gnicamente manguitos de presién arterial suministrados por SunTech Medical.

Observe atentamente al paciente durante el procedimiento. Verifique la compatibilidad de la presién con todos los
pacientes. Si se produce alguna anormalidad, ya sea en la unidad o en el paciente, suspenda el uso de forma inmediata y
desconecte el manguito, el sensor del oximetro y los electrodos (si los tuviera) del paciente.

La exactitud de cualquier lectura de la presién arterial o medicién de saturacién de oxigeno puede verse afectada por la
posicién del sujeto, su condicién fisica y el uso que no cumpla con las instrucciones de uso detalladas en este manual. La
interpretacion de las mediciones de la presion arterial y la saturacién de oxigeno debe ser realizada Unicamente por un
médico.

No se ha establecido la seguridad ni la efectividad de este dispositivo en embarazadas, nifios menores de 13 afios y
neonatos.

Oximetria de pulso

Use Unicamente los sensores de oximetro de pulso (SpO,) Nonin, suministrados por SunTech Medical.

Controle frecuentemente el lugar de colocacién del sensor de SpO,, para verificar la correcta posicién del sensor y la
circulacién y sensibilidad cutdnea del paciente.



Estos factores pueden afectar la exactitud de la oximetria de pulso:

* Interferencia electroquirdrgica.

e Catéteres arteriales, manguitos para medir la presién arterial, lineas de infusién, etc.
*  Humedad en el sensor.

e Sensor mal colocado.

* Tipo de sensor incorrecto.

e Pulso imperceptible.

e Pulsaciones venosas.

*  Anemia o concentraciones bajas de hemoglobina.
e Colorantes cardiovasculares.

e Sensor no situado a nivel del corazén.

e  Ufas artificiales y esmaltes de ufias oscuros.

Posibles reacciones adversas

En el drea del manguito de PA, el sensor de SpO,, o los electrodos puede producirse exantema alérgico (erupcién
sinftomdtica), incluida la formacién de urticaria (reaccién alérgica que incluye zonas de la piel y las membranas mucosas
edematosas y protuberantes y picazén intensa), provocado por el material del manguito, el sensor o los electrodos.

Después de la colocacién del manguito de PA, puede observarse formacién de petequia (una diminuta macha rojiza o
pUrpura que contiene sangre y aparece en la piel) o fenémeno de Rumpel-Leede (petequias multiples) en el brazo, que
puede provocar frombocitopenia idiopdtica (disminucién esponténea persistente en la cantidad de plaquetas, asociada con
condiciones hemorrdagicas) o flebitis (inflamacién de una vena).
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Precauciones

La ley federal de los EE.UU. establece que este dispositivo sélo puede ser vendido por un médico o por
prescripcion facultativa.

El monitor de PA no invasiva Tango M2 tiene proteccién contra desfibrilacién. El oximetro de pulso no cuenta con esa
proteccion.

Advertencias y contraindicaciones
ADVERTENCIA: No estd permitido modificar este equipo de ninguna manera.

Asegurese de tener disponibles un equipo de resucitacién y el personal adecuados en todo momento durante el
procedimiento.

Todas las alarmas indican un posible aumento del riesgo de lesion si se sigue adelante con la prueba.

NO USE el monitor si no terminé la autoprueba de diagnéstico, o si muestra una presidén superior a cero sin ningun
manguito de PA colocado o un valor de saturacion de oxigeno sin ningdn sensor de SpO,, colocado. Es posible que los
valores mostrados por dicha unidad sean inexactos.

NO USAR en neonatos, nifios ni pacientes que se sepa que son susceptibles a los hematomas.
NO COLOQUE el manguito de PA en una extremidad que se utilice para infusiones IV, dado que al inflar el manguito

puede bloquear la infusién y hacerle dafio al paciente.

ATENCION: Se debe tener en cuenta que la interrupcién de la circulacién puede provocar lesiones dolorosas
al PACIENTE por la continua presién del MANGUITO debida a que los tubos de las conexiones estan retorcidos.

ADVERTENCIA: Se debe comprobar (por ejemplo, mediante la simple observacion de la extremidad) que
el funcionamiento del ESFIGMOMANOMETRO AUTOMATICO no provoca un deterioro prolongado de la
circulacién sanguinea del paciente.

NO coloque el manguito de PA sobre una herida, ya que puede agravarla.



No cologue el manguito de PA sobre el brazo de un lado sometido a mastectomia total. En el caso de mastectomia doble,
utilice el lado del brazo no dominante.

La interrupcién de la circulacién debida a mediciones de la PA demasiado frecuentes pueden provocar lesiones en el
paciente.

La presurizacién del manguito de PA puede provocar que deje de funcionar momentédneamente cualquier otro equipo de
monitorizacién colocado en la misma extremidad.

NO coloque el sensor de SpO, en la misma extremidad que el MANGUITO de PA o cualquier otro dispositivo que restrinja
el riego sanguineo. Se puede perder el monitoreo debido a la obstaculizacién de las mediciones del pulso.

NO USE el dispositivo en presencia de anestésicos inflamables, dado que podria provocar una explosién. El uso de este
monitor en entornos enriquecidos con oxigeno no es adecuado.

Evite la comprimir o limitar los tubos del paciente, ya que esto podria influir en la lectura de la PA.

EXPOSICION A LIQUIDOS: NO sumerija el monitor en ningdn liquido, no aplique liquidos sobre la superficie del monitor,
ni intente limpiar la unidad con detergentes liquidos ni agentes limpiadores. Esto puede ocasionar un peligro eléctrico.
Consulte las instrucciones de limpieza que figuran en la seccién de limpieza de esta guia. Si se presenta alguna de estas
situaciones, comuniquese con SunTech Medical. Proteccién contra la entrada de agua o particulas - Equipo ordinario (sin
proteccién: IPX0).

NO permita que el sensor de SpO, se humedezca.
NO utilice un manguito de PA o un sensor de SpO,, deteriorado.

NO QUITE LAS TAPAS DE LA UNIDAD. Si lo hace, puede quedar expuesto a tensién peligrosa y sufrir una descarga
eléctrica. El monitor no contiene ningin componente que pueda ser reparado por el usuario.

NO REALICE REPARACIONES USTED MISMO: ninguna persona debe realizar ni intentar realizar alguna reparacién, a
menos que haya recibido capacitacién sobre la reparacién a través de SunTech Medical o tenga profundos conocimientos
acerca de la reparacién y el uso de equipos automdticos de medicién de la presién arterial. (El reemplazo de un
componente por uno diferente al suministrado puede provocar errores en la medicién).

NO coloque el monitor de modo que sea dificil de acceder a él y desconecte el enchufe de la toma de corriente. El enchufe
del cable del monitor es el medio de desconexién del equipo de la red.



Para evitar el riesgo de choque eléctrico, este equipo solo debe conectarse a un enchufe con toma a tierra.

NO conecte el monitor a equipos que no cumplan con la norma [EC 60601-1. Al colocar el monitor a un paciente, los
conectores RS-232 y USB solo se pueden conectar a equipos que cumplan con la norma IEC 60601-1.

Iconos, simbolos y abreviaturas
Iconos

Los siguientes iconos son utilizados en esta guia, en el equipo Tango M2 y en su embalaje y son exclusivos de SunTech
Medical.

de la presién arterial (bajo esfuerzo). de la presién arterial (en reposo).

R MODO DKA™ para la medida auscultatoria MODO OSC para la medida oscilométrica

Conexién del cable del paciente para el
manguito de PA (neumdtico).

Conexién del cable del paciente del
micréfono para los sonidos de K.

Mensaije de advertencia Mensaije de atencién

> E



Simbolos

Los simbolos siguientes son simbolos convencionales que se utilizan en el equipo Tango M2 y en su embalaje.

Spo,

RS-232

Spo,

ENg601-1
IEC60601-1

(»)
g

Sensor de SpO,,. Parte aplicada tipo BF.

Puerto de comunicacién serial RS-232.

Puerto BNC, disparador ECG externo.

USB-A o USB-B.

Certificacion ETL

Encendido/apagado.

Sin alarma de SpO,,.

Fabricante, fecha de fabricacién.

Certificacién internacional TUV.

e~

9Vde ==

=]

>

(£ B QO

Entrada ECG.

Entrada de CC de 9 V.

Auriculares.

Protegido contra desfibrilador.

La fuente de alimentacién contiene
materiales peligrosos. Debe eliminarse de
manera adecuada.

Consulte la guia del usuario.

Atencién: consulte la documentacién
suministrada.

Fecha de Fabricacién

Toma a tierra.



No Serviceable
Parts Inside

Certificaciéon TUV Canadd y EE.UU.

Marca PSE: autorizacién japonesa para
dispositivos médicos.

No contiene partes reparables, eliminese
adecuadamente.

Cumple con EISA 2007, nivel V de eficiencia
CEC UE (CE), N.° 278/2009 Fase II.

La temperatura de envio debe estar entre
20 °Cy 65 °C.

La humedad del envio debe estar entre el
15% y el 90%.

Sello de garantia.

Componentes reconocidos certificados
por UL segin los requisitos para Canadé y

EE.UU.

@90

il

Indoor, Dry
Location
Use Only

Y

N
M

0413

‘
‘
"'14

Configuracién de conexiones de salida:
voltaje positivo, pantalla negativa.

Solo para uso en interiores.

El producto cumple los requisitos de la

Directiva RSP 2002/95/CE.
Fragil.

Marca CE: este producto cumple los
requisitos de la Unién Europea.

Mantener seco el embalaje y su contenido.

Equipo de aislamiento de clase Il

Representante Autorizado Europeo



Abreviaturas utilizadas frecuentemente

PA
LPM

DKA‘M

Sonidos
de K

PAM
DIA

Presién arterial
Latidos por minuto

Andlisis dimensional de los sonidos de
Korotkoff

Sonidos de Korotkoff
Presién arterial media

PA diastdlica

PNI
OSC

SpO

uspP
SIS

Presion arterial no invasiva
Oscilométrico

Porcentaje de saturacién de oxigeno de la
sangre arterial (hemoglobina)

Uso para un solo paciente

PA sistélica
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Configuracién
del Tango M2

El Tango M2 estd disefiado para trabajar directamente con su sistema de prueba de esfuerzo. Cuando se conectan
correctamente los dos dispositivos, el sistema de prueba de esfuerzo ordenard lecturas de la PA al monitor de manera
automdtica durante la prueba de esfuerzo. El Tango M2 enviard al sistema de prueba de esfuerzo los datos de las
mediciones de presién arterial, SpO, y pulso. Consulte la biblioteca electrénica correspondiente a su monitor Tango M2
para configurar correctamente el monitor al sistema de prueba de esfuerzo.

Gracias a su opcién de ECG interno, el Tango M2 también puede utilizarse sin estar conectado a un sistema de prueba de
esfuerzo.

Esta seccién describe cémo ajustar el monitor a cada situacion.

Desembalaje del monitor
Cuando desembale su Tango M2, compruebe que no falta ningdn componente.

Consulte la hoja aparte que encontrard en la bandeja del interior del envase, en la que se especifica qué componentes se
deben recibir, en funcién de las opciones que haya solicitado con su Tango M2.



Configuracién del panel trasero
Todas las conexiones del Tango M2 se encuentran en la parte trasera del monitor.

e Conecte su sistema de prueba de esfuerzo al Tango M2 mediante el cable del ECG externo en el puerto BNC y el
cable con conector RS-232. En lugar del cable RS-232, puede utilizar el cable USB si su Tango M2 venia con esta
opcién. Consulte las notas de las interfaces en la biblioteca electrénica del Tango M2 para aprender cémo se realiza
correctamente el ajuste entre estos dos dispositivos.

*  El cable del paciente y el cable ECG son “partes aplicadas de tipo BF y con proteccién contra desfibrilacién” y el SpO,
es una “parte aplicada de tipo BF”.

e SisuTango M2 incluye la funcién de ECG interno, entonces también dispondrd de un conector ECG. Si no, el puerto
ECG estard tapado.

Luz de encendido. USB-B USB-A SpO, ECG interno
T T T T T

Encendido/ b

apagado

Puerto BNC -
ECG externo

[

Auriculares.

Conexion RS.232 Cob!e del Cob!e del
aCC paciente paciente

(micréfono) (neumdtico)
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Con el sistema de prueba de esfuerzo

El Tango M2 se puede conectar a una gran variedad de sistemas de prueba de esfuerzo. El anexo A ofrece una lista de
sistemas de prueba de esfuerzo compatibles.

La conexién del Tango M2 a un sistema de prueba de esfuerzo debe ser realizada por un técnico biomédico o una persona
familiarizada con los equipos de medida de la presién arterial y los sistemas ECG de prueba de esfuerzo. Su representante
comercial de SunTech Medical puede ayudarle con esta instalacion.

Notas de las interfaces

SunTech Medical pone a su disposicién notas de las interfaces de la mayoria de los sistemas de prueba de esfuerzo
compatibles con el Tango M2. Las notas de las interfaces proporcionan instrucciones detalladas, con esquemas ilustrativos
y una seccién de preguntas frecuentes para conseguir un ajuste y funcionamiento adecuados.

Visite el sitio web de SunTech Medical www.SunTechMed.com para descargar las notas de las interfaces de cualquier sistema
de prueba de esfuerzo compatible. Desde la pestafia "Support', navegue hasta: Customer Technical Support > Download
Library > Stress BP Monitors > Tango M2 > Interface Notes donde encontraré una lista de las notas de las interfaces
disponibles.

Tombién puede consultar la biblioteca electrénica dentro de su Tango M2 para encontrar ayuda sobre de la instalacion
entre los dos dispositivos: En Men principal > Configuracién del monitor > Biblioteca electrénica > Notas de la interfaz
encontraré una lista de notas de las interfaces disponibles.

AVISO: iConsulte las notas de la interfaz de su sistema de prueba de esfuerzo antes de proseguir la
instalacion!

Si su sistema de prueba de esfuerzo no se encuentra en la lista de la biblioteca electrénica, péngase en contacto con el
servicio de atencién al cliente de SunTech:

Correo electronico  CustomerService@SunTechMed.com

Teléfono EE.UU.: 800.421.8626 / 919.654.2300

Europa, Africa del Norte y Oriental: 44 (0) 1865.884.234
Asia y Pacifico 852.2251.1949



Fijacion de las conexiones al monitor

Conecte la fuente de alimentacién al cable de corriente y enchifelo en una toma de CA. Conecte la fuente de alimentacion
al conector de entrada de CC.

