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I Prefacio
Copyright

Este manual contiene informaciéon de propiedad protegida por la ley
de derechos de autor. Todos los derechos reservados. Ninguna parte
de este manual podra copiarse o reproducirse de ninguna manera y
por ningln medio sin el consentimiento previo por escrito del
fabricante.

Objetivo del manual

Este manual incluye las instrucciones para operar el producto de forma
segura segun su funcidn y uso previsto. A fin de operar el producto
correctamente y proteger al paciente y al operador contra lesiones, es
indispensable seguir las instrucciones de este manual.

Este manual se basa en la configuracion maximay, por lo tanto, es
posible que parte del contenido no se aplique a su producto. Si tiene
alguna duda, pdngase en contacto con el fabricante o con su
distribuidor local.

Como parte indispensable del producto, este manual debe mantenerse
cerca del dispositivo para poder consultarse rapidamente cuando se
necesite.

Publico destinatario

Este manual esta destinado a los profesionales clinicos con
conocimiento de los procedimientos, practicas y tecnologia médica,
segun fuera necesario para la supervision de pacientes criticos.

Solo los profesionales clinicos, las personas bajo su supervision o las
personas correctamente capacitadas pueden usar este monitor. Se
prohibe el uso del producto por parte de personas no autorizadas o no
capacitadas.

Sobre este manual

N.° de pieza: 256-100032-00
Fecha de publicacion: 2024-05
Revision: V1.0

Version del sistema: V1



Informacion de contacto

Fabricante: Shenzhen Creative Industry Co., Ltd.
Floor 5, BLD 9, BaiWwangXin High-Tech

Direccién: Industrial P.arki Songbai Road, Xili Street, |
Nanshan District, 518110 Shenzhen, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

Sitio web: www.creative-sz.com

(ezlce)rcrtiznico: info@creative-sz.com

Tel.: +86 755 26431658

Fax: +86 755 26430930

Representante Shanghai International Holding Corp. GmbH

en la CE: (Europe)

Direccion: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg Germany




I Convenciones del manual

llustraciones

La configuracion o los datos que se muestran en su monitor no
necesariamente apareceran en las ilustraciones de este manual, ya que
solo se utilizan a modo de ejemplo.

Todos los nombres mencionados en este manual y las ilustraciones son
ficticios. Cualquier similitud es una mera coincidencia.

Notas generales

e Eltexto en cursiva se usa para las indicaciones o para citar los capitulos
0 secciones mencionadas.

e  [XX] se usa para indicar la cadena de caracteres en el software.

e —seusa para indicar procedimientos operativos.

Notas especiales

Las advertencias, precauciones y notas en este manual se utilizan para
recordar a los lectores de cierta informaciéon especifica.

Advertencia Indica una situacion potencialmente peligrosa o una préactica no
segura que, si no se evita, podria provocar la muerte o lesiones
graves.

Precaucion Indica un peligro potencial o una practica no segura que, si no se

evita, podria producir pequefias lesiones a personas o dafios al
producto o la propiedad.

Nota Proporciona consejos de aplicacion u otra informacion util para
garantizar el maximo rendimiento del producto.
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Capitulo 1 Seguridad

1.1 Informacién de seguridad

Este capitulo proporciona informacién de seguridad importante
relacionada con el uso del dispositivo. En otros capitulos, también
contiene la informacién de seguridad pertinente para operaciones
especificas.

1.1.1 Advertencia

Advertencia Antes de poner el sistema en funcionamiento, el operador debe
verificar que el dispositivo, los cables de conexién y los accesorios
estén en el orden correcto y en condiciones operativas.

Advertencia Se prohibe aplicar el monitor a aquellas personas con tendencia a
hemorragias fuertes o con enfermedad de células falciformes, ya que
pueden experimentar sangrado parcial cuando el monitor se utiliza
para medir la presion arterial.

Advertencia Para evitar el peligro de explosion, no use el equipo en presencia de
ambientes con altas concentraciones de oxigeno, sustancias
anestésicas inflamables u otros agentes inflamables.

Advertencia El uso del dispositivo en entornos con agentes anestésicos
inflamables puede suponer el riesgo de explosion.

Advertencia Lea detenidamente el contenido relativo a contraindicaciones y
restricciones clinicas.

Advertencia Si las especificaciones del equipo no indican explicitamente que una
combinacién particular con otros dispositivos es peligrosa; por
ejemplo, debido a la suma de corrientes de fuga, consulte a los
fabricantes o a un experto en el area, para asegurarse de que la
combinacién propuesta no pondra en riesgo la seguridad necesaria
de los pacientes y el funcionamiento de los dispositivos.

Advertencia Este dispositivo esta previsto para ser usado por médicos calificados
o0 personal capacitado profesionalmente. Deben familiarizarse con el
contenido de este manual del usuario antes de la operacion,
especialmente todo el contenido con advertencias y sefiales de
atencion.

Advertencia Para evitar el riesgo de cortocircuito y garantizar la calidad de la
sefial del ECG, el dispositivo debe estar correctamente conectado a
tierra.

Advertencia La suma de las corrientes de fuga no deberia en ningln caso superar
los limites de corriente de fuga mientras se utilizan otros dispositivos
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Advertencia

Advertencia

Advertencia

Advertencia

Advertencia

Advertencia

Advertencia

Advertencia

Advertencia

Advertencia

Advertencia

Advertencia

al mismo tiempo.

Asegurese de que las piezas aplicadas no entren en contacto con las
piezas conductoras.

Los equipos conectados al dispositivo deben cumplir los requisitos de
las normas IEC aplicables (por ejemplo, las normas de seguridad IEC
60950 para equipos de tecnologia de la informacién y las normas de
seguridad IEC 60601-1 para equipos electromédicos).

El dispositivo no debe usarse cerca o encima de otros equipos. Si es
necesario usarlo cerca o encima de otro equipo, se debe observar el
dispositivo para comprobar que pueda funcionar normalmente con la
configuracion con la que se utiliza.

No toque al paciente ni las partes metalicas en contacto con el
paciente durante la desfibrilacion. De lo contrario, se podrian producir
lesiones graves o incluso la muerte.

El monitor es a prueba de desfibrilacion. Antes de realizar una
desfibrilacion, verifique que los accesorios puedan funcionar de
manera segura y normal, y que el monitor esté correctamente
conectado a tierra. Opere el dispositivo con alimentacion de la bateria
si la integridad del conductor a tierra o el sistema protector de
conexion a tierra de las instalaciones no son seguros.

Este dispositivo debe usarse en un solo paciente a la vez.

Desconecte el monitor y los sensores del paciente antes del examen
de RM. Su uso durante una RM podria causar quemaduras o afectar
adversamente la imagen de RM o la precision del monitor.

Si tiene dudas sobre la precisién de una medicion, primero verifique
los signos vitales del paciente con un método alternativo y luego
asegurese de que el monitor funciona correctamente.

El monitor esta previsto solo como un complemento en la evaluacion
del paciente. Debe usarse en combinacion con el analisis de los
signos y sintomas clinicos.

No coloque el dispositivo ni los accesorios en una posicién en la que
podrian caer sobre el paciente.

Todos los cables y tubos de conexion de las piezas aplicables deben
mantenerse alejadas del cuello del paciente, a fin de evitar una
posible asfixia del paciente.

Antes de cada uso, compruebe el funcionamiento seguro y normal del
aparato y sus accesorios. No use este dispositivo para monitorear al
paciente si hay indicios de dafios o recordatorios de error.
Comuniquese con su distribuidor local o con el fabricante.
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Advertencia

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe
conectarse a una red de suministro con toma de tierra de proteccion.

1.1.2 Precaucion

Precaucidn

Precaucién

Precaucidn

Precaucién

Precaucién

1.1.3 Notas

Nota

Nota

Nota

Nota

Todas las piezas del monitor no deben sustituirse a voluntad, la
sustitucion de un componente diferente al suministrado por el
fabricante podria dar lugar a errores de medicién. Si fuera necesario,
use los componentes suministrados por el fabricante o aquellos que
sean del mismo modelo y norma que los accesorios, junto con el
monitor suministrado por la misma fabrica; de lo contrario, podrian
producirse efectos negativos relacionados con la seguridad y la
biocompatibilidad, etc. No se permite ningun tipo de modificacion del
dispositivo.

No sumerja el monitor ni los accesorios en liquidos para limpiarlos.

Solo debe conectar al dispositivo los equipos autorizados. Todo el
personal que conecte dispositivos al puerto de entrada/salida de
sefiales del equipo es responsable de proporcionar pruebas de que la
certificacion de seguridad de los dispositivos se ha realizado de
conformidad con la norma IEC 60601-1-1.