Conecte el cable del paciente al micréfono y los conectores neumdticos a la parte trasera del monitor.
Siga las instrucciones de la nota sobre la interfaz para conectar el Tango M2 al sistema de prueba de esfuerzo.
Encienda el monitor Tango M2 con el interruptor de encendido/apagado de la parte trasera del monitor.

AVISO: La luz azul de la parte superior del Tango M2 estard encendida siempre que el monitor esté conectado
a la corriente.

Pasados 30 segundos, el logotipo de SunTech Tango M2 aparecerd brevemente y después se mostrard la pantalla del mend
principal (la vista predeterminada es la vista de medicién).

Seleccion de la configuracion del monitor y el sistema de prueba de esfuerzo
Siga las instrucciones de la nota sobre la interfaz para conectar el Tango M2 al sistema de prueba de esfuerzo.
Si tiene cualquier dificultad de comunicacién con el sistema de prueba de esfuerzo, pédngase en contacto con el servicio de

atencién al cliente de SunTech:

Correo electronico  CustomerService@SunTechMed.com
Teléfono EE.UU.: 800.421.8626 / 919.654.2300
Europa, Africa del Norte y Oriental: 44 (0) 1865.884.234

Asia y Pacifico 852.2251.1949

La instalacién habré terminado cuando haya seleccionado los ajustes del sistema de prueba de esfuerzo y del monitor.
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Verificacion de las conexiones

Verifique la combinaciéon de los dispositivos realizando una lectura de la presién arterial para confirmar que el Tango M2
funciona correctamente con el sistema de prueba de esfuerzo. Siga las instrucciones de la seccién "Uso del Tango M2
durante una prueba de esfuerzo" de esta guia (p. 29).

Sin un sistema de prueba de esfuerzo

El Tango M2 también puede utilizarse sin conectarlo a un sistema de prueba de esfuerzo.

AVISO: Si su Tango M2 incluye la opcién de ECG interno, puede tomar tanto medidas de la presion arterial
tanto auscultatorias como oscilométricas. Si su Tango M2 no incluye la opcién de ECG interno, solo puede
tomar medidas oscilométricas de la presion arterial.

La configuracién debe ser realizada por un técnico biomédico formado o un proveedor autorizado de SunTech que esté
familiarizado con los equipos de medida de la presién arterial y los sistemas ECG de prueba de esfuerzo.

Conecte la fuente de alimentacién al cable de corriente y enchifelo en una toma de CA. Conecte la fuente de alimentacién
al conector de entrada de CC.

Conecte el cable del paciente al micréfono y los conectores neumdticos a la parte trasera del monitor. Conecte el cable
ECG al conector de ECG interno de la parte trasera del monitor.

Encienda el monitor Tango M2 con el interruptor de encendido/apagado de la parte trasera del monitor.

AVISO: La luz azul de la parte superior del Tango M2 estard encendida siempre que el monitor esté conectado
a la corriente.

Pasados 30 segundos, el logotipo de SunTech Tango M2 aparecerd brevemente y después se mostrard la pantalla del ment
principal (la vista predeterminada es la vista de medicién).

Si utiliza el Tango M2 con el ECG interno, SunTech le recomienda ajustar un modo PERSONALIZADO del disparador ECG
seleccionando: Men0 principal > Configuracién del monitor > Sistema de estrés > Personalizado > Protocolo: SUNTECH
> Estimulador ECG INTERNO

Ahora el Tango M2 estd listo para monitorizar la presién arterial sin estar conectado a un sistema de prueba de esfuerzo.



Presentacion
del Tango M2

El Tango M2 ofrece dos pantallas diferentes para ver las mediciones de los pacientes, que se pueden seleccionar como
pantalla principal: vista de medicién (predeterminada) y vista de grdfico.

Desde el mend principal puede cambiar la vista del monitor, ajustar el brillo, cambiar los ajustes de las medidas, establecer
alarmas personales y ver los resultados de sus mediciones. A lo largo de esta guia se describen cada una de estas
visualizaciones y funciones.

Panel frontal

El botén de encendido/apagado es azul y estd situado por detrds, en la esquina superior derecha del monitor. Para utilizar
el monitor deberd usar los seis botones del panel frontal. La luz azul de la parte superior del Tango M2 estard encendida
siempre que el monitor esté conectado a la corriente.

(e N | \: dc cncendico.

Su*ﬁTech'

STAT: inicia o detiene el modo STAT.

—'
= ARRIBA: avanza por los mengs y listas.
SELECCIONAR: cambia entre la pantalla principal y el
men0 principal. Selecciona las opciones del mend.
= ABAJO: avanza por los menus y listas.

—'

—

DKA™/OSC: elige el modo auscultatorio DKA™ o el modo
oscilométrico OSC (para obtener més informacién, consulte
la seccién "MODO DKA™ o MODO OSC" de esta guia).

INICIAR/DETENER: Inicia o detiene una medicién.




Vista de medicién
La vista de medicién muestra las mediciones actuales o las mds recientes como valores digitales.

Lectura de la presién Presion del - peion arterial media
arterial manguito: (disponible fuera de EE.UU.)

01:36 PM

05/09/2013 |
/ 1 0 g e Frecuencia cardiaca:
SIS 82
6 g Doble producto
DIA

16
Intervalo: Ext/Man
SpO,

Indicador y visualizador Indicador y visualizador
de onda del tiempo

. . Un icono naranja con un hombre
Un icono verde con un hombre corriendo . A .
corriendo tachado indica que el monitor

indica que el monitor estd preparado para 0SC MODE 6 4 ; did

tomar una medida auscultatoria (bajo @ es O.l preparade para omo(; ulno medida

esfuerzo) de la presién arterial (MODO oscilometrica (en reposo) de g presion

DKA™). arterial (MODQ OSC). El paciente debe
permanecer quieto.

Consulte la seccion de MODO DKA™ o MODO OSC de esta guia para obtener mas informacién (p. 34).



Aviso sobre la vista de medicion:

Lecturas completas de la PA o solo de la PA sistélica
*  Siel monitor se ha ajustado para realizar solamente lecturas de la presién arterial sistélica, aparecerdn lecturas en el
campo SYS pero no asi en el campo DIA.

Presion arterial media
*  Sise desactiva la presién arterial media, el campo PAM quedard vacio y el icono desaparecerd. (Este es un ajuste
predeterminado. La PAM no esté disponible en los EE.UU.)

Frecuencia cardiaca

e Cuando se estd tomando una lectura de la PA en el MODO DKA™, el parpadeo de un icono de un corazédn indicaré
el rango sistélico/diastélico de la lectura (el rango en el que se detectan los sonidos de K).

*  Enel MODO OSC, la frecuencia cardiaca (FC) no se muestra hasta el final de la medicién de PA.

SpO,

e Enel campo de SpO, aparecen guiones si el sensor de SpO, estd conectado al monitor pero no al paciente.

e El campo de SpO, aparece en gris cuando no estd conectado y en azul cuando si lo estd.
e Sino hay ningdn sensor de SpO, conectado al monitor, el campo SpO, estard vacio.

Temporizador/intervalos

*  El temporizador presenta los minutos y los segundos.

*  Cuando el intervalo se muestra como “EXT/MAN”, el monitor realizard mediciones de la PA solo cuando le llegue una
orden, bien de un sistema de prueba de esfuerzo, bien pulsando un botén. El temporizador comenzard a contar desde
el final de la ¢ltima medida de PA. El icono del reloj estd inactivado.

e Cuando aparezca un infervalo de tiempo, el monitor tomard medidas de la PA a intervalos regulares (fambién cuando
le llegue una orden de un sistema de prueba de esfuerzo o pulsando un botén). El temporizador comenzard a contar
desde el comienzo de la Oltima medida de PA. El icono del reloj se activard para mostrar cuando comenzaré la
préxima lectura.

e Cuando se encuentra en el modo STAT, aparece el icono rojo de STAT. El temporizador comenzard a contar desde el
final de la Gltima medida de PA.

Visualizacién de onda
* Lo onda mostrard normalmente los sonidos de K recogidos por el micréfono del manguito. Se puede hacer que la
onda muestre el canal ECG, pero volverd a mostrar los sonidos de K después de 60 segundos.
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Vista de gréfico

La vista de gréfico consiste en un gréfico que resume las Gltimas medidas de la PA, ademds de mostrar los valores
numéricos del resto de lecturas disponibles en la vista de medicién.

Presién arterial y frecuencia
cardiaca de la lectura resaltada

|
05/09/2013 | —2 515 pia
O G Tw e

160
140
120
£ 'I 00
80
60
40

OSC MODE  Intervalo: Ext/Man

Presién arterial y frecuencia
cardiaca de la lectura resaltada

01:41 PM

Frecuencia CGI’d\’OCCl o
Doble producto

Modo de no ej ercicig $p0,
El paciente debe permqnecer quife
%

Un icono naranja con un hombre
corriendo tachado indica que el monitor
estd preparado para fomar una medida
oscilométrica (en reposo) de la presién
arterial (MODO OSC). El paciente debe

permanecer quieto.

0SC MODE

Indicador y visualizador

del tiempo
Un icono verde con un hombre corriendo
indica que el monitor estd preparado para
tomar una medida auscultatoria (bajo
esfuerzo) de la presién arterial (MODO
DKA™).

Consulte la seccion de MODO DKA™ o MODO OSC de esta guia para obtener mas informacién (p. 34).



Aviso sobre la vista de grafico:

Grdfico de tendencia de la PA

* La vista de grafico muestra hasta 15 lecturas de la PA al mismo tiempo, pero recuerda hasta 50 mediciones. Utilice los
botones de ARRIBA y ABAJO para navegar por las Gltimas 50 mediciones.

*  Las lecturas completas de la PA se representan con una barra y las sistélicas con un punto. Las mediciones con errores
o mensajes de estado no se mostrardn en el grdfico.

*  El numero de secuencia, los valores de PA y de pulso de la lectura resaltada se muestran en la parte superior de la
pantalla.

Lectura de PA / Presién del manguito
* La ¢ltima lectura de la PA aparecerd en la parte superior derecha de la pantalla.

*  Mientras se estd realizando una medicién, la presién del manguito aparece en la parte superior derecha de la pantalla.

Frecuencia cardiaca/Doble producto
*  De manera predeterminada se representa la frecuencia cardiaca, pero se puede cambiar para que muestre el doble
producto.

Pantalla de SpO,, Externa/Manual frente a los intervalos y la onda
e Consulte la seccién Vista de medicién

Para utilizar la vista de grafico como la pantalla predeterminada, pulse SELECCIONAR para llegar al ment principal y
utilice las teclas de arriba y abajo para navegar hasta: Ver > Pantalla principal > Grdfico y pulse la tecla SELECCIONAR
para confirmarlo. A continuacién pulse INICIAR/DETENER para volver a la pantalla principal (que ahora serd la vista de
gréfico).
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Menu principal

Pulse el botén SELECCIONAR para ver la pantalla del mend principal.

Utilice este menU para configurar el monitor, establecer los ajustes de la pantalla y las mediciones, ver y exportar los

resultados y consultar informacién de referencia.

Menu principal

Config. el monitor
Config. la medicion
Ver

Alarmas

Tabla de Medicion
Finalizar prueba
Salir

Sistema de estrés Personalizado
L Protocolo SunTech
L Estimulador ECG  Subida digital
Idioma: Espanol
Fecha y hora
Brillo: 70
Modo suspension: Nunca
Restablecer indicacion de advertencia
Biblioteca electréonica
Informacién del sistema

e Utilice los botones ARRIBA y ABAJO para navegar por los menis de las pantallas o las listas de opciones.
o Utilice el botén SELECCIONAR para confirmar el submen( o elemento resaltado de la lista.

En cualquier mend, seleccione SALIR y presione SELECCIONAR para volver al ment anterior.

Pulse el botén INICIAR/DETENER para volver a la vista principal desde cualquier nivel del mend principal.

Las tablas siguientes indican las opciones de los menUs, las selecciones posibles y las caracteristicas predeterminadas.



Configuracién del monitor

Opcién del meno

Opciones (predeterminado)

Sistema de estrés
(de prueba de
esfuerzo)

Escoja una configuracién preestablecida para su sistema de prueba
de esfuerzo, o elija una personalizada:

Elija de una lista de configuraciones disponibles o elija
"Personalizado".

Si selecciona “PERSONALIZADO”, seleccione el protocolo y el
disparador ECG. Seleccione el protocolo:

Elija de una lista de protocolos disponibles o SunTech.

Seleccione disparador:

Analégico
Bajada digital
Subida digital (predeterminado)

Interno

Idioma*

Seleccione el idioma del monitor:

English (predeterminado)
Francais
Deutsch
Italiano

Espafiol

Fecha y hora

Seleccione el formato de la fecha y hora actuales.

Elija el formato de fecha e introduzca la fecha:

MM/DD/AAAA
DD.MM.AAAA
DD MMM AAAA

Elija el formato de hora e introduzca la hora:

12 h: El formato es “HH:MM AM/PM” (HH = 01-12;
MM = 00-59)

24 h: El formato es “HH:MM AM/PM” (HH = 00-23;
MM = 00-59)

Brillo

Gradtelo de 0 a 100. 0 es lo més oscuro y 100 lo més brillante.

70

Seleccione el tiempo a partir de la Gltima actividad tras el cual el

Nunca (predeterminado)

advertencia

MODO DKA ol MODO OSC.

Modo suspensién . A 10 min
monitor entra en el modo inactivo.
30 min
Restablecer Utilicelo para reiniciar el mensaje de advertencia del paso del | .
indicacién de Si/No
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Opcién del menu

Opciones (predeterminado)

Biblioteca
electrénica

1. Notas de la interfaz

Seleccione la informacién que aparece en la pantalla del Tango M2 | 2. Tutoriales

3. Mensajes de estado

Informacién del

Muestra la versién del firmware y
el nimero de serie de la placa interna.

Seleccione “Actualizar software” para realizar una actualizacién. | Actualizar software/Salir

sistema
Seleccione “Salir” para volver al ment de configuracién
del monitor.
Salir Selecciénelo para volver al mend principal.

* Cuando haya seleccionado el idioma, el Tango M2 debe apagarse y encenderse para que los cambios surtan efecto.

Configuracién de la medicién

Opcién del menu

Opciones
(predeterminado)

Modo Medicién

Seleccione el tipo de lectura de PA que quiera realizar: PA (tanto sistélica como diastélica) o SIS (solo
sistélica; no disponible en el modo OSC).

PA/SIS

Intervalo

Seleccione el disparo externo/manual o un intervalo de tiempo para las lecturas autométicas.

Los intervalos se expresan en min:seg.

EXT/MAN

(predeterminado)
1:00

1:30

2:00

2:30

3:00

4:00

5:00

10:00

20:00

Inflado inicial

Fije una presién de inflado inicial para el manguito entre 120 mmHg y 280 mmHg, a intervalos de
0 mmHg.

180 mmHg




Opcién del menu

Opciones
(predeterminado)

Inflado méximo

Fije una presién de inflado méxima para el manguito entre 120 mmHg y 280 mmHg,
a infervalos de 10 mmHg.

280 mmHg

Tasa de desinflado

Seleccione la tasa de desinflado para el manguito.
Automdtico = aproximadamente 4 mmHg/latido)

Si la frecuencia cardiaca supera los 100 LPM, el monitor se desinflara més répido de lo seleccionado.

Automdtico
(predeterminado)

3 mmHg/s
4 mmHg/s
5 mmHg/s
6 mmHg/s
7 mmHg/s
8 mmHg/s

Localizador

Seleccione si el monitor pitaré durante una medicién de la PA:

Iniciar
Finalizar
Ambos

Nunca

Tecla "Stat Mode"

Seleccione el tipo de lectura de PA que quiera realizar durante el modo STAT:

PA (tanto sistélica como diastélica) o SIS (solo sistélica; no disponible en el modo OSC).

PA (predeterminado) /
SIS

Salir

Selecciénelo para volver al men principal.
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Ver

Opcién del meno

Opciones (predeterminado)

Pantalla principal

Seleccione qué vista quiere considerar como la pantalla principal:

Medicién (predeterminado) /
Gréfico

Visualizacién de
onda

Seleccione la sefal del campo de visualizacién de onda:

Si estd seleccionado “ECG”, se mostrard la sefal durante 60 segundos, tras los cuales la
visualizacién de onda volverd a mostrar los sonidos de K.

Sonido K/ECG

Visualizacién de
grdfico

Seleccione el valor que se muestra en la vista de grdfico, debajo de la lectura de PA:

FC (predeterminado) / DP

Purga de PA
después de

Seleccione el tiempo que ha de pasar para que una medicién de PA desaparezca de la pantalla:

(expresado en minutos)

Nunca

1

2

3

5 [minutos (predeterminado)]
10

Reducciéon de PA
después de

Seleccione el tiempo que ha de pasar para que una medicién de PA aparezca en menor tamafio:

(expresado en minutos)

Nunca

1 [minutos (predeterminado)]

Nuevo paciente

Seleccione la respuesta del monitor cuando la sefial ECG se pierda durante 1 minuto:

Si se selecciona “Auto”, el monitor se reiniciaré autométicamente cuando la sefal ECG se pierda
durante 1 minuto.

Si se selecciona “Aviso”, el monitor le preguntard "Nuevo paciente?" y esperaré su confirmacién
antes de reiniciarse.

Auto/Aviso (predeterminado)

Unidades de
presion de PA

Seleccione las unidades para las lecturas de la PA:

mmHg (predeterminado)/kPa

Salir

Selecciénelo para volver al mend principal.




Alarmas

Las alarmas del Tango M2 se pueden configurar para los siguientes pardmetros.

Cuando se fija una alarma, si una lectura sobrepasa un determinado umbral, al final de la medicién se escucharé una
sefal sonora consistente en 5 pitidos. La medicién que ha causado la alarma aparecerd en amarillo.

Las alarmas relacionadas con normativas tendran preferencia sobre las alarmas definidas por el usuario en caso de que las
dos alarmas se activen al mismo tiempo. No obstante, los cinco pitidos correspondientes a la alarma serén los de la alarma

definida por el usuario. Si es posible, el Tango M2 tratard de mostrar las dos alarmas, pero la alarma normativa seré la
alarma dominante en cualquier caso.

Opcién Opciones
del meno (predeterminado)
Seleccione un umbral de presién sistélica por encima del cual activar la alarma.
SIS gl . L Desconectar
alia Las opciones son: 1) "DESCONECTAR, 2) para la presién sistélica en DKA de 50 mmHg a 270 mmHg o | (predeterminado)
3) para la presién sistélica en OSC de 50 mmHg a 260 mmHg, en incrementos de 10 mmHg.
Seleccione un umbral de presién sistélica por debajo del cual activar la alarma.
Caida SIS Las opciones son: “DESCONECTAR” o una caida de 10 mmHg a 100 mmHg, en incrementos de 5 mmHg. Eaer;g;?eer%?;odo)
Esta alarma se reinicia cuando se pasa a un nuevo paciente.
DIA gl Seleccione un umbral de presion diastélica por encima del cual activar la alarma. | pesconectar
alta ;
Las opciones son: “DESCONECTAR” o una caida de 20 mmHg a 160 mmHg, en incrementos de 10 mmHg. (predeterminado)
Seleccione un umbral de frecuencia cardiaca por encima del cual activar la alarma.
FC Alt . . . . . Desconectar
a Las opciones son: “DESCONECTAR” o una frecuencia cardiaca entre 40 lpm y 200 lpm en incrementos | (predeterminado)
de 10 Ipm.
Salir Selecciénelo para volver al mend principal.
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Tabla de medicién

Opcién del meno ‘

Opciones (predeterminado)

En la tabla aparecen los datos de las 6 ltimas mediciones realizadas:

# (ver nota al pie)

Fecha.

Hora.

Lecturas de PA sistélica y diastélica.

Frecuencia cardiaca:

Presién arterial media

Mensaijes de estado (si procede)

La tabla de mediciones refleja hasta 300 mediciones. Utilice las flechas para navegar por los datos.

El campo “#" es el nimero secuencial de las mediciones, (grabard “NP” para la primera lectura de PA cada vez que se
identifique un nuevo paciente).

Seleccione esta opcién para ver la tabla de mediciones a pantalla completa. Pulse SELECCIONAR

Si elige “No”, los datos se guardardn.

Ver toda la toblo para volver al meny principal. n/a
Descargar datos Seleccione esta opcién para descargar los datos en una unidad USB conectada al USB-A. n/a
Selecciénelo para volver al mend principal.
i Aparecerd el aviso “Borrar tabla de medicién?”. Si
Salir Si elige “Si”, los datos de la tabla se borrarén. No




La tabla de mediciones refleja hasta 300 mediciones de la PA individuales. Una vez que se llega a las 300 lecturas, las
lecturas mds antiguas se van sustituyendo por las mds nuevas.

En el anexo D encontrard las instrucciones para descargar los datos de la tabla de mediciones en una unidad USB y
convertirlos al formato de Excel.

Menu principal

# Fecha Hora SIS DIA FC
NP 09-May-13 13:35 109 69 10 A
Config. el monitor 2 09-May-13 13:37 Inflado demasiat
Config. la medicién 3 09-May-13 13:38 130 84 86
Ver 4 09-May-13 13:41 121 83 90

5 09-May-13 13:44 119 80 88 27
Alarmas NP 09-May-13 13:46 118 81 &8
Tabla de Medicién Fin de Tos datos
Finalizar prueba
Salir Ver todas las lecturas
Descargar datos
Salir
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Finalizar prueba

Utilice “Finalizar prueba” para borrar las lecturas de la pantalla y preparar el monitor para un nuevo paciente.

Opcién del
menu

Opciones
(predeterminado)

Aparecerd el aviso “Finalizar prueba?”.

Si selecciona “Si”, el monitor borraré todas las lecturas de la pantalla, preparard el monitor para un estudio nuevo y volveré al
menU principal.

' N ) . . . P
Si selecciona “No”, el monitor guardard las lecturas y los ajustes y volverd al ment principal.

Si (predeterminado)/
No




Uso del Tango M2

durante una
prueba de esfuerzo

Siga estos pasos para utilizar el Tango M2 conectado a un sistema de prueba esfuerzo.

Mida el brazo del paciente para estar seguro de elegir el tamafio manguito adecuado.
Coloque el manguito en el brazo del paciente.

Compruebe que el monitor recibe la sefal ECG.

Realice las mediciones de la PA.

Finalice la prueba o prepare el sistema para el siguiente paciente.

ORELON =

Antes de utilizar el Tango M2 con su sistema de prueba de esfuerzo, debe estar familiarizado con la toma de lecturas de presién arterial
y con la realizacién de pruebas de esfuerzo ECG.

Paso 1. Colocacién del manguito de presién arterial

Utilice un manguito de presién arterial Orbit-K™ de SunTech o un kit de uso para un solo paciente de SunTech (compuesto
por un manguito desechable y un fijador para el micréfono). Esta seccién le proporciona las instrucciones para seleccionar
el tamafo adecuado y colocar cualquier tipo de manguito.

AVISO: Es importante que el manguito esté bien colocado al brazo del paciente y que el micréfono esté
colocado por encima de la arteria braquial (entre el biceps y el triceps). Si no se elige el tamano adecuado o
no se coloca bien el micréfono, es posible que no se puedan efectuar las lecturas o que sean imprecisas.

Manguito Orbit-K™

Hay cuatro tamafios de manguitos Orbit-K (para consultar los tamafos, vaya a la p. 48). Compruebe que el tamafio
elegido es adecuado:

1. Separe la manga interna gris del manguito azul separando la banda de velcro.

2. Envuelva el brazo del paciente con el manguito.

3. Compruebe que la linea del extremo del manguito ('INDEX") se encuentra dentro de la palabra "RANGE" impresa en el
manguito.

4. Sila linea del extremo del manguito ('INDEX") cae fuera de la palabra "RANGE", seleccione otro tamafio de manguito.
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Esta seccién le proporciona las instrucciones para seleccionar el tamafio adecuado y colocar cualquier tipo de manguito.

a. Busque la arteria braquial, situada en el brazo, entre el biceps y el triceps. Es preferible utilizar el brazo izquierdo.

b. Introduzca la manga del manguito en el brazo del paciente, con la parte que representa la arteria mirando hacia
abaijo.

c. Debajo de la parte que representa la arteria hay un micréfono. Compruebe que el micréfono estd colocado en la
parte interna del brazo, justo por encima de la arteria braquial, entre el biceps y el triceps. Debe haber una distancia
de 3 a 5 cm (unos dos dedos) entre el borde del manguito y el codo.

d. Introduce el conector de 3 clavijas del micréfono del manguito en el conector correspondiente del cable del paciente.
El conector se puede introducir orientado de cualquier manera.

e. Conecte el tubo del manguito al conector correspondiente del cable del paciente y enrésquelo.

f. Coloque el manguito alrededor del brazo y ajustelo. Use la muiequera para sujetar los cables al paciente.

AVISO: Puede que le sea mas facil conectar el cable del paciente al manguito antes de colocar el manguito al
paciente.

Manguito desechable

El kit de uso para un solo paciente de SunTech (USP) estd disponible en cuatro tamafios. Cada kit USP estd compuesto por
un manguito y un fijador para el micréfono, ambos desechables. Utilice el micréfono del brazalete Orbit-K suministrado con
el monitor. También puede pedir el micréfono de sonidos de K de 12 pulg., con la referencia 98-0235-01, creado para ser
usado con los kits USP de SunTech Medical.

Para sacar el micréfono del manguito Orbit-K, abra la banda de velcro y saque con cuidado el micréfono de la funda. Limpie
el micréfono antes de usarlo con un desinfectante suave de calidad médica (vea el apartado "Limpieza" de la seccién 7).



Compruebe que el manguito es del tamafio correcto:

1. Envuelva el brazo del paciente con el manguito.
2. Compruebe que el INDICE (el extremo del manguito) se encuentra dentro del RANGO (impreso en el manguito).
3. Siel INDICE cae fuera del RANGO, seleccione otro tamafio de manguito.

ADVERTENCIA: Usar un manguito de tamano incorrecto puede provocar mediciones imprecisas y confusas de
la PA.

a. Busque la arteria braquial, situada en el brazo, entre el biceps y el triceps.

Coloque el micréfono sobre el fijador del micréfono. Despegue la pelicula protectora del fijador.

b. Coloque el micréfono en el brazo del paciente comprobando que queda colocado en la parte medial del brazo, justo
encima de la arteria braquial, entre el biceps y el triceps. Debe haber una distancia de 3 a 5 cm (unos dos dedos)
entre el fijador del micréfono y el codo.

c. Cologue el manguito alrededor del brazo y ajustelo.

d. Introduce el conector de 3 clavijas del micréfono del manguito en el conector correspondiente del cable del paciente.
Los conectores se pueden introducir orientados de cualquier manera.

e. Conecte el tubo del manguito al conector correspondiente del cable del paciente y enrésquelo.

f. Use la mufiequera para sujetar los cables al paciente.

AVISO: Puede que le sea mas facil conectar el cable del paciente al manguito antes de colocar el manguito al
paciente.
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Paso 2. Confirmacion de la senal ECG

El Tango M2 precisa una sefial ECG para realizar mediciones de la PA durante una prueba de esfuerzo. Una vez colocadas
las conexiones ECG del paciente, el monitor recibe la sefial ECG del sistema de prueba de esfuerzo automdéticamente.

AVISO: Antes de que comience la prueba de esfuerzo, el Tango M2 se puede utilizar en MODO OSC para
realizar mediciones sin una sefal ECG. El paciente debe permanecer quieto mientras se toman las medidas.
Consulte la seccién de MODO DKA™ o MODO OSC de esta guia para obtener mas informacion.

Si no se han colocado las conexiones ECG del paciente, siga las instrucciones de su sistema de prueba de esfuerzo para
colocar los electrodos ECG vy las derivaciones.