Almacene y use el dispositivo en las condiciones ambientales
especificadas. Es posible que el monitor y los accesorios no cumplan
con la especificacién de desempefio a causa de la antigiedad y el
almacenamiento o uso fuera del intervalo especificado de
temperatura y humedad.

Si el monitor cae accidentalmente o presenta otras fallas de

funcionamiento, no podra usarse mas. El desempefio de seguridad y
los indicadores técnicos deben analizarse en detalle, y el dispositivo
podra usarse Unicamente si los resultados de las pruebas son aptos.

El copyright del software del monitor es propiedad exclusiva del
fabricante. Ninguna organizacion ni persona debe intentar modificarlo,
copiarlo, intercambiarlo o alterarlo de otra manera o por otros medios
sin el permiso correspondiente.

Todas las combinaciones de equipos deben cumplir la norma IEC
60601-1.

El dispositivo y los accesorios deben eliminarse de acuerdo con las
reglamentaciones locales al final de su vida util.

Coloque el dispositivo en un lugar donde pueda verse y operarse
facilmente. No coloque el dispositivo en un lugar que dificulte el
acceso a los enchufes de alimentacion.
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Nota

Nota

1.2 Simbolos del dispositivo

El monitor puede configurarse con distintos parametros. Este manual
describe todas las caracteristicas y opciones. El monitor que compré
posiblemente no abarca todas las funciones que se describen a

continuacion.

Todas las ilustraciones de este manual sirven solo como ejemplos y
pueden diferir de lo que se ve.

Simbolos

Funcién

Simbolos

Funcion

/IO

Interruptor de
alimentacion

<

Conector USB

Nuamero de serie

oo

Conector de alimentacion
de corriente continua

Senal de advertencia
general

Dispositivo o pieza de

‘ L q ] tipo CF a prueba de
(Fondo. an}arl]lo, El desfibrilacion
simbolo y linea: negro)

Consulte el manual del Radiacion

usuario

(Fondo: azul; simbolo:
blanco)

electromagnética no
ionizante

Fabricante

Fecha de fabricacion

<k B> g

Deseche de acuerdo con
los requisitos de su pais

® £

@

No lo tires

Nota

Nota

El dispositivo no tiene necesariamente todos los simbolos
mencionados anteriormente.

Este manual estd impreso en blanco y negro.




Capitulo 2 Presentacion del producto

2.1 Uso previsto
El monitor esta diseflado para monitorizar, mostrar, revisar y almacenar
multiples pardmetros fisioldgicos, incluidos ECG, temperatura corporal
(Temp), saturacion de oxigeno en el pulso (SpO.), frecuencia del pulso
(PR) y presion arterial no invasiva (NIBP). El monitor debe ser utilizado
para triaje y rondas en hospitales, clinicas, centros de salud
comunitarios u otros centros de atencion médica por profesionales
clinicos cualificados o bajo su direccion.
La NIBP y el ECG estan pensados para adultos y pediatricos.

La temperatura, la SpO: y la PR estan pensadas para adultos,
pediatricos y neonatos.

2.2 Contraindicaciones
Ninguna contraindicacion.
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2.3 Caracteristicas
e |avista puede configurarse de forma flexible.

e  Funcion de deteccion de desconexion.

e Apoyar la herramienta clinica cominmente utilizada de Advertencia
temprana por puntaje (EWS).

e  Compatible con almacenamiento de gran capacidad.

e  Compatible con pantalla tactil, multitactil (zoom, deslizamiento de
varios dedos, etc.).

e  Proteccién contra la descarga del desfibrilador, resistencia contra la
interferencia de la unidad electroquirirgica.

e  Admite diversos modos de funcionamiento, como el modo de
demostracién, el modo de ronda de sala y el modo de control puntual.

e Dispone de funcién de exportacion de datos USB y actualizacion del
software de la aplicacion.

e  Soporta el protocolo de comunicacion HL7.

e  Proporcionar un registrador para la impresion térmica.



2.4 Vista de producto

2.4 .1 Vista frontal derecha

Pantalla tactil
Conector del manguito de NIBP

Conector adaptador: Conecte el adaptador multifuncional que
conecta los accesorios de multiples parametros (ECG, SpQO?2).

Conector de sonda de temperatura
Conectores USB (Base)
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2.4.2 Vista frontal izquierda

43

1 Interruptor de alimentacion: Enciende y apaga el monitor.
2 Indicador del interruptor de alimentacion:

Verde En el estado de alimentacion, la
(intermit bateria esta completamente
ente) cargada

Amarillo En el estado de alimentacion, la
(intermit bateria no esta
ente) completamente cargada

Blanco En el estado de alimentacién, no
(intermit hay corriente continua externa
ente) conectada.

Verde En el estado de apagado, la bateria
(estable) estd completamente cargada

En el estado de apagado, la bateria
Amarillo (fijo) no esta completamente
cargada
En el estado de apagado, no hay

Off corriente continua externa

conectada
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3  Conector USB (unidad principal)
4 Conector del adaptador de CC
5 Indicador de la grabadora

On Alimentacién normal de la

L d
Uz verde grabadora

Off Alimentaciéon anémala de la
grabadora

On La grabadora se ha quedado
sin papel o el papel térmico
no se ha cargado
correctamente

Luz roja

Off La grabadora funciona
normalmente

6  Botdn de apertura de la puerta del registrador

2.4.3 Vista trasera de la unidad principal

2 1

Pestillo para la unidad principal y la base
Cémaray flash
Altavoz

A W N -

Soporte de la unidad principal
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2.4.4 Vista de la base

Unidad principal/conector base

2  Botdn de desbloqueo de la unidad principal: Cuando la unidad
principal esté conectada a la base, pulse este botdn para liberar
la unidad principal.
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Capitulo 3 Inicio rapido

1. Encender el

monitor
2. Conectar o Conecte el monitor, el adaptador multifuncion y los
accesorios (ECG, SpO»).
Al H,
o Conecte el cable NIBP con el conector NIBP.
o Conecte el termometro por infrarrojos con cable al
conector de la sonda de temperatura de la base, o empareje
y conecte el termometro Bluetooth al monitor.
3. Aplicar ECG
accesorios . |

1
R [/ \ L
I (.\ 5.}}_
¢ J/a,,
N ) i|J \I } F
e
SpOz
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e

(Pinza para dedos)

i

(Lobulo) (Envoltura)

Temp
Lugar de medicion: frente u oreja.

NIBP

5. Introducir la
informacién del
nuevo paciente

Seleccione el area de informacion del paciente.

6. Seleccionar

Seleccione la pestania [Menta] —[Modo trabajo].

el modo de
funcionamiento
7. Medir y Modo de control puntual: | Modo de ronda de sala:
guardar 1. Tomar medidas L. Seleccione un paciente en
registros 2. Seleccione [Siguiente] | [Lista de Pac.].

en la pantalla principal. 2. Seleccione [Inicio] y

realice las mediciones.

3. Seleccione [Guardar] en la
pantalla principal.
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Capitulo 4 Instalacidon y conexion

4.1 Requisitos del entrono
El monitor puede instalarse en la pared, en un escritorio 0 en un carrito.
Seleccione un lugar en el que la infraestructura y suministro eléctrico
estén correctamente instalados. Cologue el monitor en un lugar seguro
y estable que esté a la vista y permita operarlo facilmente.

El entorno de funcionamiento del dispositivo debe cumplir con los
requisitos especificados en este manual. De lo contrario, podrian
producirse consecuencias inesperadas, como por ejemplo, dafios al
dispositivo.

El entorno en el que se utilice el monitor debera estar razonablemente
libre de ruidos, vibraciones, polvo y sustancias corrosivas, inflamables y
explosivas.

Cuando el monitor se traslada de un lugar a otro, puede producirse
condensacion como resultado de las diferencias de temperatura o
humedad. En ese caso, no inicie el sistema antes de que se evapore la
condensacion.

Nota Cologue el monitor en un lugar alejado de la luz solar directa para
evitar un aumento anormal de la temperatura interna

Nota No encienda inmediatamente el monitor cuando esté humedo.
Espere a que se seque al aire antes de utilizarlo.

4.2 Fuente de alimentacion

4.2.1 Conexion de la alimentacion de CC

1 Extraiga del embalaje el conector de alimentacién de CC
adjunto.

2 Inserte un extremo del adaptador de la alimentacion de CC en
el conector de alimentacion de CC de la unidad principal y el
otro extremo en la toma de tres cables de una fuente de
alimentacién con toma de tierra protegida.