Asegurese de que el monitor Tango M2 muestra una frecuencia cardiaca estable.

Paso 3. Toma de lecturas de presién arterial

32 AVISO: El Tango M2 debe estar en modo DKA para tomar lecturas de PA cuando el paciente esté realizando

ejercicio.

05/09/2013 01:38 PM

sis -
Relaja:Brazo

PA en curso
N .

Una vez que comienza la prueba, el sistema de prueba de esfuerzo enviard
6rdenes al monitor para que tome lecturas de la PA. El manguito se inflard
automdticamente para cada medida. Mientras dure la medicién aparecerd el
mensaje “Relajar el brazo, PA en curso” y, cuando haya finalizado, se mostrard
la lectura. También puede pulsar el botén INICIAR/DETENER para realizar
manualmente una medicién de la PA. Este mismo botén puede ser utilizado
para suspender una medida, si fuera necesario.



Visualizacién de las lecturas

Una vez terminada la lectura, la presion arterial y del doble producto se muestran a gran tamafo. Tras un minutos, estas
lecturas se muestran a un tamafio menor. Después de cinco minutos, estas lecturas son sustituidas por rayas (estos tiempos
son los valores predeterminados y pueden ajustarse con en Ment principal > Ver).

Lecturas a intervalos regulares

Con un sistema de prueba de esfuerzo

Cuando el Tango M2 estd conectado a un sistema de prueba de esfuerzo, este dispositivo controlard los intervalos de
medicién de PA. El monitor seguird un infervalo de medicién de PA determinado por el sistema de prueba de esfuerzo. Bajo
estas circunstancias no es necesario programar infervalos en el Tango M2.

Sin un sistema de prueba de esfuerzo

El Tango M2 puede configurarse para que tome lecturas de PA a intervalos de tiempo regulares de 1 a 20 minutos,
seleccionando Men( principal > Configuracién de mediciéon > Intervalo.

El intervalo de fiempo seleccionado aparecerd en la pantalla. El temporizador comenzard a contar desde el comienzo de la
Oltima medida. Cuando el temporizador alcance el intervalo fijado, se realizard la medicién de la presién arterial.

Durante el intervalo de tiempo, el monitor seguird respondiendo a las 6rdenes externas del sistema de prueba de esfuerzo o
a las 6rdenes manuales mediante el botén INICIAR/DETENER. Cada orden manual o externa reiniciard el temporizador.

05/09/2013 11:26 AM

Detencién de una lectura
N .

SIS Pulse el boton INICIAR/DETENER para detener una medicién de presion
Suspender arterial en curso. El manguito se desinflard, el monitor emitird un pitido (salvo
- - - que se hayan desactivado los pitidos) y aparecerd brevemente el mensaje
M s5xFc/1000 ] “CANCELAR” en la pantalla. El resultado de la lectura de la presién arterial

% Infervalo: Ext/Man solo mostrard rayas hasta la siguiente medicién.
i

*MIC
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Modo STAT

Pulse el boton STAT para tomar repetidamente medidas de la PA en situaciones
de urgencia y emergencia.El monitor tomard repetidamente medidas durante
10 minutos. El manguito se inflard automdticamente para cada medida. Un
icono STAT rojo aparecerd en la pantalla y las lecturas de la presién arterial
parpadeardn mientras el monitor se encuentre en modo STAT. Para cancelar
el modo STAT, pulse de nuevo el botén STAT o el botén INICIAR/DETENER.
El modo STAT también se cancelard si recibe un mensaje de detencion del
sistema de prueba de esfuerzo. Todos los botones se inactivan en el modo
STAT, salvo los botones STAT e INICIAR/DETENER.

El ajuste predeterminado del modo STAT consiste en tomar cada 10 segundos lecturas completas de la PA, es decir, con la
presioén sistélica y diastélica. Se puede configurar el monitor para que realice, por ejemplo, solo lecturas sistélicas cada
2 segundos en Men0 principal > Configuracién de medicién > Tecla "Stat Mode'".

05/09/2013 01:44 PM
SIS 1 2 1

*  Las medidas completas (sistélicas y diastélicas) solo tardan 30 segundos en aparecer en la pantalla.
*  lLas medidas solamente sistélicas solo tardan 15 segundos.

Después de 10 minutos o cuando se cancela el modo STAT, el monitor volverd a la pantalla principal.

MODO DKA™ o MODO OSC

El MODO DKA™ utiliza la técnica auscultatoria para realizar las mediciones de la presiéon arterial.

El algoritmo DKA™ (Dimensional K-sound Analysis) patentado por SunTech Medical utiliza la sefial ECG y el reconocimiento
de patrones de sonidos de K para filtrar los ruidos, lo que hace que el MODO DKA™ sea muy resistente al movimiento del
paciente. El MODO DKA™ precisa que el monitor reciba una sefial ECG del paciente.

La alternativa es el MODO OSC, que realiza medidas oscilométricas de la presién arterial sin necesidad de sefales ECG.

AVISO: El paciente debe permanecer quieto mientras se toman las medidas oscilométricas.



Pulse el boton DKA/OSC para elegir el modo oscilométrico. El icono

de MODO OSC aparecerd acompafado del mensaje “MODO DE NO

EJERCICIO/ El paciente debe permanecer quieto”. Existen otfras diferencias en
08/09/2013 orasem como se comporta el monitor en el MODO OSC:

Lecturas de la PA
e Las mediciones de la PA se muestran como lecturas completas (sistélica
y diastélica) de la PA (el MODO OSC no permite lecturas de solo la PA

LRl sis x FC/1000

sistélica).
OSC MODE  Intervalo: Ext/Man Frecuencia cardiaca:
Modo de no ejerci . ., . . .y
@ 'P=='e"'edebe"ef"'*“e'q“'e'° *  La frecuencia cardiaca (FC) no se muestra hasta el final de la medicién
de PA.

e Elicono del corazén no parpadea.

Ajustes del menu principal

*  La visualizacién de onda esté inactiva.

e El Unico modo de medicién PA posible en le modo Stat es el de lectura
completa.

e Se utilizan valores estandar establecidos por normativas para el inflado
méximo y la velocidad del desinflado.

Modo inactivo del monitor

El monitor entrard en modo inactivo si pasan 30 minutos sin comunicacién entre el sistema de prueba de esfuerzo y el
monitor (este es un valor predeterminado que puede ajustarse seleccionando Men( principal > Configuraciéon del monitor
> Modo de suspension después de). Mientras el monitor permanezca inactivo, la pantalla se apagaré pero la luz azul en la
parte superior del monitor permanecerd encendida.

Cualquier comunicacién proveniente del sistema de prueba de esfuerzo o la pulsacién de un botén activardn el monitor.
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Paso 4. Preparacién para un paciente nuevo

Cuando la prueba de esfuerzo haya terminado, retire el manguito del paciente. Desconecte el manguito del cable del
paciente.

AVISO: Si utiliza un manguito Orbit-K, limpie la manga por dentro y por fuera con un desinfectante suave
de calidad médica. Si utiliza un kit USP, tire el manguito desechable y el fijador para el micréfono. Limpie
el micréfono con un desinfectante suave de calidad médica y gudrdelo para préximas pruebas (consulte la
seccion 7).

El monitor se reiniciard de manera automdtica para recibir un paciente nuevo cuando se haya perdido la sefal ECG
durante més de un minuto (es decir, cuando se hayan retirado las derivaciones ECG del paciente). Toda la informacién del
paciente desaparecerd de la pantalla.

En lugar de reiniciar de manera automdtica, se puede ajustar el Tango M2 para que le pregunte “Nuevo paciente?” cuando
se pierda la sefial ECG, seleccionando Men( principal > Ver > Nuevo paciente.

También puede reiniciar manualmente el monitor para utilizarlo en un paciente nuevo mediante Ment principal > Finalizar
prueba.

Consejos para realizar una prueba de esfuerzo

A continuacién le ofrecemos unas sugerencias para realizar mediciones de la PA durante una prueba de esfuerzo.

Mediciones de prueba
Tome varias lecturas de prueba antes de comenzar la prueba de esfuerzo.

*  Realice una o dos mediciones de la presién arterial con el paciente sentado o quieto en el modo DKA. Esto creard una
PA inicial.

* A medida que vaya tomando las lecturas, observe la presién del manguito y los sonidos de K. Debe observar los
sonidos de K como los escucharia si estuviera tomando la presién arterial de forma manual con un estetoscopio.

Cuando consiga una presién arterial inicial estable, comience la prueba de esfuerzo. Si tiene algin problema, encontrard
mds consejos en la seccién "Mensajes de estado y alarmas" de esta guia.



Compruebe que el brazo del paciente esta relajado

Trate de limitar el movimiento del brazo con el manguito durante la medicién. Un pequefio balanceo se puede aceptar, no
asf flexionar el codo.

Evite la flexién de los mUsculos del brazo que lleva el manguito.

Si el paciente estd sujetdndose a la barra de la cinta sin fin para apoyarse, pidale que descanse el brazo con el manguito
sobre la barra de la cinta con la palma hacia arriba. Otra opcién es que el paciente deje suelto el brazo con el manguito
a uno de sus lados durante la lectura. Si el paciente tiene que agarrar la barra para apoyarse, aconséjele que la agarre lo
mds suavemente posible. Si se agarra fuerte a la barra, puede aumentar el ruido que registra el micréfono de los sonidos
de K debido a la flexién del musculo del brazo del paciente.

Mediciéon maés rigurosa de la presion arterial

Si el estado de su paciente se vuelve inestable y necesita monitorizar la presién arterial de manera mds rigurosa, puede
acceder al modo STAT pulsando el botén STAT.

Para cancelar el modo STAT, pulse de nuevo el botén STAT o el botén INICIAR/DETENER.

Este atento a los mensajes de estado y alarmas

En la seccién "Mensajes de estado y alarmas" de esta guia hay una completa descripcién de los mensajes de estado y
alarmas del Tango M2.
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Uso del Tango M2

sin un sistema de
prueba de esfuerzo

Siga estas instrucciones para utilizar el Tango M2 con opcién de ECG interno cuando no estd conectado a un sistema de
prueba de esfuerzo:

1. Mida el brazo del paciente para estar seguro de elegir el tamafio manguito adecuado.
2. Coloque el manguito en el brazo del paciente.

3.  Prepare las conexiones ECG del paciente.

4. Realice las mediciones de la PA.

5. Finalice el estudio o prepare el sistema para el siguiente paciente.

Antes de usar el Tango M2 debe estar familiarizado con la toma de lecturas de presién arterial.

Paso 1. Colocacién del manguito de presién arterial

Utilice un manguito de presién arterial Orbit-K™ de SunTech o un kit de uso para un solo paciente de SunTech (compuesto
por un manguito desechable y un fijador para el micréfono).

AVISO: Es importante que el manguito esté bien colocado al brazo del paciente y que el micréfono esté
colocado por encima de la arteria braquial, en la parte interior del brazo, entre el biceps y el triceps.

Consulte el paso 1 "Colocacién del manguito de presién arterial' en la seccién anterior de esta guia para seleccionar el tamafio
adecuado y colocar cualquier tipo de manguito.

Paso 2. Conexiones ECG del paciente
Prepare y conecte 3 derivaciones ECG: RL (N), V2 (C2) y V6 (C6).

*  Coloque los electrodos en zonas cercanas a algdn hueso, no en una gran masa muscular.

e Prepare la piel de cada electrodo afeitando cualquier exceso de vello. Limpie bien con alcohol los lugares de
colocacién de las derivaciones.

*  Para obtener los mejores resultados posibles, la medida de la impedancia con un impedémetro para piel debe ser
inferior a 5 kQ.



Conecte el cable ECG a los electrodos de la siguiente manera:

*  La derivacién verde (negro) a RL (N).
*  La derivacién amarilla a V2 (C2).
*  La derivacién violeta a V6 (C6)

Asegurese de que el monitor Tango M2 muestra una frecuencia cardiaca estable.

Paso 3. Toma de lecturas de presién arterial

Pulse el botén INICIAR/DETENER para realizar manualmente una medicién de la PA. Consulte el apartado de toma de
lecturas de presién arterial de la seccién anterior para obtener informacién sobre otras funciones del Tango M2:

e lecturas a intervalos regulares
*  Detencién de una lectura

*  Modo STAT

¢ MODO DKA™ o MODO OSC

*  Modo inactivo del monitor
Paso 4. Preparaciéon para un paciente nuevo
Cuando haya terminado las mediciones de la presién arterial, retire el manguito y los electrodos ECG del paciente.

Desconecte el manguito del cable del paciente.

AVISO: Si utiliza un manguito Orbit-K, limpie la manga por dentro y por fuera con un desinfectante suave
de calidad médica. Si utiliza un kit USP, tire el manguito desechable y el fijador para el micréfono. Limpie el
micréfono con un desinfectante suave de calidad médica y guardelo para préximas pruebas.

Consulte el paso 4 Preparacién para un paciente nuevo de la seccién anterior de esta guia para obtener informacién sobre
cémo reiniciar el monitor.
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Uso de las

opciones del
Tango M2

Oximetro de pulso (SpO.,)

El sensor opcional SpO, le permite medir la saturacion de oxigeno de la sangre arterial y visualizarla en la pantalla del
Tango M2. Si su Tango M2 no dispone de la opcién SpO, (ref. 98-0233-01), puede enviar un pedido de esta opcién a su
representante de SunTech Medical (vea la pdgina 69).

Conecte el cable del sensor de SpO, en el conector correspondiente del monitor.
AVISO: Utilice el sensor de SpO, en el brazo que no lleva el manguito.

AVISO: Si el sensor no se ubica correctamente, la luz puede desviarse y no pasar por el tejido, con lo cual se
producen inexactitudes en la oximetria de pulso. La correcta colocacién del sensor es fundamental para el
buen funcionamiento.

a.  Coloque un dedo (preferentemente el dedo indice, corazén o anular) dentro del sensor de SpO, hasta que la punta del
dedo alcance el tope del sensor digital. No introduzca el pulgar.

b. Lo ufa del dedo debe quedar mirando hacia la parte superior del sensor. Si la ufa es larga, asegurese de que no
interfiera con la correcta posicién del dedo.

AVISO: algunos colores de esmalte de ufas (en particular los tonos oscuros) o las uAas postizas pueden
reducir las transmisiones de luz y afectar la exactitud de la oximetria de pulso. Retire el esmalte de ufas o las
unas postizas antes de usar el sensor de SpO.,,.

c.  Utilice cinta adhesiva alrededor del dedo para fijar el cable del sensor durante la prueba de esfuerzo. Asegirese de
que la cinta adhesiva que sujeta el cable no restrinja la circulacién.



AVISO: La sensibilidad de la piel del paciente a la cinta adhesiva puede variar en funcién del estado de la
piel. Retire las cintas adhesivas si el paciente experimenta una reaccién alérgica al material adhesivo.

En unos segundos aparecerd una lectura de la SpO,,. Las medidas de SpO, se suceden cada 1/3 segundos y el valor que
se muestra se actualiza cada segundo. La lectura que se muestra es una media de SpO, de 4 latidos. Cualquier pérdida
transitoria de la sefal afectard la precisién de esta lectura dado que se realiza una media.

No se pueden establecer alarmas con el SpO,,. No se mostrard ninguna lectura de SpO, en las siguientes circunstancias:
pérdida o debilidad de la sefial o interrupcién del circuito debida al deterioro de algin cable. El Tango M2 se apagard

si el voltaje del cable hace corto con la toma a tierra hasta que se repare la averia. Si hay algin cable deteriorado, retire
el cable de SpO, del Tango M2 y siga utilizando el Tango M2 con normalidad. Llame al servicio de atencion al cliente de
SunTech para obtener ayuda si hay algin cable de SpO, deteriorado.

Kit de auriculares

Los auriculares le permiten escuchar los sonidos de K captados por el micréfono del manguito. Estos sonidos son similares
a los que escucha cuando mide la PA de forma manual.

Conecte la clavija de los auriculares al conector de la parte derecha del monitor.

AVISO: Los auriculares solo se deben utilizar con fines de evaluacién o referencia, no como herramienta
diagnéstica.
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AN

Cuidado del
Tango M2

Limpieza

Monitor

ATENCION: El monitor Tango M2 no es esterilizable. No sumerja el monitor en ningun liquido ni intente
limpiarlo con detergente liquido, agente de limpieza ni solvente.

Humedezca un pafio delicado con un desinfectante suave de calidad médica y quite el polvo y la suciedad de la superficie
del monitor.

Manguito Orbit-K™

AVISO: Después de cada prueba de esfuerzo se debe limpiar el manguito y el cable del paciente.

Retire regularmente la cémara inflable y el micréfono para limpiarlos. Humedezca un pafio delicado con un desinfectante
suave de calidad médica, limpie la cdmara inflable y el micréfono y déjelos secar al aire. Limpie la manga por dentro y por
fuera con un desinfectante suave de calidad médica. Cuando se haya usado muchas veces, se recomienda lavar el forro del
manguito a mdquina en agua fria con un desinfectante suave. Déjelo secar al aire. El secado a mdquina puede dafar el
tejido del forro del manguito Orbit-K.

Se debe volver a introducir la cémara inflable en el manguito de manera que el tubo del aire quede por fuera de la manga.
Tenga en cuenta que la conexién del tubo neumdtico debe estar orientada hacia abajo cuando utilice el manguito, tanto en
el brazo derecho como en el izquierdo.

ATENCION: No lave a maquina la cdmara inflable ni el micréfono.



Cable del paciente y cable ECG
ATENCION: No sumerja el cable ni las conexiones en ningun liquido.

Para limpiarlos, utilice un pafo delicado y una mezcla de agua y un jabén suave. Elimine los residuos y seque.

Para la desinfeccién utilice un desinfectante de uso hospitalario como: cloro 1:10, Lysol®, glutaraldehido al 2% o
Wescodyne®.

AVISO: Siga el protocolo establecido en su centro para evitar las infecciones (Para la limpieza, siga el
protocolo establecido en su centro).

Sensor de SpO,.

ATENCION: Nunca sumerja bajo ningun liquido los sensores ni los clips. No vierta ni rocie ningun liquido
sobre el sensor. Los limpiadores cdusticos o abrasivos provocardn dafos permanentemente. No abra la caja
del sensor de dedo tipo clip mas de 45° porque podria resultar dafada.

Limpie el sensor con un pafio delicado humedecido con un desifectante suave de calidad médica o alcohol isopropilico.
Retire toda la cinta residuos de cinta si lo utiliza durante el estudio. Deje que el sensor se seque bien antes de volver a
utilizarlo.
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Mantenimiento preventivo
Autocomprobaciones del sistema

El monitor Tango M2 realiza una serie de controles del sistema y del software normalmente. Si se detecta algin problema,
aparecerd un cédigo de error con un mensaje para ponerse en contacto con el servicio de atencién al cliente de SunTech.

ADVERTENCIA: NO utilice el monitor si cuando el manguito no estd colocado, muestra un valor de presién
que no sea cero.

Piezas de repuesto

Periddicamente debe vigilar que el monitor, manguito, sensor de SpO,, cables y tubos no estén agrietados, deshilachados o

rizados. Sustituya cualquier pieza deteriorada. Consulte la lista de accesorios y piezas de repuesto de esta guia (p. 48).

ATENCION: El monitor no incluye ninguna pieza que pueda ser reparada por el usuario, y debe ser abierto,
Unicamente, por un representante de reparaciones autorizado. NO retire las tapas ni rompa el sello de
garantia, dado que esto anulard la garantia del fabricante.

Manguito Orbit-K

Se recomienda cambiar cada afio de el manguito Orbit-K, el micréfono y el cable del paciente para mantener la precisién
de las medidas.

Si el manguito no precisa ser repuesto, puede cambiar solamente el micréfono. Para sacar el micréfono del manguito, abra
la banda de velcro y saque con cuidado el micréfono de la funda.

Sensor de SpO,

Puede refirar el sensor de SpO, desconectdndolo del monitor Tango y sustituirlo con un nuevo sensor de SpO, de Nonin.



Calibracién habitual

Compruebe cada afio que el Tango M2 esté bien calibrado midiendo la exactitud de los transductores y los indicadores de
presion.

ATENCION: La calibracién debe ser realizada por un técnico biomédico o por otra persona familiarizada con
el monitor Tango M2.

Péngase en contacto con SunTech Medical para obtener las instrucciones para acceder a “Verificar calibracién”. Las
instrucciones también las puede obtener del manual de servicio técnico del Tango M2 (ref. 27-0139-A1 de SunTech).

Para los clientes de América:

SunTech Medical, Inc.

Departamento de reparaciones

507 Airport Boulevard, Suite 117

Morrisville, NC 27560 EE.UU.

Tel: 800.421.8626 45
919.654.2300

Fax: 919.654.2301

Para los clientes de Europa, Oriente Medio, Africa, Asia y el Pacifico:

SunTech Medical, Ltd.

Departamento de reparaciones

Oakfield Industrial Estate

Stanton Harcourt Road

Eynsham, Oxfordshire OX29 4TS Reino Unido
Tel: 44 (0) 1865.884.234

Fax: 44 (0) 1865.884.235

EC | REP
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Equipo necesario:

e Esfigmomanémetro electrénico calibrado o equivalente.

*  Manguito de 500 ml o manguito de adultos Orbit-K ajustado alrededor de algo que no se rompa ni quiebre (como
ocurriria con el vidrio).

*  Pera de inflado manual con vélvula de purga.

*  Tubo, piezas en Ty diversos conectores, o puede solicitar el kit de tubos en T (ref. 98-0030-00 de SunTech).

Procedimiento:
Cuando acceda a "Verificar calibracién”, el monitor cerrard sus vélvulas de purga y mostrard en la pantalla la presién
aplicada al conector del tubo del paciente.

Verifique la calibracién del Tango M2 inflando manualmente y evaluando la presién del esfigmomandémetro en
comparacién con la lectura de presién de la pantalla del dispositivo. La presién indicada en pantalla debe estar dentro de
los =2 mmHg con respecto al valor del esfigmomanémetro de mercurio, con un rango de presiones entre 0 y 300 mmHg.
En caso contrario, péngase en contacto con SunTech Medical para consultar el tema de la calibracién.

Una vez finalizada la calibracién, pulse la tecla SELECCIONAR para salir de la pantalla de calibracién.

Actualizaciones del software

Si hay alguna actualizacién del software del Tango M2 a su disposicién, puede actualizarlo de manera muy sencilla desde el
puerto USB-A.

Unicamente personal formado y familiarizado con el funcionamiento del Tango M2 deberia instalar las actualizaciones de
software. Si necesita ayuda, péngase en contacto con el servicio de atencién al cliente de SunTech Medical.

Descargue las actualizaciones del software desde el sitio web de SunTech Medical (www.SunTechMed.com) en una unidad

USB.
Introduzca la unidad USB en el puerto USB-A de la parte trasera del monitor.

Seleccione MenU principal > Configuracién del monitor > Informacién del sistema > Actualizar el software.



A

Para llevar a cabo la actualizacién, siga los mensajes de la pantalla.

Mensaje

Significado

Accién

Actualizacién en curso

En proceso de actualizacién.

Actualizaciéon completada

Se ha instalado el nuevo software.

Si el mensaje dice “El Tango M2 va
P ” . u“ "

a reiniciarse”, seleccione “OK” para

terminar el proceso de actualizacién.

No se ha encontrado ninguna unidad

Flash

El Tango M2 no ha detectado ninguna
unidad USB.

Espere unos momentos y vuelva a
intentarlo. Si a pesar de todo no
detecta la unidad, refirela y vuelva a
introducirla. Espere unos instantes para
que el Tango M2 reconozca la unidad.

No se ha encontrado una versién mas
reciente

No se ha realizado ninguna
actualizacién.

Seleccione “Salir”

Eliminacién

El monitor contiene una baterfa de litio. Devuelva el Tango M2 a SunTech Medical para su eliminacién. Péngase en
contacto para obtener una etiqueta de devolucién con los gastos pagados.

ADVERTENCIA: Fuego, explosién y riesgo de quemaduras graves. El dispositivo contiene una bateria de
litio que debe eliminarse adecuadamente o ser devuelta a SunTech Medical para que se encargue de su

eliminacién.
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Accesorios

y piezas de
repuesto

Péngase en contacto con su representante comercial de SunTech Medical para pedir los siguientes elementos:

Descripcion

Numero de pieza

Datos adicionales

Manguitos Orbit-K™ y micréfonos de sonidos de K: Los paquetes de Orbit-K incluyen un micréfono de sonidos K (ref.

98-0235-00).

Adulto pequefio 98-0062-21 18 -27 cm
Adulto 98-0062-22 25-35cm
Adulto Plus 98-0062-25 27 —40 cm
Adulto grande 98-0062-23 32 - 44 cm
Micréfono de sonidos de K de 18 pulg. | 98-0235-00

Kits de uso para un solo paciente: Los kit USP vienen en paquetes de 20 kits por caja (no se incluye micréfono).

Kit USP de adulto pequefio 98-0700-01 17 -25cm
Kit USP de adulto 98-0700-02 23 -33cm
Kit USP de adulto largo 98-0700-03 23 -33 cm
Kit USP de adulto grande 98-0700-04 31 -40cm
Kit USP de adulto grande largo 98-0700-05 31 -40 cm
Micréfono de sonidos de K de 12 pulg. | 98-0235-01




Descripcion

Numero de pieza

Datos adicionales

Cables y accesorios del Tango M2

Fuente de alimentacién 19-0012-01

Cable del paciente, 4,5 m 91-0127-01

Cable ECG del paciente 91-0004-00 Solo para el Tango M2 con ECG interno
Kit de SpO, Xpod® 98-0233-01 Incluye Xpod® y sensor de dedo de adulto
Con sensor de dedo de adulto

Oximetro de pulso Xpod® 52-0003-00

Sensor de dedo Purelight® 91-0125-01 Solo el sensor

Abrazadera de riel/poste con tornillos | 36-0001-01

Munequera 98-0003-00

Kit de tubos en T 98-0030-00 Para pruebas de calibracién

Auriculares 51-0000-00

Cable alargador de auriculares 91-0076-00

Kit de Mantenimiento Preventivo 99-0027-39 Contiene 1 adulto Plus brazalete con micréfono, 1 Adult

Large manguito con micréfono, y 1 paciente Tango M2

Cable

Documentacién y garantias extendidas

CD del usuario 27-0135-Al

Manual de servicio técnico 27-0139-A1

Garantia adicional de un afio 83-0018-00 Garantia extendida de 1 afio

Garantia extendida de 3 afos 83-0019-00 Garantia extendida (3 afios, comprada de una vez)

El anexo B. contiene una lista de los cables a su disposicion en SunTech Medical para conectar el Tango M2 a varios

sistemas de prueba de esfuerzo.
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Mensajes de
A estado y alarmas

05/09/2013 ] I 01:51 PM

Mensajes de estado

s A No se ha de- Si el Tango M2 tiene algin problema tomando una lectura de la presién
tectado ECG arterial, emitird una alarma sonora consistente en 3 pitidos y aparecerd un

DIA No se recibe sefial de ECG. mensaje de estado en la pantalla. Siga las instrucciones de la pantalla o las
Compruebe que las recomendaciones de la siguiente tabla.

DKA™ derivaciones y cables estan
{ bien conectados. -

%

50 AVISO: Las mediciones de presién arterial que hayan activado un mensaje de estado no aparecerdan en el
modo grdfico.

% SpO2

Pulse cualquier botén para borrar el mensaje de estado.

Los mensajes de estado también se borrardn si se inicia una medicién de la presién arterial, tanto por una orden externa del
sistema de prueba de esfuerzo, como por una orden dictada por un intervalo de tiempo.

Mensaje de estado Causa Solucién
Mostradas tanto en el MODO DKA™ como en el MODO OSC.

Pérdida de aire: Compruebe las El monitor interrumpird una lectura Asegurese de que ni el manguito ni el
conexiones de cables del manguito y | de PA si no se alcanza la presion cable del paciente presenten fugas.
de Tango M2. de inflado establecida en menos de Asegurese de que el cable estd

60 segundos. correctamente conectado al monitor.