3 Compruebe que el indicador del interruptor de alimentacion
esta alimentacion.
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4.2.2 Uso de la bateria
El aparato funcionara automaticamente con la bateria en caso de fallo
de la fuente de alimentacion de CC.

Nota Debido al consumo de energia durante el almacenamiento y el
transporte, es posible que el monitor se quede sin bateria. La
bateria debe cargarse cuando el monitor no puede encenderse.

Nota La bateria se carga siempre que el dispositivo esta conectado a la
fuente de alimentacion de CC, independientemente de si el
dispositivo esta alimentacion o no.

4.3 Preparacion de la grabadora
Puede utilizar la grabadora para imprimir informacion del paciente,
datos e informes de ECG.

Para cargar el papel para el registro, siga los pasos a continuacion:

1 Mantenga pulsado el botén "Abrir” para abrir la puerta de la
grabadora.

2 Introduzca correctamente un nuevo rollo de papel en el
compartimento del papel, con la cara de impresion hacia arriba.

3 Extraiga unos 2 cm del papel y cierre la puerta de la grabadora.
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Capitulo 5 Funciones

5.1 Encender y apagar el monitor

Encender el monitor Apagar el monitor

Pulse el interruptor de
alimentacion durante unos
2-3 segundos.

Una vez en marcha, el
monitor muestra una pantalla
de inicio y, a continuacion,
salta a la pantalla principal.
Esto indica que el monitor se
inicié correctamente.

5-1

Pulse el interruptor de
alimentaciéon durante unos
1-2 segundos, aparecera una
ventana y seleccione [Apagar].

Puede mantener pulsado el
interruptor de alimentacion
durante 10 segundos para
apagarlo a la fuerza cuando
no se pueda apagar
normalmente. Sin embargo,
esta operacion puede causar
la pérdida o corrupcion de los
datos del paciente.



5.2 Modos de trabajo
El monitor ofrece los modos de funcionamiento que se indican en la
tabla siguiente. Cada modo esté especialmente disefiado para
satisfacer las necesidades de distintos escenarios clinicos.

Seleccione la pestafia [Menu] — [Modo trabajo] para seleccionar el modo
deseable. El modo predeterminado es el modo de control puntual.

Modalidad

Escenario

Comentarios

Modo de control
puntual

El modo de control puntual
se utiliza para el triaje. En
este modo, puede ajustar
rapidamente el tipo de
paciente y realizar

/

mediciones.
Modo derondade  Elmodo ronda se utiliza para  Si no se selecciona
sala las rondas de sala. En este ningtin paciente, no se
modo, se proporciona una pueden guardar las
lista de pacientes y se pueden mediciones.
tomar medidas facilmente
para cada paciente.
Modalidad demo*  La modalidad Demo solo se /

utiliza para fines de
demostracion. Los datos y la
forma de onda en la
Modalidad Demo son
generados por el sistema y no
pueden usarse para evaluar la
condicion fisiologica de los
pacientes.

Advertencia <Modalidad Demo> En uso clinico, no configure el dispositivo en la
Modalidad Demo, para evitar que los datos estimulados se
confundan con los datos de un paciente monitorizado, lo que podria
causar una monitorizacion incorrecta y retrasar el tratamiento.

Proceso de trabajo para el modo de control puntual

En el modo de control puntual, puede realizar rapidamente mediciones
de un paciente solo con el tipo de paciente seleccionado.
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Si desea guardar el registro medido, siga los pasos que se indican a
continuacion:

1 Introduzca la informacion del paciente mediante cualquiera de
los métodos descritos en 5.4 Introduccion de informacion del
paciente.

2 Tomar medidas.

Seleccione el botén [Siguiente] en la pantalla principal. Todas
las mediciones realizadas se guardan en un registro en
[Revisar].

Proceso de trabajo para el modo de ronda de salas

1  Seleccione el botdn [Lista de Pac.] en la pantalla principal.
2 Seleccione un paciente en la ventana emergente.
» Hagadoble clic en la tarjeta de paciente de color azul oscuro.
Sin medir: fondo en azul oscuro
Medido: fondo en gris

» Cuando el fondo de la tarjeta de paciente esté en azul oscuro,
seleccione el botdn [Iniciar] en la parte inferior de la ventana.

X

Pac. Pruebas o Buscar Filtro

’i‘ N.° de cama

’i‘ N.° de cama @
Nombre Any
Hab. no.

Patient ID 2024041116410450,

T N decamada
Nombre Ann
Hab. no.

Patient ID 2024041116405068,

’i‘ N.° de cama v

Nombre Larson

’i‘ N.°decama
Nombre Andy
Hab. no.
Patient ID 2024041116411206

T Nedecama v
Nombre René
Hab. no.

Patient ID 2024041116475134

’i‘ N.°de cama v

Nombre Greek

( Bomar )

’i‘ N.° de cama
Nombre Bob
Hab. no.

Patient ID 2024041116412008

T Nedecama
Nombre Rebecca

Hab. no.

Patient ID 2024041116480197

’i‘ N.° de cama

Nombre Bella

Nombre Simon
Hab. no.

v T Nedecama
Nombre Jason

Hab. no.

v ’i‘ N.° de cama

Nombre Alice

(Restablecer )

Patient ID 2024041116413369

v

Patient ID 2024041116481658

v

Iniciar

A continuacién, la pantalla saltard automaticamente a la
pantalla principal.
3 Siel paciente no aparece en la ventana, puede seleccionar
[Nuevo] para crear el archivo del paciente y seleccionarlo.

4 Tomar medidas.
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5  Seleccione el botdn [Guardar] en la pantalla principal. Todas las
mediciones realizadas se guardan en un registro en [Revisar].

5.3 Pantalla principal

El contenido de la pantalla principal es ligeramente diferente entre el
modo de control puntual y el modo de ronda de sala.

La siguiente pantalla esta en modo de ronda de sala a modo ilustrativo.

R 2
> T 2024041210440439

NIBP i GG, 60 o
103/68 7 G iolUUU L
$p02.« EWS 11 PumN pummY pammn p R PN P Y

897, 3 - -8

BRI RS RERRI MR RERRI M

364 66 joe! pegtasi peesy Buasi buesy By

Temp © "Q PR /min Fuente:5p02

Dolor Respiracion Altura

0 100

rpm

N° Descripcion

Area de informacion del paciente: muestra el nombre del paciente,
el género, el identificador, etc., asi como el icono de escaneado del

codigo de barras o del codigo QR E

Seleccionando esta area se abrira la ventana de Informacion del
Paciente.

Descripcion del género del paciente:

e Masculino (azul): Adulto I /Pediatrico /Neonato

e Femenino (rosa): Adulto I /Pediatrico /Neonato
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Descripcion

A
o Género desconocido (blanco):Adulton/Pediétrico /Neonato

Zona de mensajes de aviso: muestra el altimo mensaje técnico.

Seleccionar el area para que aparezca la ventana del mensaje de aviso.

Area de estado del sistema:

Muestra el estado de la red, el estado de la bateria, el estado de
Bluetooth y la hora del sistema.

Icono de red:

= I o
o B |ndicalaintensidad de la sefial Wi-Fi

Seleccione uno de los iconos para mostrar la ficha [Inalambrico] o
[Conexion].

Icono de Bluetooth:
. E| Indica que el Bluetooth del monitor esta activado

Icono de bateria:

(] . . . . .

. C) Indica que la bateria esta casi agotada y necesita cargarse
inmediatamente. De lo contrario, el aparato se apagara
automaticamente al cabo de 5 minutos.

. @' Indica que no hay bateria instalada o error de bateria.

. Indica que la bateria se estd cargando. La parte rellena
representa la capacidad restante de la bateria.

. Indica la capacidad actual de la bateria. La parte rellena
representa la capacidad restante de la bateria.

Icono de unidad USB:

. indica que hay una unidad USB conectada.
Al seleccionar el icono, aparece la ficha [Detectar informacion)].

Icono base:

. indica que la unidad principal estd en la base.
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N° Descripcion

Area de botones: muestra los botones del sistema. Los botones son
ligeramente diferentes entre el modo de control puntual y el modo de
ronda de salas.

4 Botones del modo de control puntual: [Men1], [Revisar], [Cambiar
paciente], [Siguiente].

Botones de modo de ronda de sala: [Men1u], [Revisar], [Lista de
Pac.], [Guardar].

Area del parametro de observacion: muestra los parametros de
observacion y los valores introducidos.

Area numérica y de forma de onda: muestra los parametros

6 numéricos de NIBP, Temp, SpO, y PR, y también puede mostrar el
area EWS seleccionable, el area ECG, los parametros de observacion
o la forma de onda SpO; Pleth.

5.4 Introduccion de informacion del paciente

En la pantalla [Informacién del paciente] se coloca un asterisco (*)
detras de la informacion requerida. Utilice cualquiera de los siguientes
métodos para introducir la informacién del paciente:

e Introducir manualmente la informacién del paciente
e |eerlalD del paciente con la cdmara del dispositivo
e |eerla D del paciente con un lector de coddigos de barras

Nota Puede guardar la informacién del paciente solo cuando ingresa toda
la informacion necesaria del paciente.

Nota Después de escanear con la camara, compruebe el resultado del
escaneado para asegurarse de que se ha introducido la informacién
correcta del paciente.

Ingresar manualmente la informacion del paciente

1 Seleccione cualquier parte del 4rea de informacién del paciente
que no sea el icono E

2 Enlaventana emergente, introduzca manualmente la
informacién del paciente. Para el ID de paciente, puede activar
[Codificacion automatica] para tener un ID de paciente
automatizado.
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Lectura de la ID del paciente con la camara del dispositivo

1

Haga clic en el icono E para comenzar a escanear con la
cadmara integrada.

Utilice la cdmara para escanear el codigo de barras lineal o el
codigo QR e introduzca el contenido descodificado en el
cuadro de texto de identificacion del paciente.

Introduzca manualmente otros datos del paciente.

Haga clic en el botén [OK] para guardar la informacién del
paciente.

Leer la ID del paciente con un lector de codigos de barras

1

Conecte el lector de codigos de barras al conector USB de la
unidad principal.

Pulse el botdn del mango del lector y dirija el lector hacia el
cddigo de barras. A continuacion, aparece el menu
[Informacién del paciente] con el ID del paciente introducido.

5.5 Resumen de ajustes y funcionamiento

Nota

Un elemento marcado con * indica que va seguido de informacion
de advertencia o aviso pertinente al final de esta seccidn.

5.5.1 Configurar

Elementos Funcién Entrada
Fecha y hora Ajuste la fecha y hora del Seleccione la pestana
sistema, asi como el formato | [Mena]— [Sistema]—
de fecha y hora. [Configuracion].
Idioma Configurar el idioma del Seleccione la pestana
sistema. [Mena]— [Sistema]—
[Configuracion].
Brillo Ajustar el brillo de la Seleccione la pestana
pantalla [Mena]— [Sistema]—
[Configuracion].
Modo y Seleccionar el modo QRSy | Seleccione la pestafia
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Elementos

Funcion

Entrada

volumen del

ajuste el volumen QRS.

[Mena]— [Sistema]—

QRS* [Configuracion].

Tecla de Encender/apagar la teclade | Seleccione la pestana

volumen volumen. [Mena]— [Sistema]—
[Configuracion].

Red Establezca la direccion IP de | Seleccione la pestana

inalambrica la red inalambrica. [Mena]— [Sistema]—
[Inalambrico].

Visualizacion Personalice los campos Seleccione la pestana

del campo de obligatorios y otros campos | [Mena| — [Sistema] —

informacion del | mostrados en la pantalla [Informacion del paciente].

paciente [Informacion del paciente]

al anadir un paciente.
Configuracion | Ajuste la velocidad del papel | Seleccione la ficha [Ment]
de la grabadora | de la grabadora. — [Sistema]—~

[Imprimir].

Disposicion del
ECGenla
salida

Establezca el disefio de la
forma de onda de ECG como
6x1 0 3x2 en el archivo PDF.

Seleccione la ficha [Ment]
— [Sistema]—
[Imprimir].

Advertencia

<Volumen QRS> No se recomienda ajustar el volumen QRS a 0.

Preste atencidn a los posibles riesgos.

5.5.2 Operaciones

Operaciones

Funciones

Entrada

Editar la
informacién del
paciente

Modificar la informacion
actual del paciente,
incluyendo tipo de paciente,
nombre, edad, etc.

Seleccione el area de
informacion del paciente—
modificar informacion del
paciente—~[OK].

Emparejar el
termometro
Bluetooth

Emparejar el dispositivo
Bluetooth detectado con el
monitor

Seleccione [Menu] —
[Sistema] — [Detectar
dispositivo] — seleccione
el dispositivo en
[Dispositivos no
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Operaciones

Funciones

Entrada

vinculados].

Activacion del
ECG

Poner a disposicion la
funcion ECG.

Seleccione [Mena] —
[Parametros] — active
[Parametro On/Off] de
ECG

Activacion del
EWS

Poner a disposicion la
funcion EWS.

Seleccione [Mena] —
[Parametros] — [EWS)]
—activar [Parametro
activado/desactivado].

Habilitacion de
los parametros
de observacion

Poner a disposicion la
funcion del grupo de
parametros de observacion.

Seleccione [Mena| —
[Parametros|] — [Mas
parametros>] — active
[Parametro
activado/desactivado] —
introduzca la contrasena de
mantenimiento

Puntuaciéon en
EWS

Calcular una puntuacion en
la herramienta EWS
seleccionada.

Seleccione [Mena]| —
[Parametros] — [EWS)]

Calibracion de 1
mV

Calibrar para la amplitud de
I mV.

Seleccione [Mena]| —
[Sistema] — ficha
[Configuracion] —
[Configuracion de ECG].
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Capitulo 6 Adquisiciéon de ECG

El monitor permite la adquisicion de ECG de 4 electrodos si su
dispositivo esta configurado con esta funcion.

La funcidn esta destinada a pacientes adultos y pediatricos.

6.1 Informacién de seguridad

Advertencia Utilice Unicamente los cables suministrados por el fabricante. El uso
de insumos de otros proveedores podria causar un funcionamiento
defectuoso o una proteccion deficiente durante la desfibrilacion.

Advertencia Verifique si la configuracion de la categoria del paciente es correcta
para el paciente.

Advertencia Asegurese de que las piezas conductoras de los electrodos del ECG
y los conectores asociados, incluido el electrodo neutro, no entre en
contacto con ninguna otra pieza conductora, incluida la conexion a
tierra. Asegurese de que todos los electrodos estén conectados
correctamente al paciente.

Advertencia No use electrodos metalicos distintos, ya que podria generar alta
tensién de polarizacion. Los electrodos reutilizables soportaran un
amplio potencial de sesgo debido a la polarizacién y el tiempo de
recuperacion después de la desfibrilacion sera particularmente
prolongado (mas de 10 segundos). Se recomienda usar electrodos
descartables.

Advertencia Para minimizar el riesgo de quemaduras durante el uso de la unidad
quirtrgica de alta frecuencia (ESU), los electrodos de ECG no
deben situarse entre la zona quirtrgica y el electrodo de retorno de
la ESU.

Advertencia Para minimizar el riesgo de quemaduras durante procedimientos
quirargicos de alta frecuencia, asegurese de que los cables y
transductores del monitor nunca entren en contacto con la unidad
de electrocirugia (ESU).

Advertencia La conexidn incorrecta con el aparato electroquirirgico no solo
puede causar quemaduras, sino también dafiar el monitor o suscitar
desviaciones de medicién. Puede tomar algunas medidas para
evitar esta situacion, como no utilizar electrodos de ECG pequefios,
elegir la posicion que esté lejos de la ruta estimada de las ondas
hertzianas, utilizar electrodos de retorno electroquirirgicos mas
grandes y conectarlos con el paciente correctamente.

Advertencia Si se detecta algun efecto adverso, como una reaccion alérgica o de
picor, retire los electrodos de los pacientes inmediatamente.
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Advertencia Use Unicamente el mismo tipo de electrodo recomendado por el
fabricante en un paciente, para evitar el cambio de resistencia.

Nota La interferencia de un instrumento sin conexién a tierra cerca del
paciente o el uso de electrocirugia pueden inducir ruido y artefactos
en las formas de onda.

Nota Cuando el monitor no funcione debido a la sobrecarga de la sefial
de ECG o a la saturacion de alguna parte del amplificador, mostrara
el mensaje "Desconexion" para recordar al operador.

Nota El fenémeno transitorio causado por los bloqueos de los circuitos de
los cables durante el monitoreo pueden causar artefactos en las
sefiales de ECG, lo que produce una lectura errénea de la
frecuencia cardiaca e incluso una falsa alarma. Si los electrodos y
el cable se colocan en los lugares adecuados de acuerdo con las
instrucciones de este manual para el uso de los electrodos, la
posibilidad de que se produzca este fendmeno transitorio
disminuira.

6.2 Preparacion de la medicion del ECG

6.2.1 Preparacion de la piel del paciente
El estado de la piel del paciente afecta directamente a la intensidad de
la sefial de ECG y a la precision de la informacién de monitorizacion.
Para preparar adecuadamente la piel del paciente, consulte los pasos
siguientes:

1  Seleccionar sitios con piel intacta, sin alteraciones de ningun
tipo. Rasure el vello, si fuera necesario.

2 lLavar bien las zonas afectadas con agua y jabdn (no utilizar
nunca éter ni alcohol puro, ya que aumentan la impedancia de
la piel).