Mensaje de estado

Causa

Solucién

Exceso de presién del manguito:
Compruebe que los cables del
paciente no estén retorcidos. Deje
caer el brazo a un lado y reldjelo.

El monitor interrumpird una lectura
de PA si se ha alcanzado una presién
excesivamente alta en el tubo del aire
o en el manguito.

No se ha registrado ninguna PA.

Pidale al paciente que deje caer el
brazo sobre el costado y que lo relaje
durante la lectura de PA (evitando una
excesiva flexién del brazo).

Asegurese de que el cable no esté
doblado o blogqueado.

Se requiere asistencia

Llame a Sun Tech:

EE.UU.: 1.800.421.8626
EMEA: +44 (0) 1865.884.234
APAC: +852.2251.1949

Indica que el monitor tiene un fallo en
el sistema.

Péngase en contacto con el personal
del servicio técnico més proximo

o con un representante autorizado
del servicio técnico. Se debe enviar
el monitor a SunTech Medical para
repararlo.

Medicién retrasada: Para mantener
la seguridad del paciente, esta

medicién se ha refrasado. La préxima
lectura se producird segin lo previsto.

Indica que la medicién se retrasé por
razones de seguridad.

La préxima lectura de la PA se
producird segin lo previsto.

Repetir PA: Deje caer el brazo a un
lado y repita la PA.

El monitor no logré obtener la lectura
de la PA.

Comience una nueva lectura de PA

a través del sistema de prueba de
esfuerzo o mediante el botén INICIAR/
DETENER del Tango M2.

Pidale al paciente que deje caer el
brazo sobre el costado y que lo relaje
durante la lectura de PA (evitando una
excesiva flexién del brazo).

Manguera bloqueada: Asegurese
de que la manguera del paciente no
presente grandes dobleces o pellizcos.

Bloqueo de la manguera neumdtica.

Asegurese de que la manguera del
paciente no presente grandes dobleces
o pellizcos.
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Mensaje de estado

Causa

Solucién

Mostradas solo en el MODO DKA™.

Demasiado movimiento de brazos

Demasiado ruido o movimiento de los
brazos.

Pidale al paciente que deje caer el brazo
sobre un costado, que reduzca la flexién
del brazo y que relaje sus mUsculos.

Comprobar ECG

La sefial ECG es débil, irregular o falta
durante més de 3 segundos.
No se ha registrado ninguna PA.

Elijo ECG como la visualizacién de
onda para comprobar si el monitor estd
recibiendo la sefal ECG.

(Men( principal > Ver > Visualizacién

de onda).

Si existe una sefal de FC/ECG:

Pulse INICIAR/DETENER para tomar otra
lectura.

Si el error se repite, el paciente puede
tener problemas ECG que impidan que
el Tango M2 lea su presién arterial en el
modo DKA.

Si no existe sefnal de ECG:

Asegurese de que las derivaciones ECG
estdn bien conectadas con el panel
trasero.

Asegurese de que se ha preparado

bien la piel del paciente y que se han
colocado bien los electrodos.

Revise las notas de la interfaz relativas
a su sistema de prueba de esfuerzo.
Asegurese de que ha seleccionado

el sistema de prueba de esfuerzo
correcto (si ha elegido “Personalizado”,
asegurese de que ha seleccionado el
estimulador ECG correcto).




Mensaje de estado

Causa

Solucién

Mostradas solo en el MODO DKA™.

Comprobar micréfono: Compruebe
la posicién y la conexion de cables del
micréfono (Mic).

Sonidos K débiles, ausentes o no
detectados.
No se ha registrado ninguna PA.

Asegurese de que el micréfono estd
colocado sobre la arteria radial.
Asegurese de que el manguito esté
bien conectado con el cable del
paciente.

Asegurese de que el cable del paciente
estd bien conectado con el panel
frasero.

Compruebe el micréfono. Si estd
doblado o el cable no estd bien
conectado, sustituya el micréfono.
Compruebe el micréfono dando
golpecitos en el manguito y verificando
la sefal en el indicador de onda. Sila
sefal es plana, cambie el micréfono.
Cambie el micréfono y el manguito
cada afio.

Revise las notas de la interfaz relativas
a su sistema de prueba de esfuerzo.
Asegurese de que ha seleccionado el
sistema de prueba de esfuerzo correcto
(si ha elegido “Personalizado”,
asegurese de que ha seleccionado el
estimulador ECG correcto).
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Mensaje de estado

Causa

Solucién

Mostradas solo en el MODO DKA™.

No se ha detectado ECG. No se
recibe sefial de ECG. Compruebe que
las derivaciones y cables estan bien
conectados.

El monitor no recibe sefiales de ECG.

Revise las notas de la interfaz relativas
a su sistema de prueba de esfuerzo.
Asegurese de que ha seleccionado el
sistema de prueba de esfuerzo correc-
to. (si ha elegido “Personalizado”,
asegurese de que ha seleccionado el
estimulador ECG correcto).

Si estd usando la opcién de ECG in-
terno, asegurese de que el estimulador
ECG personalizado esté establecido
como INTERNO.

Asegurese de que los cables estén
correctamente acoplados a sus co-
nectores y que no muestren signos de
deterioro.

Elija ECG como la visualizacién de
onda para comprobar si el monitor
estd recibiendo la sefial ECG.

(Ment principal > Ver > Visualizaciéon

de onda).

Inflado demasiado bajo

Se han detectado sonidos K en una
presién de objetivo de inflado del
manguito de 10 mmHg.

No se ha registrado ninguna PA.

La lectura de la PA puede ser inexacta.
Compruebe la configuracién de
inflado inicial y mdéximo.

Pidale al paciente que deje caer el
brazo sobre el costado y que lo relaje
durante la lectura de PA (evitando

una excesiva flexién o movimiento del
brazo).

Tome otra lectura de la PA.




Mensaje de estado

Causa

Solucién

Mostradas solo en el MODO OSC.

Si el paciente se estd ejercitando,
pulse el boton DKA/OSC para
introducir el modo “DKA EXERCISE”.

Demasiado movimiento de brazos:

Movimiento excesivo brazo.
Podria producir un error en la
lectura de PA.

Ajuste el monitor en el MODO DKA.

Comprobar manguito: Compruebe
que el manguito tiene el tamafo y la
posicién correctos.

Sefal débil o no oscilométrica.

Asegurese de que el manguito esté bien
conectado.

Asegurese de que el manguito sea del tamafio
correcto.

La medicién ha superado el limite
de tiempo Revise las conexiones del
tubo de aire y asegurese de que el
manguito esté apretado.

Manguera blogueada.

Pidale al paciente que deje caer el brazo sobre
el costado y que lo relaje durante la lectura de
PA (evitando una excesiva flexién o movimiento
del brazo).

Asegurese de que no hay grandes dobleces ni
pellizcos en la manguera del paciente.

Medidas fuera de rango

Si el valor de una medida de presién arterial se encuentra fuera de los limites autorizados por el Tango M2, se dice que se
encuentra "fuera de rango" y se muestra en color amarillo.
En la vista de grdfico, la tabla representard en amarillo los valores fuera de rango. Si solamente parte de las lecturas
completas de PA estan fuera de rango, Unicamente dicha parte de la barra serd amarilla (arriba = sistélica; abajo =

diastélica).

Si una medida de la FC no entra dentro d los valores autorizados del Tango M2, la FC cambiaré de azul a amarillo.

05/09/2013 ons4PM

sis >270
. >160

RREN sis x FC/1000

99

% SpO2

05/09/2013 sis DA FC 02:00 PM.
~ 245 80

=—————fwny
'Elm
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Alarmas

Cuando una lectura sobrepasa un umbral de alarma preestablecido, al final de la medicién se escuchard una sefial
sonora consistente en 5 pitidos. La medicién que ha causado la alarma aparecerd en amarillo y en el espacio de la onda
aparecerd un mensaje amarillo.

Las alarmas se fijan mediante las opciones MenU principal > Alarmas.

Las alarmas relacionadas con normativas tendran preferencia sobre las alarmas definidas por el usuario en caso de que las
dos alarmas se activen al mismo tiempo. No obstante, los cinco pitidos correspondientes a la alarma serén los de la alarma
definida por el usuario. Si es posible, el Tango M2 tratard de mostrar las dos alarmas, pero la alarma normativa seré la
alarma dominante en cualquier caso.

Las alarmas para mediciones fuera de rango se consideran de "baja prioridad" desde un punto de vista normativa ya que se
usan para avisar al operario de que una medicién ha caido fuera del rango de medicién del monitor. Es responsabilidad
del profesional sanitario determinar si la medicién obtenida debe ser causa de preocupacién sobre la base del estado fisico
del paciente.

Las alarmas sonardn entre 65 dB y 70 dB.

Alarma Rango de alarma

PA sistélica alta En el modo DKA:
Ajustable por el usuario de 50 a 270 mmHg

En el modo OSC:
Ajustable por el usuario de 50 a 260 mmHg

PA sistélica baja Ajustable por el usuario de 10 a 100 mmHg

PA sistélica alta Ajustable por el usuario de 20 a 160 mmHg

Frecuencia cardiaca alta Ajustable por el usuario de 40 a 200 lpm




Centros de mantenimiento
Para los clientes de América:

SunTech Medical, Inc.

Departamento de reparaciones

507 Airport Boulevard, Suite 117

Morrisville, NC 27560 EE.UU.

Tel: 800.421.8626
919.654.2300

Fax: 919.654.2301

Para los clientes de Europa, Oriente Medio, Africa, Asia y el Pacifico:

SunTech Medical, Lid.

Departamento de reparaciones

Ooakfield Industrial Estate

Stanton Harcourt Road

Eynsham, Oxfordshire OX29 4TS Reino Unido
Tel: 44 (0) 1865.884.234

Fax: 44 (0) 1865.884.235
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10.

Preguntas mas
frecuentes

Aparece un mensaije de estado en el Tango M2. ¢Qué significa y qué debo hacer?
Puede encontrar mds informacién sobre los mensajes de estado en dos sitios:

1. Enla biblioteca electrénica de su Tango M2 encontraré consejos para solucionar los problemas répidamente. Para
acceder a la biblioteca electrénica desde el mend principal, seleccione Configuracién del monitor > Biblioteca
electrénica > Mensajes de estado.

2. Enla seccién "Mensajes de estado y alarmas" de la guia del usuario del Tango M2 también encontrard informacién
detallada sobre cada mensaje de estado y su solucién.

El monitor Tango M2 devuelve un resultado de 0/0 después de realizar las mediciones de PA. ¢Qué debo hacer
para obtener una lectura de la PA2

Existen determinadas condiciones ruidosas en las que el Tango M2 no puede medir la PA con exactitud. Cuando el

Tango M2 se encuentra con estas situaciones, devuelve una lectura de 0/0. La colocacién del micréfono es crucial para el
buen funcionamiento del Tango M2; puede encontrar consejos de colocacién del manguito en muchas partes.

1. En la biblioteca electrénica de su Tango M2 encontrard tutoriales para colocar el manguito rapidamente. Para acceder
a la biblioteca electrénica desde el mend principal, seleccione Configuraciéon del monitor > Biblioteca electrénica >
Tutoriales.

2. Enla seccion "Uso del Tango M2 durante una prueba de esfuerzo" de la guia del usuario del Tango M2 encontrard
informacién sobre los tipos de manguito, el manguito Orbit-K y el kit para un solo paciente (USP).

3. Para colocar bien el micréfono, siga las instrucciones del tutorial sobre el manguito (ubicado en el sitio web de
SunTech Medical en Support [Ayuda] > Customer Technical Support [Servicio técnico de atencién al cliente] > Video
Tutorials [Tutoriales en video]).



Para verificar si el Tango M2 funciona correctamente con mi sistema de prueba de esfuerzo, épuedo utilizar un
simulador de frecuencia cardiaca o de presién arterial2

Para verificar si el Tango M2 funciona correctamente con su sistema de prueba de esfuerzo no se puede utilizar un
simulador de frecuencia cardiaca o de presién arterial. El monitor Tango M2 necesita que la sefial ECG y los sonidos de
Korotkoff recogidos por el micréfono del manguito se originen en la misma fuente, es decir, en el paciente.

¢Coémo puedo ajustar el brillo de la pantalla del Tango M22
Puede ajustar el contraste de la pantalla del Tango M2 siguiendo estos pasos:

1. Desde la pantalla de funcionamiento, pulse una vez el botén SELECCIONAR. Esto le llevard a la pantalla del mend
principal.

2. Con las flechas ARRIBA y ABAJO, seleccione Configuracién del monitor y pulse el botén SELECCIONAR.

3. Con las flechas ARRIBA y ABAJO, seleccione Brillo y pulse el botén SELECCIONAR.

4. Con las flechas ARRIBA y ABAJO, ajuste el contraste de la pantalla. Cuando haya terminado, pulse el botén
SELECCIONAR para confirmar su eleccién.

5. Con las flechas ARRIBA y ABAJO, seleccione SALIR dos veces para volver a la pantalla de funcionamiento.
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¢Coémo puedo obtener la PAM en mi Tango M22

Registre su monitor Tango M2 en linea o a través del correo electrénico para recibir la PAM como funcién de su monitor
Tango M2. Tenga en cuenta que segin el reglamento de la FDA, el mercado estadounidense no tiene acceso a la funcién
de MAP. (Support [Ayuda] > Sales Support [Ventas] > Product Registration [Registrar el producto]).
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2Coémo limpio el manguito Orbit-K después de una prueba de esfuerzo?
Puede seguir cualquiera de los siguientes pasos:

1. Utilice una toallita desinfectante para el manguito o rocie una solucién de limpieza en un pafio y limpie el manguito.
Después, cuélguelo o deje que se seque.
2. Retire la cdmara inflable y el micréfono del forro del manguito Orbit-K. Lave a mdaquina el forro en agua templada con
un detergente suave (10-60 °C). Cuélguelo o deje que se seque No introduzca el forro en la secadora.

ATENCION: No lave a méquina la cdmara inflable ni el micréfono.

En mi Tango M2 aparece el mensaje “Verificar calibracion” o “Mantenimiento del equipo y calibracién necesaria”.
¢Qué debo hacer?