3 Frotar la piel enérgicamente para aumentar el flujo sanguineo
capilar en los tejidos y eliminar la piel escamosa y la grasa.

6.2.2 Conexion del cable de ECG y aplicacion de electrodos
1 Conecte el cable de ECG al adaptador multifuncién instalado en
la unidad principal.
2  Conecte el electrodo con el conector del electrodo en el cable
conductor.



Electrodo

&

3 Unte una fina capa de pasta conductora en la parte metalica de
la pinza del electrodo de extremidad.

4. Conecte el electrodo a la extremidad y asegurese de que la
pieza metélica esté colocada en el area de electrodo sobre el
tobillo o la mufieca. Consulte la seccidn siguiente para conocer
la colocacion de los electrodos de ECG o siga las instrucciones
del médico.

El identificador del electrodo y el cddigo de color se clasifican en IEC
(norma europea) y AHA (norma americana). El identificador y el color
del electrodo se muestran a continuacion:

Norma IEC Norma AHA

Identificador | Codigo de color Identificador | Cédigo de color

R Rojo RA Blanco

L Amarillo LA Afrodescendientes
F Verde LL Rojo

NoRF Afrodescendientes | RL Verde

Los 4 electrodos son electrodos para extremidades y deben colocarse
en la parte superior de la articulacion de la mufieca del antebrazo y en
la articulacion del tobillo dentro de la pantorrilla (evitando los huesos),
y los electrodos deben colocarse en estrecho contacto con la piel.
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I \el—| e Colocacion R: brazo derecho.
] . i _; e Colocacion L: brazo izquierdo.
h |~ o Colocacion N: pierna derecha.
Colocacion F: pierna izquierda.

6.2.3 Factores que afectan la sefial de ECG
e Interferencias de las unidades electroquirurgicas.

e  Configuracion no razonable del modo de filtro.

e  Conexion a tierra deficiente.

e  Colocacion incorrecta de los electrodos.

e  Uso de electrodos vencidos o uso repetido de electrodos desechables.

e |a piel sobre la que se colocan los electrodos no esta limpia o el
contacto no es 6ptimo debido a la presencia de caspa y vello.

6.3 Visualizacion de ECG
El &rea de ECG puede configurarse para que se muestre en la pantalla
principal.
Para mostrar el area de ECG, seleccione [Menud] — [Parametros] —
activar [Pardametro activado/desactivado] de ECG, y el area de ECG
aparecera en la pantalla principal.

En el &rea ECG, se muestran el valor de HR y la forma de onda del ECG.

Hb o 6 U Iniciar
TR AR AT AR RN

[ h.L\ SN SUNDY SUNSE SUNDY SUNSY

i M A S AT et et

BRSd eSSBS ooBR) pRasr pcRst




6.4 Adquisicién de ECG

En el 4rea de ECG, puede adquirir como maximo formas de onda de 10
S.

Puede seleccionar el boton [Inicio] para iniciar la adquisicion y luego se
detiene automaticamente cuando transcurren 10 segundos.

6.5 Generacion de un informe de ECG
Para diagnosticar el ECG adquirido, siga los pasos que se indican a
continuacion:
1 Seleccione el boton [Revisar] en la pantalla principal.
2 Seleccione el registro deseado de un paciente.
3  Seleccione [Forma de onda] en el panel de pardmetros ECG.
4 En la pantalla emergente de forma de onda de ECG, seleccione
[Diagnosticar].
5 Enel campo de [Resultado de diagnoéstico], introduzca o edite
el resultado del anélisis.
Seleccione [OK]. Se guarda el resultado de diagndstico.

Seleccione [Exportar] para exportar un informe PDF a una
unidad USB, o seleccione [Imprimir] para imprimir el informe
en la impresora o grabadora.

6.6 Configuracién de ECG

Elementos Funciones Detalles
Velocidad Opciones: 50 mm/s, 25 mm/s,
Ajuste la velocidad de la 12.5 mm/s, 6.25 mm/s.
forma de onda del ECG. El ajuste de fabrica es 25
mm/s.
Filtro EMG Filtra el ruido del Opciones: 25 Hz, 35 Hz, 45
electromiograma. Hz, Desactivado.
El valor predeterminado es 45
Hz.
Sensibilidad®* | Ajuste la amplitud de la Opciones: 40 mm/mV, 20
forma de onda del ECG. mm/mV, 10 mm/mV, 5
mm/mV, 2.5 mm/mV, 1.25
mm/mV.
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Elementos Funciones Detalles
El ajuste de fabrica es 10
mm/mV.
Formula de El monitor utiliza la El monitor proporciona cuatro
QTc formula para corregir el formulas:
intervalo QT en funcion de Hodges: QTc = QT+1.75 x
la frecuencia cardiaca. (HR-60)
Bazett: QTc - QT = (HR/60)¥2
Fridericia: QTc - QT »
(HR/60)"
Framingham: QTc - QT+154 =
(1-60/HR)
El valor predeterminado es
Hodeges.
Filtro de Filtra las interferencias de Filtra la forma de onda a una
corte la frecuencia de la linea frecuencia de 50 Hz 0 60 Hz.
eléctrica.
Filtro Seleccione un filtro ECG en | Opciones: 0.05 Hz-150 Hz,
un rango diferente. 0.67 Hz-150 Hz, Desactivado.
Estandar Determine la etiqueta del El monitor seguira el estandar
ECG plomo siguiendo la norma ECG seleccionado con
[EC 0 AHA. respecto a las etiquetas de las
derivaciones en la consulta
técnica.
Nota Si la amplitud de la forma de onda del ECG es demasiado grande,

es posible que no se muestre el pico o el valle de la onda. En ese
caso, debe cambiar la ganancia de la onda segun corresponda.
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Capitulo 7 Medicién de la saturacion de oxigeno en

el pulso (Sp03)

La monitorizaciéon de SpO: estd pensada para pacientes adultos,
pediatricos y neonatales.

7.1 Informacion de seguridad

Advertencia

Advertencia

Advertencia

Advertencia

Advertencia

Advertencia

Advertencia

Advertencia

Advertencia

Advertencia

Compruebe el sensor de la SpO2 y el cable antes de usarlo. No
utilice el sensor de SpO: dafiado.

Compruebe la compatibilidad del monitor, la sonda y el cable antes
de utilizarlos para evitar lesiones al paciente.

No mire fijamente a la luz del sensor de SpO: (la luz infrarroja es
invisible) cuando la alimentacion esté encendida, ya que la luz
infrarroja puede causar dafios en los o0jos.

El lugar de medicién de la SpO2 debe examinarse més
detenidamente en el caso de algun paciente especial. No coloque el
sensor de Sp0O2 en la zona con edema o tejido fragil.

El uso continuado del sensor de SpO2 puede provocar molestias o
dolor, especialmente en aquellos pacientes con problemas
microcirculatorios. Se recomienda no aplicar el sensor en el mismo
sitio durante méas de dos horas.

Inspeccione el lugar de aplicacién del sensor de SpO> cada una o
dos horas para garantizar la calidad de la piel y la correcta
alineacion optica, y cambie periédicamente el lugar de medicion si
es necesario. Si la calidad de la piel cambia, mueva el sensor a otro
lugar.

Si el sensor esta demasiado ajustado debido a que el lugar de
aplicacién es muy grande o se hincha debido a un edema, la
presion excesiva durante periodos prolongados puede causar una
congestion venosa alejada del lugar de aplicacion, lo que puede
derivar en edema intersticial, hipoxia, isquemia de tejido y
mediciones de saturacion de oxigeno imprecisas.

No ajuste demasiado el sensor, ya que esto causaria un pulso
venoso que podria obstruir gravemente la circulacion y arrojar
mediciones imprecisas.

En condiciones de temperatura ambiental elevada, tenga cuidado
con los lugares de medicion sin buena perfusion, ya que podrian
producirse quemaduras tras una aplicacion prolongada.

En el caso de los pacientes neonatos, asegurese de que todos los
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conectores del sensor y del cable adaptador estén fuera de la
incubadora. La atmdsfera himeda del interior podria arrojar
mediciones imprecisas.

Advertencia No utilice el sensor de SpO: y el monitor cuando se realicen las

Precaucidn

Precaucidn

Nota

Nota

Nota

7.2 Inte

imagenes de la resonancia magnética, o podrian producirse
quemaduras por faradismo.