Cada afio es preciso verificar la calibracién de la presién para preservar la exactitud de las lecturas de PA del Tango M2.
Tendré que ponerse en contacto con el centro de mantenimiento de SunTech Medical para solicitar ayuda. Asimismo serd
necesario contar con los siguientes elementos para comprobar la calibracién.

Equipo necesario:

1. Mandémetro electrénico calibrado o equivalente.

2. Manguito de 500 ml o manguito de adultos Orbit-K ajustado alrededor de algo que no se rompa ni quiebre (como
ocurriria con el vidrio).

3. Pera de inflado manual con vélvula de purga.

4. Tubo, piezas en Ty diversos conectores, o puede solicitar el kit de tubos en T (ref. 98-0030-00 de SunTech).



Centros de mantenimiento
Para los clientes de América:

SunTech Medical, Inc.

Departamento de reparaciones

507 Airport Boulevard, Suite 117

Morrisville, NC 27560 EE.UU.

Tel: 800.421.8626
919.654.2300

Fax: 919.654.2301

Para los clientes de Europa, Oriente Medio, Africa, Asia y el Pacifico:

SunTech Medical, Lid.

Departamento de reparaciones

Ooakfield Industrial Estate

Stanton Harcourt Road

Eynsham, Oxfordshire OX29 4TS Reino Unido
Tel: 44 (0) 1865.884.234

Fax: 44 (0) 1865.884.235

EC | REP
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11.

Informacién
técnica

Declaracién sobre la compatibilidad electromagnética

Este equipo ha sido probado, y se ha determinado que cumple con los limites para dispositivos médicos establecidos por
la norma [EC60601-1-2: 2007. Estos limites estdn disefiados para proporcionar proteccién razonable contra interferencias
perjudiciales en una instalacién médica tipica. Este equipo genera, usa y puede irradiar energia de radiofrecuencia vy, si no
se lo instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede provocar interferencias perjudiciales con otros dispositivos
cercanos. No obstante, no existen garantias de que no se produzcan interferencias en una instalacién en particular. Si

este equipo provoca interferencias perjudiciales con otros dispositivos, lo que puede determinarse apagando el equipo

y encendiéndolo nuevamente, se recomienda al usuario intentar corregir las interferencias mediante una o mds de las
siguientes medidas:

*  Reorientar o cambiar de lugar el dispositivo receptor.

*  Aumentar la separacién entre los equipos.

*  Conectar el equipo a una toma de un circuito diferente a aquel al que estdn conectados los otros dispositivos.
*  Solicitar asistencia al fabricante o al departamento de servicio técnico.

Los equipos portétiles y méviles de comunicacion por radiofrecuencia pueden afectar al funcionamiento de los equipos
electromédicos. El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados puede provocar un aumento de
las emisiones o una disminucién en la inmunidad del Tango M2. El Tango M2 no debe situarse apilado o adyacente a ofros
equipos. Si es necesario utilizar los equipos de ese modo, debe verificarse el funcionamiento normal del Tango M2 en la
respectiva configuracién.

Guia y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

El monitor Tango M2 estd disefiado para el uso en los enfornos electromagnéticos especificados a continuacién. El cliente
o el usuario del monitor Tango M2 debe asegurarse de que se utilice en dicho tipo de entornos.




Guia y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético: guia

Emisiones de RF CISPR 11

Grupo 1 Edicién 5.0 (con A1:2010)

El monitor Tango M2 utiliza energia de
RF Unicamente para su funcionamiento
interno. Por lo tanto, sus emisiones de
RF son muy bajas y es poco probable
que provoquen alguna inferferencia
con equipos electrénicos cercanos.

norma |IEC 61000-3-3

Clase A
Emisiones de arménicas de
conformidad con la norma IEC Clase A
61000-3-2
Fluctuaciones de tensién/emisiones
fluctuantes de conformidad con la Cumple

Existen disposiciones especiales
referidas a los aparatos electromédicos
profesionales. El monitor Tango M2
es adecuado para el uso en cualquier
establecimiento, Esto significa que
solo se aplican a aparatos/sistemas
que estdn destinados al uso por parte
de profesionales de la salud y que no
deben venderse al piblico en general.
Han sido disefados principalmente
para la conexién (por ejemplo, en
hospitales o consultorios médicos) a
sistemas especializados de suministro
(normalmente alimentados por
transformadores de separacién).

Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El monitor Tango M2 estd disefiado para el uso en los entornos electromagnéticos especificados a continuacién. El cliente o el usuario
del monitor Tango M2 debe asegurarse de que se utilice en dicho tipo de enfornos.
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Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad

Nivel de
conformidad

Nivel de prueba
IEC 60601

Entorno electromagnético: guia

Descarga electrostética (ESD) IEC 61000-
4.2

+6 kV contacto
+8 kV aire

Los pisos deben ser de madera, concreto

o losetas de cerdmica. Si los pisos estdn
cubiertos con material sintético, la humedad
relativa debe ser, como minimo, del 30%.

Transitorios/rafagas eléctricas répidas I[EC
61000-4-4

+2 kV para lineas de alimentacion
=1 kV para lineas de entrada/salida

Impulsos de tensién IEC 61000-4-5

+1 kV modo diferencial
+2 kV modo comdn

La calidad del suministro eléctrico debe
ajustarse a la de un tipico entorno
comercial u hospitalario.

Disminuciones de tensién, interrupciones
breves y variaciones de tension en las lineas
de entrada de la fuente de alimentacién
IEC 61000-4-1

< 5% U, (> 95% caida de U,) para

0,5 ciclos

40% U, (> 60% caida de U,) para 5 ciclos
70% U, (> 30% caida de U,) para

25 ciclos

< 5% U, (> 95% caida de U,) para 5 s

La calidad del suministro eléctrico debe
ajustarse a la de un tipico entorno
comercial u hospitalario. Si el usuario
requiere el uso continuo del monitor
Tango M2 durante las interrupciones de la
red de suministro eléctrico, se recomienda
alimentar el monitor Tango M2 desde una
fuente de alimentacién ininterrumpida o
una baterfa.

Campo magnético de la frecuencia de

alimentacién (50/60 Hz) IEC 61000-4-8

3 A/m

Los niveles de los campos magnéticos de
la frecuencia de alimentacién deben ser los
caracteristicos de una ubicacién tipica en
un entorno comercial u hospitalario tipico.

AVISO: U, es el voltaje de la corriente alterna previo a la aplicacion del nivel de prueba.

En caso de pérdida de alimentacién al monitor, se guardardn todos los datos y las configuraciones del usuario. El monitor
se encenderd con las mismas configuraciones que antes de la pérdida de alimentacién.




Prueba de inmunidad

Nivel de prueba
IEC 60601

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético: guia

RF conducida IEC 61000-4-6

RF irradiada IEC 61000-4-3

3 Vrms, de 150 kHz
a 80 MHz

3 V/m, de 80 MHz a
2,5 GHz

3V

3V/m

Durante su uso, los sistemas méviles y portdtiles de comunicacién
por RF deben mantener ante el Tango M2 (incluidos los cables)
una separacién adecuada. Esta no serd inferior a la distancia
recomendada por proteccién, que se calcula segin la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacién recomendada:

D = [3,5/V,] VP

D = [3,5/E,] VP 80 MHz - 800 MHz

D = [7/E,] VP 800 MHz - 2,5 GHz

Donde P es la méxima potencia nominal del transmisor en vatios
(W) segin las especificaciones de su fabricante y d es la distancia
recomendada en metros (m).

De acuerdo con un estudio electromagnético realizado in situ,® las
intensidades de campo de los transmisores de RF fijos deben ser
inferiores al nivel de conformidad en toda la gama de frecuencias.”
Cerca de los equipos que presentan el siguiente simbolo grdfico,

pueden producirse interferencias: (((.)))
A

objetos y las personas.

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

“ Las intensidades de campo de los transmisores fijos, estaciones base de radioteléfonos, teléfonos méviles, inaldmbricos y radios terrestres méviles,
estaciones de radioaficionados, 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 del Tango M2 sobrepasa
el nivel de conformidad indicado anteriormente, el equipo Tango M2 deberd ser observado para comprobar el normal funcionamiento. Si se observa un
funcionamiento anémalo, puede ser necesario adoptar medidas adicionales (por ejemplo, cambiar la orientacién o el emplazamiento del Tango M2.

5 En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad de campo debe ser inferior a [V1] V/m.
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Tango M2.

Distancias recomendadas entre los equipos portdatiles/méviles de comunicacién por radiofrecuencia y el

El Tango M2 ha sido disefiado para el funcionamiento en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de RF radiadas estén
controladas. El cliente o usuario del Tango M2 puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas si respeta la distancia minima
entre los equipos portdtiles/méviles de comunicacién por radiofrecuencia (transmisores) y el Tango M2. Para ello debe proceder del
modo indicado a continuacién, en funcién de la maxima potencia de salida del aparato de comunicacién.

Maxima potencia nominal de
salida del transmisor

Distancia de proteccién segin la frecuencia del transmisor, metros (m)

150 kHz - 80 MHz

80 MHz - 800 MHz

800 MHz - 2,5 GHz

Vatios (W) D = [3,5/V,] VP D = [3,5/E] VP D =[7/E] VP
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

se ve afectada por la absorcién y el reflejo de las construcciones, los objetos y las personas.

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

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
mdxima del tfransmisor en vatios (W) segin las especificaciones del fabricante.




Especificaciones: medicion de la presiéon arterial

Auscultatoria, con sincronizacién de la onda Ry andlisis de los sonidos de K durante todas las fases estdticas y activas de la prueba
de esfuerzo Las presiones sistélicas se correlacionan con el sonido de Korotkoff K-1. Las presiones diastélicas se correlacionan con el

Medicién: sonido de Korotkoff K-5. El dispositivo estd disefiado para funcionar en presencia de un ritmo sinusal de ECG normal. Existen algunas
condiciones fisicas (bloqueo de rama, arritmias, fibrilacién auricular, fibrilacién ventricular, marcapasos, efc.) que pueden limitar la
capacidad del Tango M2 para obtener una lectura precisa.

Rango: Presién (modo DKA): Diastélica: 20-160 mmHg / Sistélica: 40-270 mmHg Frecuencia cardiaca: 40-200 LPM (latidos por

’ Presién (modo OSC): Diastélica: 20-160 mmHg / Sistélica: 40-260 mmHg minuto)
Precision: Cumple o excede las normas ANSI / AAMI / ISO 81060-2:2009 estandar para la precisién no invasiva (= 5 mmHg error medio con 8

mmHg de desviacién estandar).

Condiciones de
uso:

Funcionamiento: De 10 °C a 40 °C / de 15% a 90% de humedad relativa, sin condensacién / de 700 kPa a 1060 kPa.

El uso del monitor a una temperatura superior a la méxima puede transmitir al paciente una temperatura superior a 41 °C (la méxima
registrada ha sido de 41,6 °C) en las zonas de contacto con el monitor. Es responsabilidad del operario decidir si esta temperatura es
demasiado alta en funcién de las condiciones del paciente y, de ser asi, asegurarse de que la temperatura ambiente del entorno sea
inferior a 38 °C.

Almacenamiento: De -20°C a 65°C / de 15% a 90% de humedad relativa, sin condensacién / de 500 kPa a 1060 kPa.

El sistema puede verse afectado si se utiliza o almacena en condiciones diferentes a los rangos de temperatura y humedad especificados
anteriormente.

Alimentacién:

Fuente de alimentacién externa, use Unicamente el nimero de pieza 19-0012-01 de SunTech. Entrada: 100-240 VCA a 1,5 A méx,
50-60 Hz. Salida: conector de entrada tipo IEC 320 de 9 VCC a 5 A

Calibracién: La precisién de los transductores e indicadores del manguito debe verificarse anualmente.
) Circuito de presién excesiva por hardware independiente y algoritmo de presién excesiva por software redundante para limitar la
Sistemas de . . o ; . . .
) presion del manguito a menos de 300 mmHg (+20/-10 mmHg). Circuito temporizador por hardware independiente y algoritmo de
seguridad:

temporizador por software redundante para limitar la duracién de un ciclo de presién arterial a menos de 180 segundos.

Dimensiones:

Tamafo: 24,0 cm X 17,4 cm x 11,5 cm
Peso: 1,68 kg

Normas:

IEC 60601-1:2005 + CORR.1 (2006) + CORR. 2: 2007, IEC 60601-1-2: 2007 EMC, IEC 80601-2-30: 2009, ISO 80601-2-61:
2011, ANSI/AAMI ES60601-1:2005, DIN ISO 15223-1:2012, I1SO 10993-1, 2009, ISO 10993-5, 2009, CEN EN ISO 10993-10,
2010, ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2009, DS DS/EN 50419: 2006, EN ISO 14971:2009, CSA C22.2 No. 60601-1

Clasificaciones:

Clasificacién del equipo: Clase |
Modo de operacién: Continuo.
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Avisos acerca de los datos de presién arterial

Las lecturas de la presién arterial pueden verse afectadas por el lugar de medicién, la posicién del paciente, el ejercicio o el
estado fisiolégico del paciente. Los factores relacionados con el entorno o con el funcionamiento del dispositivo que pueden
afectar a la medicién pueden ser marcapasos, arritmias comunes como latidos ventriculares o auriculares prematuros,
fibrilacién auricular, arterioesclerosis, hipoperfusién, diabetes, edad, embarazo, preeclampsia, nefropatias, movimiento del
paciente, temblores y escalofrios.

Especificaciones: oximetro de pulso

Exactitud en reposo: 70% - 100% = 2 digitos (= 1 desviacién estdndar’)
Hipoperfusién 70% - 100% = 2 digitos (= 1 desviacién estdndar’)
Movimiento 70% - 100% =+ 3 digitos (= 1 desviacién estandar’)

" La desviacién esténdar es una medida estadistica (hasta el 32% de las lecturas pueden estar fuera de esos limites).

No se puede utilizar una prueba funcional para evaluar la precisién de la sonda de un oximetro de pulso o del
monitor de un oximetro de pulso. El uso del modelo de simulacién 8000S del oximetro Nonin devolverd una lectura de
aproximadamente el 98% de la SpO,,.