Para desechar el sensor de SpO2, si el embalaje estéril esta dafiado,
no lo utilice mas.

Si la temperatura del sensor de SpO2 es anormal, no lo utilice mas.

El estudio clinico de la precisién de la medicion de SpO: se realizo
en sujetos humanos de acuerdo con la norma ISO 80601-2-61.

No se puede usar un analizador funcional o simulador de SpO2 para
evaluar la precision del oximetro o un sensor de SpO2. Sin embargo,
se puede utilizar para comprobar la exactitud con la que un
determinado oximetro reproduce la curva de calibracién dada. Antes
de probar el oximetro mediante un probador de funcionamiento,
pregunte en primer lugar al fabricante qué curva de calibracién se
utiliza, y si es necesario, solicite al fabricante su curva de
calibracién especifica y descarguela en el probador.

La calibracion de SpO. del monitor se realiz6 antes del envio y no
es necesario que el usuario realice nuevamente la calibracion
durante el funcionamiento.

rferencias de medicion

La mediciéon de SpO. del monitor puede no funcionar eficazmente para
todo tipo de pacientes, para quienes con pulso débil debido a shock,
baja temperatura ambiente / corporal, hemorragia importante, o uso
de medicamentos vasoconstrictores, la medicion sera mas sensible a
interferencias, si no se pueden obtener lecturas estables en cualquier
momento, deje de utilizar la funcién de monitorizacion de SpO..

En los pacientes con una cantidad considerable de soluciones de
tincién (como azul de metileno, verde indigo y azul indigo &cido),
carboxihemoglobina (COHb), o hemoglobina mas metionina (Me+Hb)
o 4cido tiosalicilico, y en algunos con problemas de ictericia, las
mediciones de SpO. pueden ser imprecisas.

Los medicamentos tales como dopamina, procaina, prilocaina,
lidocaina y butacaina también pueden ser factores responsables de
errores graves en las mediciones de SpO..
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e  Debido a que el valor de SpO: sirve como referencia para la evaluacion
de anoxia anémica y anoxia toxica, el resultado de la medicion de
ciertos pacientes con anemia grave también puede presentarse como
un valor de SpO: adecuado.

e Elentorno de oxigeno a alta presion puede afectar a la precision de la
medicion.

e  Elvasoespasmo periférico, o constriccion de los vasos sanguineos
causada por una disminucién de la temperatura, puede afectar a la
precision de la medicion.

e  Evite colocar el sensor en extremidades con un catéter arterial, un
manguito de NIBP o una linea de infusién intravascular.

e No aplique cinta adhesiva para sujetar el sensor en su lugar o para
pegarlo; la pulsacién venosa puede dar lugar a mediciones inexactas de
la saturacion de oxigeno.

e |aluz ambiental excesiva puede afectar al resultado de la medicion,
incluidas las ldmparas fluorescentes, la luz rubi dual, el calentador de
infrarrojos y la luz solar directa, etc.

e | a ufia debe tener una longitud normal cuando se utiliza la pinza para
dedos o el sensor del dedil.

e No utilice esmalte de ufias o cualquier otro producto cosmético en la

una.

e | 0os movimientos enérgicos del paciente, la luz ambiental intensa o las
interferencias electroquirdrgicas extremas también pueden afectar a la
precision de la medicion de SpO..

e  Una perfusién baja puede afectar a la precision de la medicion.

7.3 Pantalla SpO:2

El 4rea SpO: tiene los dos tipos de disposicion siguientes. Cuando
cualquiera de las areas EWS y ECG esta activada, el area SpO: se
muestra de acuerdo con el Esquema 1.

Esquema 1: Area SpO: (Solo pardmetro)
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Esquema 2: Area de SpQ: (pardmetro y pletismograma)

Unidad de SpO2 Icono de disefio

Valor de
Sp02

indice de perfusion Pletismograma

Barra de intensidad de pulso

e |cono de disefio: Seleccione el icono de disefio para mostrar o no el
pletismografo.

Nota La forma de onda del pletismograma (Pleth) se procesa mediante la
normalizacion de la amplitud.

7.4 Visualizacion de PR

PH /min Fuente:Sp02 Fuente PR

i

Nota Cuando el valor medido supera el intervalo de medicion, aparece

en el area numérica.
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7.5 Monitorizacion de SpO:2

1  Seleccione el sensor de SpO: adecuado segun las caracteristicas
de cada tipo y, a continuacion, cologue el sensor de acuerdo

con lo siguiente.

Pinza para dedos Dedil
(dedo corazoén (dedo corazodn preferiblemente,
preferiblemente, indice o indice y anular)
anular)
=
Clip de oreja Envoltura tipo L
(I6bulo de la oreja) (Pie)

Sensor Sensor de
tipo L envoltura para
neonatos
Cinta
autoadhesiva

2  Conecte el cable alargador SpO2 al adaptador multifuncion

instalado en la unidad principal.
3  Conecte el sensor al cable alargador.

7.6 Configuracion de SpO2y PR

Project Funciones

Detalles

Velocidad | Ajuste la velocidad de barrido de la
forma de onda Pleth.

Mientras mas alto sea
el valor, mas rapido
sera el barrido.

Fuente Establezca la fuente de la que procede
PR el valor de la frecuencia del pulso.

La fuente puede ser
Auto, SpO; o NIBP.

7-5




Capitulo 8 Temperatura de medicién (Temp)

El monitor admite dos tipos de termdmetros de infrarrojos. Puede
seleccionar uno de ellos para medir la temperatura del oido o de la
frente, y la medicién se transferira al monitor.
El tipo de termdmetro y el lugar de medicion son los siguientes:

e  Termdmetro Bluetooth (oido/cabeza)

e  Termdmetro con cable (oido)

La medicién de la temperatura estd pensada para pacientes adultos,
pediatricos y neonatos.

8.1 Informacioén de seguridad

Precaucion El usuario es responsable de comprobar la compatibilidad del
monitor, la sonda y el cable de la sonda antes de su uso.

Precaucién Los componentes incompatibles pueden dar lugar a un rendimiento
deficiente.

Nota Existe un intervalo de temperatura corporal normal. Al mismo
tiempo, la temperatura es diferente en distintos lugares de medicion.
Por lo tanto, no se deben comparar de forma directa las lecturas de
lugares diferentes.

8.2 Uso del termémetro con cable (THP59JU)
El termdmetro utiliza una funda de sonda desechable. Mantenga el
portasondas cerca del monitor.
1 Inserte el cable del termdmetro en el conector de la base.

2 Presione la punta de la sonda en la cubierta de la sonda hasta
que oiga un clic.

3  Coloque la sonda del termémetro en el lugar de medicion.

Pulse el botén de mediciéon del termdmetro. La medicién se
mostrara en la pantalla del monitor.

Para mas informacién, consulte las instrucciones de uso del
termémetro THP59JU.
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8.3 Uso del termémetro Bluetooth (AOJ-20A)

Para el primer uso, es necesario vincular y conectar el termémetro
Bluetooth al monitor.

Asegurese de que el termdmetro esta encendido.
Seleccione [Menu] —[Sistema] —[Detectar dispositivol.

Seleccione su dispositivo en el area de [Dispositivos no
vinculados].

4 Seleccione [Vincular]. A continuacion, el dispositivo aparecera
en el area de [Dispositivos vinculados].

5  Seleccione el dispositivo y, a continuacion, [Conectar]. El estado
de conexion del dispositivo cambiara a Conectado.

Coloque la sonda del termdmetro en el lugar de medicion.

7  Pulse el botdn de medicidon del termdmetro. La medicion se
mostrara en la pantalla del monitor.

Para més informacioén, consulte las instrucciones de uso del
termoémetro AOJ-20A.

8.4 Pantalla de temperatura

Unidad de temperatura Lugar de medicién

Valor de temperatura

8.5 Configuracion de temperatura

Project Funciones Detalles
Unidad Seleccione la unidad | Las opcionesson C y °F.
de temperatura. (F ='Cx9/5+32)
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Capitulo 9 Medicién de la presion arterial no
invasiva (NIBP)

El monitor usa el método oscilométrico para la medicién de la presion
arterial no invasiva (non-invasive blood pressure, NIBP). La medicion de
NIBP se basa en el principio de que el flujo sanguineo pulsatil a través
de una arteria crea oscilaciones de la pared arterial. Se usa un
manguito para ocluir la arteria, el cual se infla por encima de la presion
sistélica del paciente para que el dispositivo oscilométrico mida la
amplitud de los cambios de presion con la pulsacion en el manguito, a
medida que la presion del manguito desciende. Las pulsaciones
aumentan en amplitud, y alcanzan un maximo, luego disminuyen junto
con la disminucioén de la presidon del manguito. La presion del
manguito en la amplitud de pulso reducida hacia atras seguin la
proporcion adecuada se define como presion sistélica (SYS), y la
presion del manguito en la amplitud de pulso reducida hacia delante
segun la proporcion adecuada se define como presion diastélica (DIA).

La monitorizacion de la NIBP esta destinada a pacientes adultos y
pediatricos.

9.1 Informacion de seguridad

Advertencia

Advertencia

Advertencia

Advertencia

Advertencia

Advertencia

Antes de realizar la medicion, seleccione un modo de medicién
adecuado en funcién del tipo de paciente.

Si se producen anomalias, coloque el manguito en otra parte o
detenga de inmediato la medicién de presion arterial.

Si el paciente se mueve o sufre temblores, hipercinesia o arritmia,
puede provocar que el tiempo de inflado del globo hinchable sea
mas largo, lo que no solo puede prolongar el tiempo de medicion,
sino que también hace que el cuerpo envuelto por el manguito sufra
trastornos por purpura, hipoxemia y neuralgia a causa de la friccion.

El monitor puede usarse en pacientes embarazadas o con
preeclampsia, pero se debe prestar especial atencion a estas
pacientes.

No envuelva el manguito en extremidades con tubo de transfusién o
intubaciones o zona de lesiones cutaneas, de lo contrario, se
pueden producir lesiones en las extremidades.

El tubo de aire que conecta el manguito y el monitor debe estar en
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Advertencia

Advertencia

Advertencia

Precaucién

Precaucidn

Precaucién

Precaucién

linea recta y sin nudos.

El lugar de medicién, la posicién del paciente, el movimiento y el
estado fisiolégico pueden afectar a la lectura de la NIBP. Si tiene
dudas sobre la exactitud de los resultados de la medicion, utilice
otros métodos para comprobar primero las constantes vitales del
paciente y, a continuacion, compruebe si el funcionamiento del
monitor es anémalo.

El monitoreo de la NIBP esta prohibido en los pacientes con
tendencia hemorragica severa o con enfermedad de células
falciformes, de lo contrario, apareceran hemorragias parciales.

No aplique ni presurice el manguito en el brazo del lado de una
mastectomia o de una limpieza de ganglios linfaticos.

No realice la medicién cuando el paciente utilice diuresis o
vasodilatador.

Las mediciones de la presion arterial determinadas con este
dispositivo son equivalentes a las obtenidas por un observador
formado utilizando el método auscultatorio de
manguito/estetoscopio, dentro de los limites prescritos por el
American National Standard, esfigmomanometros manuales,
electronicos o automatizados.

La presurizacion del manguito puede causar temporalmente la
pérdida de funcién del equipo médico de monitorizacién utilizado
simultdneamente en la misma extremidad.

La medicién de la NIBP no se vera afectada cuando el monitor esté
conectado al paciente en el cual se esta utilizando la unidad
electroquirdrgica y el desfibrilador.

9.2 Interferencias de medicion
e No apligue el manguito en una extremidad donde se observen o
puedan producirse dafios en la piel.

e En el caso de los pacientes con trastornos graves de la coagulacion, se
debe determinar mediante evaluacion clinica si es conveniente realizar

la medicién automatica de la presion arterial, ya que existe el riesgo de

hematoma por la friccion entre la extremidad y el manguito.

e  El paciente presenta angiospasmo grave, vasoconstriccion o pulso
débil.
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Cuando se produce una frecuencia cardiaca extremadamente baja o
alta o una arritmia grave del paciente. Especialmente la fibrilacion
auricular conducird a una medicién poco fiable o imposible.

Si el paciente sufre hemorragias masivas, hipovolemia, shock y otras
afecciones con cambios répidos en la presion arterial, o si presenta una
temperatura corporal demasiado baja, la lectura no seré confiable, ya
que el flujo sanguineo periférico reducido derivara en pulsaciones
arteriales reducidas.

El manguito debe estar al mismo nivel que el corazén. De lo contrario,
la medicién puede ser inexacta.

El habla o el movimiento durante la medicién pueden afectar a la
precision de la medicion.

El intervalo de medicién no debe ser demasiado corto (debe ser
superior a 2 minutos). En las mediciones continuas de la tension arterial,
si el intervalo es demasiado corto, puede provocar la compresion del
brazo, con la consiguiente disminucién del volumen sanguineo y, por
tanto, de la tension arterial.

Requisitos de postura del paciente, configuracion y funcionamiento:

El paciente debe colocarse en decubito supino con las piernas sin
cruzar, para que el manguito y el corazdn estén en posicion horizontal
y se pueda realizar la medicion maés precisa. Otras posturas pueden
provocar una medicion inexacta.

No hable ni se mueva antes o durante la medicidn. Se debe tener
cuidado para que el manguito no sea golpeado o tocado por otros
objetos. El tubo de aire que conecta el manguito y el monitor debe
estar recto y sin enredos.

Se recomienda realizar la primera lectura después de que el aparato
funcione durante al menos 5 minutos para garantizar la estabilidad de
la medicion.
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e | a medicion debe realizarse a intervalos adecuados. La medicion
continua a intervalos demasiado cortos puede hacer que se presione el
brazo, se reduzca el flujo sanguineo y se reduzca la presién arterial, con
lo que se obtiene una medicidn inexacta de la presién arterial. Se
recomienda que la medicién se realice a intervalos de mas de dos
minutos.

e | os pacientes deben estar relajados y tranquilos; de lo contrario, la
precision de los datos de medicidon de la presién arterial podrian verse
afectados.

e Al realizar mediciones de NIBP en pacientes adultos, es posible que el
monitor no proporcione la medicién de la tensién arterial si se
selecciona el tipo de paciente pediatrico. Al realizar mediciones de NIBP
en pacientes pediatricos o neonatales, el operador debe seleccionar el
tipo de paciente correcto en funcién de los distintos pacientes y no
operar con el ajuste de tipo de paciente adulto. La alta presion de
inflado para un adulto no es adecuada para pacientes pediatricos.

e Silas piezas originales se reemplazan por piezas no suministradas por
el fabricante, se pueden producir errores en la medicion.

9.3 PantallaNIBP

NIBP mmHg

SYS/DIA

103/68

5 4 3
1 Unidad NIBP

2 Lugar de mediciéon

3 Botdn de inicio/parada de medicién
4 Presion arterial media

5 Presion sistélica/diastolica



Nota Si la mediciéon de NIBP falla, se muestra "XX" en el area numérica;
si la medicion de NIBP no se ha realizado, se ha detenido o se ha
completado el reinicio, no se muestra ningun valor numérico.

9.4 Preparacion para la monitorizacion de la NIBP

Antes de iniciar la medicion de la NIBP, asegUrese de que el paciente
permanece tranquilo y relajado.

1 Asegurese de que el ajuste del tipo de paciente es correcto.

2 Seleccione un manguito adecuado en funcién de la edad y la
circunferencia de la extremidad del paciente. La anchura del
manguito debe ser el 40% de la circunferencia de la extremidad
0 2/3 de la longitud de la parte superior del brazo o del muslo.
La parte inflable del manguito debe ser lo suficientemente larga
como para rodear y solapar al menos entre el 50% y el 80% de la
extremidad.

3 Vacie el manguito hasta que no quede aire residual en su
interior para garantizar una medicidn precisa.

Conecte el manguito al tubo de aire.
5 Conecte el tubo de aire al conector de NIBP del monitor.

Cologue el manguito, despliéguelo y envuélvalo alrededor de la
parte superior del brazo o muslo del paciente de forma
uniforme hasta que quede bien apretado.

7  Coloque el manguito de forma que la marca "ARTERIA" 1
esté en un lugar donde se observe la pulsacién mas clara de la
arteria braquial. El manguito debe quedar bien ajustado, pero
con espacio suficiente para colocar dos dedos entre el
manguito y el brazo del paciente. El manguito debe estar a la
altura del corazén y el extremo inferior del manguito debe estar
2 cm por encima de la articulacion del codo. Como se muestra
en la figura siguiente: Como se muestra en la figura siguiente:

9-5



9.5 Inicio e interrupcion de las mediciones de NIBP

Iniciar una medicion e Seleccione [Inicio] en el drea de parametros NIBP
NIBP

Detener la medicion o Seleccione [Parar] en el area de parametros NIBP
de NIBP

9.6 Correccion de las mediciones de NIBP
El centro del manguito debe estar al nivel de la auricula derecha. Si la
extremidad no esta a la altura del corazén, la medicién debe corregirse
de la siguiente manera:
e Afada 0.75 mmHg (0.10 kPa) al valor indicado por cada centimetro
mas.
e Deduzca 0.75 mmHg (0.10 kPa) al valor indicado por cada centimetro

menaos.