El cable del SpO, tiene una calificacién de IPXT, lo que significa que el oximetro de pulso estd protegido contra los efectos
nocivos de las salpicaduras de agua segn la norma IEC 60529.
Garantia limitada

SunTech Medical, Inc. proporciona al comprador original la siguiente garantia limitada a partir de la fecha de facturacién.

Todos los monitores seriados 24 meses

Manguitos Orbit-K 6 meses

Accesorios como cables del
paciente, micréfonos o articulos | 90 dias

desechables




SunTech Medical, Inc. garantiza que cada instrumento estd libre de defectos en el material y la mano de obra. La
responsabilidad, en virtud de esta garantia, cubre la reparacién del instrumento cuando se lo devuelve a la fébrica desde
las instalaciones del cliente, dentro de los Estados Unidos, con franqueo prepagado. SunTech Medical, Inc. reparard
cualquier componente o pieza que encuentre defectuoso durante el perfodo de esta garantia limitada. En caso de que surja
un defecto aparente, el comprador original primero debe nofificar a SunTech Medical, Inc. acerca del defecto sospechado.
El instrumento debe ser embalado cuidadosamente y enviado con franqueo prepagado a:

SunTech Medical, Inc.

Departamento de reparaciones

507 Airport Boulevard, Suite 117

Morrisville, NC 27560 EE.UU.

Tel: 800.421.8626
919.654.2300

Fax: 919.654.2301

SunTech Medical, Lid.

Departamento de reparaciones

Ooakfield Industrial Estate

Stanton Harcourt Road

Eynsham, Oxfordshire OX29 4TS Reino Unido
Tel: 44 (0) 1865.884.234 ec | Rep
Fax: 44 (0) 1865.884.235

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 serd nula si el instrumento se ha dafiado por accidente, uso inadecuado, negligencia o caso fortuito,
o si ha sido reparado por una persona no autorizada por SunTech Medical, Inc.

Esta garantia limitada contiene todas las obligaciones de SunTech Medical, Inc., y no se otorga ninguna otfra garantia
expresa, implicita ni establecida por la ley. No se autoriza a ningn representante ni empleado de SunTech Medical,
Inc. @ asumir ninguna otra responsabilidad ni oforgar ninguna otra garantia que no sean las expresadas en el presente
documento.
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Anexo A. Sistemas de prueba de esfuerzo compatibles

Los siguientes sistemas de prueba de esfuerzo son compatibles con el Tango M2.

El meny principal del Tango M2 dispone de ajustes predeterminados para muchos sistemas de prueba de esfuerzo. Si su
sistema de prueba de esfuerzo no se encuentra entre ellos, utilice la configuracién personalizada.

Fabricante del sistema de
prueba de esfuerzo

Sistema de prueba de
esfuerzo

Ajuste predeterminado

Crear una configuracién personaliza-
da (Protocolo; disparador ECG)

Amedtec ECGpro ECGpro
Quest Quest
Burdick
HeartStride SUNTECH; subida digital
HearTwave I HearTwave Il
Cambridge Heart
CH 2000 CH 2000

Cardinal Health

Oxycon Jaegar

SUNTECH; Interno

Cardioline Cube Stress BOSOTRON,; subida digital
Cardiolex EC Sense STANDARD; subida digital
Delmar Reynolds CardioDirect CardioDirect

DMS CardioScan SUNTECH; Analégico
EDAN SE-1010 PC ECG SUNTECH; subida digital
EDAN ECG SE-12 Express SUNTECH; subida digital

Esaote (Biosound)

Esaote Formul@

Formula/Formul@

Biosound Esaote Formula for
Achimed

Formula/Formul@




Fabricante del sistema de
prueba de esfuerzo

Sistema de prueba de
esfuerzo

Ajuste predeterminado

Crear una configuracién personaliza-
da (Protocolo; disparador ECG)

FCP-7541/7542

FCP-7541/7542

Fukuda Denshi ML-3600 ML-3600
ML-9000 ML-9000
CardioSoft v6.01+ GE CardioSoft

o Case / Case 8000 Case 8000

Case 12/ Case 15/ Case 16 /

Case 12, Case 15, Case 16

Centra or Centra

GE (Morquette) MAC 5000/5500 Mac 5000/5500
MAC VU Mac-Vue-Stress

Marquette Hellige CardioSys CardioSys
Sensormedics Max 1 Max-1

MedSet Flashlight ERGO (PADSY by MedSet) Medset

Midmark Diagnostics IQmark EZ Stress IQmark EZ Stress

Mortara X-Scribe X-Scribe

Nasiff Associates Cardio-Card Cardio-Card

Nihon Kohden

Cardiofax ECG 1550 / 1560

ECG-1550/1560

Cardiofax ECG 9320A

ECG-1550/1560

Pulse Biomedical

Norav Stress ECG SUNTECH; subida digital
StressVue (2nd Gen) StressVue

Philips StressVue (1st Gen) StressVue
ST80i SUNTECH; subida digital
QRS Card QRS Card

QRS Oxford Medilog Stress

Medilog Stress
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Fabricante del sistema de
prueba de esfuerzo

Sistema de prueba de
esfuerzo

Ajuste predeterminado

Crear una configuracién personaliza-
da (Protocolo; disparador ECG)

Q-Stress V4.0+

SUNTECH; subida digital

Q-Stress Q-Stress
Quinton

Q 4500 Q4500/Q5000

Q 3000/ Q 4000/ 710 Q3000/Q4000

CardioSoft CardioSys

Max-1 Max-1
Sensormedics Vmax

SMC 3-lead SUNTECH; Interno

CASE 8000 Case 8000
Viasys Encore Vmax CardioSys
Welch Allyn CardioPerfect CardioPerfect

Compruebe la lista actualizada de notas de la interfaz que puede descargar desde el sitio web de SunTech Medical:

www.SunTechMed.com.

Anexo B. Cables para los sistemas de prueba de esfuerzo compatibles

Péngase en contacto con su representante comercial de SunTech Medical para pedir los siguientes elementos:

Cables de interfaz RS-232 y ECG

Sistema de prueba de esfuerzo Cable RS-232 Cable disparador de ECG
AMEDTEC ECGpro 91-0013-01 91-0066-01

Burdick Quest 91-0013-01 91-0011-01

Cambridge Heart CH 2000 & HearTwave |l 91-0065-01 (RS-232yECC) | —---

Delmar Reynolds CardioDirect con CardioCollect 91-0013-01 91-0066-01




Sistema de prueba de esfuerzo Cable RS-232 Cable disparador de ECG
DMS 91-0013-01 91-0011-01
EDAN SE-1010 91-0013-01 Contacto con EDAN para el cable

EDAN ECG SE-12

Contacto con EDAN para el cable

Contacto con EDAN para el cable

Esaote Formul@,

91

-0048-00

91-0049-00

Esaote Formul@ para Archimed

91

-0048-00

91-0072-00

Fukuda Denshi

Contacto con Fukuda Denshi para el cable

Contacto con Fukuda Denshi para
el cable

GE CardioSoft 91-0013-01 91-0009-01
GE CASE 91-0013-01 91-0009-01
GE CASE 8000 91-0013-01 91-0009-01
Marquette CASE 12; CASE 15; CASE 16 91-0012-00 91-0011-01
Marquette Centra 91-0012-00 / 91-0013-01 91-0011-01
GE MAC 5500 Stress 91-0010-01 91-0009-01
Marquette / Sensormedics Max-1 91-0010-01 91-0009-01
Marquette-Hellige CardioSys 91-0013-01 91-0016-00
Medset Flashlight Ergo 91-0013-010 | e
Midmark Diagnostics IQmark EZ Stress 91-0013-01 91-0011-01
Mortara X-Scribe 91-0013-01 91-0011-01
Nasiff Associates Cardio-Card 91-0013-01 91-0018-02
Nihon-Kohden Cardiofax ECG-9320A 91-0061-01 91-0060-00
Nihon-Kohden Cardiofax 1550/1560 91-0061-01 91-0018-02
Norav Stress 91-0013-01 91-0011-01
Oxford Medilog Stress/PBI QRS Card 91-0013-01 Consulte en PBl u Oxford
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Sistema de prueba de esfuerzo Cable RS-232 Cable disparador de ECG
Philips Stress Vue 91-0013-01 91-0011-01
Quinton Q3000/Q4000/710 | e 91-0018-02
Quinton Q4500 91-0013-01 91-0018-02
Quinton Q-Stress 91-0013-01 91-0018-02
Welch Allyn CardioPerfect Workstation 91-0013-01 91-0018-03

Cables separadores

Sistema de prueba de esfuerzo

NUmero de pieza

GE CASE: uso con ecocardiégrafo 91-0053-01
GE CASE 8000: uso con ecocardiégrafo 91-0053-01
Marquette/Sensormedics Max-1: uso con ecocardiégrafo 91-0053-01
Marquette MAC 5000/5500: necesario 91-0069-00

Cables USB (Cable opcional , reemplaza conexién RS-232)

Sistema de prueba de esfuerzo

NUmero de pieza

Kit de conexién USB (cable, controlador del software e instrucciones de uso) | 98-1010-00

Anexo C. Precision de la medicion del oximetro SpO,

La tabla siguiente muestra los valores de ARMS (exactitud segin la media cuadrética)

Estadistica Resultado Especificacion
Sesgo 70-100 -1,54
Sesgo 70-80 21,41




Estadistica Resultado Especificacion
Sesgo 80-90 -1,97

Sesgo 90-100 -1,28

Varianza intersujetos 7,4

Varianza intrasujetos 0,7

ARMS 70-100 1,83 +2

ARMS 70-80 1,72 +2

ARMS 80-90 2,17 +3

ARMS 90-100 1,59 +2

Resumen de las pruebas
Nonin Medical Incorporated llevo a cabo las pruebas de exactitud del valor de SpO,,, movimiento e hipoperfusién tal y
como se describen a continuacién.

Prueba de exactitud del valor de SpO,

La prueba de la exactitud del valor de SpO, se llevé a cabo durante estudios en los que se indujo la hipoxia a personas
sanas, no fumadoras, de todo fipo de piel, en condiciones de reposo y esfuerzo, en un laboratorio de investigacion
independiente. Los participantes en el estudio eran hombres y mujeres entre 19 y 35 afios. El valor de saturacién de
hemoglobina arterial (SpO,) de los sensores se compard con el valor de oxigeno de la hemoglobina arterial (SpO,),
determinado a partir de muestras de sangre con ayuda de un cooximetro de laboratorio. La precision de los sensores en
comparacién con las muestras analizadas por el cooximetro estuvo entre el 70% y el 100%. Los datos de exactitud se
calcularon mediante la media cuadrdtica (valores de ARMS) para todos los pacientes, segin la norma ISO 80601-2-61.



Prueba de hipoperfusion

Esta prueba utiliza un simulador de la SpO,, para devolver un frecuencia del pulso estimulado, con una configuracién de
la amplitud ajustable en funcién de diferentes niveles de SpO,. El médulo debe preservar la exactitud conforme a la norma
ISO 80601-2-61 para SpO, en la amplitud de pulso més baja que se pueda obtener (0,3% de modulacién).
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Anexo D. Instrucciones de descarga
Siga estas instrucciones para descargar los datos de la tabla de mediciones y convertir los datos a un formato de hoja de
célculo compatible con Excel.

1. Introduzca la unidad USB en el puerto USB-A del monitor Tango M2 (el monitor puede tardar unos instantes en
identificar la unidad USB).

2. Utilice las flechas y la tecla de seleccién para ir al mend principal y desde alli seleccione "Tabla de medicion".

3. Navegue hasta la opcién "Descargar datos" y seleccidnela.

4. Aparecerd un mensaje que dice "Descarga en curso'. Cuando finalice, indicard "Descarga completa". A continuacién
se ofrecen dos opciones. La primera es borrar la tabla de medicién (le recomendamos hacerlo cada vez que
descargue datos en su unidad USB) y la segunda es salir. Para salir pulse la tecla SELECCIONAR. En este momento ya
puede retirar la unidad USB.

5. Conecte la unidad USB a su PC. Cuando explore el contenido habrd un archivo llamado "Results" (Resultados). Abra
este archivo.

6. Dentro del archivo habrd un documento que deberd ser identificado. Comenzaré con el afio, seguido del mes, el
dia y otfros identificadores, segin este esquema: AAAAMMDD # # # # # # ## . Este identificador es Unico para cada 77
serie de datos de PA descargada desde el Tango M2 (usted deberd fijarse solamente en la fecha a modo de indicador
personal). Termine y siga con el préximo paso. Estos son los datos que ha importado del Tango M2.

Conversion de los datos a un formato compatible con Excel
Para abrir esta serie de datos como un archivo Excel, siga estos pasos:

1. Abra el programa Microsoft Office Excel en su sistema operativo Windows (deberia aparecer una hoja de Excel en
blanco).

2. Haga clic en el botén de Office (desde el que se puede abrir, guardar o imprimir su trabajo) y seleccione "Abrir".

3. Elija "Mi PC" en la columna de busqueda.

4. Tendrd que seleccionar la unidad conectada al puerto USB-A (siempre que sea la misma que la que tenia antes).

Ahora deberd ver un archivo llamado "Results" (resultados).

5. Haga clic en los archivos de resultados. Segin la configuracién de su PC, puede que tenga que hacer clic en la
parte de abajo de la ventana para seleccionar el tipo de archivo "Todos los archivos (*.*)", para que se visualice la
informacién que acaba de importar del Tango M2.

6. Seleccione el archivo que acaba de cargar en la unidad USB y haga clic en "Abrir".
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Aparecerd una ventana que le avisard de que el archivo que estd intentando abrir tiene un formato diferente que el
especificado por la extension del archivo. Le preguntard si desea abrir el documento. Seleccione "Si".

Una ventana nueva le guiard por un proceso de importacién de 3 pasos: En la primera ventana seleccione
"Delimitado" (puede que ya esté seleccionado), cambie el archivo de origen a Unicode [UTF-8] y haga clic en
"Siguiente". En la segunda ventana, seleccione "Comas y tabulaciones" (puede que ya esté seleccionado) y haga clic
en "Siguiente". En la ltima ventana, seleccione "General" (puede que ya esté seleccionado) y haga clic en "Finalizar".
Ahora ya puede visualizar sencillamente su hoja de cdlculo en formato de filas y columnas.
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