9.7 Configuracion de NIBP

Project Funciones Detalles

Lugar de Establezca el lugar | Ellugar de medicion de la NIBP

medicion de medicion de la incluye el brazo izquierdo, el brazo
NIBP derecho, la pierna izquierda y la

pierna derecha.

Presion Ajuste la presion Consulte A.6 Especificaciones NIBP

inicial inicial de inflado para la gama de inflacion.
del manguito

Unidad Ajustar la unidad mmHg o kPa, donde 1 kPa=7.5 mmHg
NIBP
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Capitulo 10 Advertencia temprana por puntaje

La Advertencia temprana por puntaje (EWS) es un sistema de
evaluacién que proporciona una puntuacion global basada en
mediciones y observaciones de los signos vitales, seguida de las
correspondientes sugerencias de actuacion.
Advertencia El sistema de EWS no se aplica a mujeres embarazadas ni a
personas menores de 16 afios.

Advertencia NEWS no se aplica a pacientes con lesiones de médula espinal
(LME).

Advertencia Los puntajes EWS y las medidas recomendadas se proporcionan
solo como referencia y no pueden usarse directamente para la
interpretacion del diagndstico.

Advertencia El EWS no puede utilizarse como indice de prondstico. No se trata
de una herramienta de criterio clinico. Los médicos deben usar su
criterio clinico en conjunto con la herramienta de EWS en todo
momento.

Area de parametros del EWS

El &rea EWS no se muestra por defecto.

Seleccione [Menu] — [EWS>] — Activar [Parametro
activado/desactivado], y, a continuacion, se mostrara el area en la
pantalla principal.

Banda de color

Puntuacion global

e Banda de color: La parte superior de la banda muestra la indicacion
del color, y la inferior, el valor umbral de cada color. El riesgo aumenta
gradualmente de azul a rojo.
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e  Puntuacion global: La puntuacion global se evalta en funcion de los

criterios de cada sistema de puntuaciéon cuando se obtiene la
puntuacién individual de cada pardmetro. El color numérico de la
puntuacién global se muestra segln la banda de color. Por ejempilo,

cuando se adopta el NEWS, 8 puntos aparece en rojo.

Tipos de sistema de puntuacion

El monitor es compatible con los sistemas de puntuacion NEWS,
MEWS y CART.

Sistema de

Parametros para el

Descripcion del resultado

puntuacion calculo de la puntuacién
0-4 puntos, con los nameros en
azul: indica un riesgo bajo
Nivel de conciencia, 0-4 puntos, con los nimeros en
Advertencia | suministro de O, amarillo: indica un riesgo
temprana (estado del suministro medio-bajo, y la puntuacion de un
por puntaje | de oxigeno), RR, PR, determinado parametro es alta (3
(NEWS) SpOs, Temp, SBP puntos)
(presion sistolica) 5-6 puntos: indica un riesgo medio
7 puntos o mas: indica un riesgo
elevado
0-3 puntos, con los nameros en
azul: indica un riesgo bajo
Advertencia 0-3 puntos, con los ntimeros en
: _ amarillo: indica un riesgo
temprana Nivel de conciencia, . . .
) medio-bajo, y la puntuacion de un
por puntaje | RR, Temp, SBP : .
DU determinado parametro es alta (3
(MEWS) (presion sistolica), HR
v puntos)
modificada L ) .
4-6 puntos: indica un riesgo medio
7 puntos o mas: indica un riesgo
elevado
0-16 puntos, namero azul: indica un
. riesgo bajo
Triaje del . 80 24 ) .
. Frecuencia 17-20 puntos, namero amarillo:
riesgo de . . . indi ) dio-bai
arada respiratoria, frecuencia indica un riesgo medio-bajo
para cardiaca, presion 21-24 puntos: indica un riesgo
cardiaca diastolica (DBP), edad medio
(CART)

25 puntos o mas: indica un riesgo
elevado
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Calcular una puntuacion

Seleccione [Mend] — [Parametros] — [EWS>], y podréa entrar en la pantalla
EWS.

1 Seleccione la herramienta de puntuacion.

2 Introduzca el valor del parametro deseado en la herramienta de
puntuacion.

3 Seleccione [Calcular] para calcular una puntuacion.

Aparecera la puntuacion total y un patrén basado en la
puntuacion de los pardametros individuales.

Precaucién Antes de calcular la puntuacion, seleccione [Borrar] para borrar la
puntuacion anterior.

Nota Podra obtener la puntuacion tunicamente cuando se hayan medido o
ingresado todos los parametros necesarios.
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Capitulo 11 Parametros de observacion

El monitor proporciona un conjunto de parametros a partir de las
observaciones clinicas del médico o las quejas del paciente. Los
médicos pueden introducir los valores de estos pardmetros y
consignarlos en un registro.

Area del parametro de observacion

El Area del parametro de observacién no se muestra por defecto.
Seleccione [Menu] — [Mas parametros>] — active [Parametro
activado/desactivado], y, a continuacion, el &rea se mostrara en la

pantalla principal.
Icono de configuracién

Respiracion Altura

100 172

rpm cm

Flecha de desplazamiento Flecha de desplazamiento

e  Seleccione el icono para abrir una ventana. En esta ventana,
puede seleccionar el grupo de pardmetros que se mostrara en el Area
del pardmetro de observacién, y también puede introducir
rapidamente las mediciones pertinentes. El monitor esta
preconfigurado con dos grupos de pardmetros para su uso en salas de
triaje y generales. Elija uno que se adapte a sus necesidades.

e  Seleccione las flechas de los extremos derecho e izquierdo para
mostrar mas parametros del grupo.

Personalizar grupo de parametros

Puede configurar sus grupos de pardmetros de observacion y editar los
parametros de los dos grupos de parametros configurados por
defecto.

Puede crear hasta 20 grupos.

Para crear un nuevo grupo de parametros, siga los pasos que se
indican a continuacion:

1 Seleccione [Menu] — [Més pardmetros>] —[Nuevo].
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2 Introduzca el nombre del grupo y los parametros necesarios.
3 Seleccione [OK].

Para editar los pardmetros de los grupos predefinidos [Triaje] y [Sala
general] siga los pasos que se indican a continuacion:

1  Seleccione [Menu] — [Més pardmetros=>].
2 Seleccione [Editar] y seleccione los campos deseados.
3 Seleccione [OK].
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Capitulo 12 Revisar

Seleccione [Revisar] para acceder a la pantalla Revisar. Puede ver
todos los registros de medicién de todos los pacientes.

Revisar (= Buscar = Orden temp. inv.

NIBP mmHg . Sp02 %

115/77(88) 98

2637485635461231  Aaron aoil

3158402648354769 e
2021/04/30 14:50

Temp C "Q ECG Ipm Respiracién rpm

36.8 60
2631485635461231 Bruce
= @)
Entrada ml Salida ml Frec. de defecacion

3158402648354769 | Phoebe ~

37584026483547124  Simon Volumen de orina ml Estado de defecacién Azicar en sangre mg/dl 3

Registrar Imprimir Borrar Cargar Volver a medir Guardar

1 Récord actual: El récord actual aparece en fondo azul. Las
medidas de este registro se muestran en el lado derecho.

2 Registros seleccionados: Los registros marcados son registros
seleccionados. Los registros seleccionados pueden exportarse,
borrarse e imprimirse.

3 Parédmetros de observacion: El valor de estos parametros es
editable.

4 Cargar estado de los registros: Cuando los registros se cargan
manualmente en esta pantalla, puede ver su estado de carga.

- indique que la carga ha fallado.
- indica que la carga se ha realizado correctamente.

indica que la carga esta en curso.

Puede realizar las siguientes operaciones en la Revisar:
e \er todas las mediciones de un registro especifico.
e \Visualice la forma de onda del ECG y genere un informe de ECG.
e  Seleccione los registros que desea exportar a una unidad USB.

e Seleccione los registros que desea imprimir con la grabadora térmica.
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e  Borrar los registros seleccionados.
e  Modificar el valor de los pardmetros de observacion.
e \uelva a medir los pardmetros.

Precaucién Si el almacenamiento del dispositivo tiene un 20% restante,
promovera espacio de almacenamiento insuficiente. Si el
almacenamiento del dispositivo tiene un 10% restante, los registros
de pacientes mas antiguos se eliminaran automaticamente.



Capitulo 13 Limpieza y desinfeccion

13.1 Informacién de seguridad
Advertencia No sumerja el dispositivo ni los accesorios en liquidos.

Advertencia No vierta liquidos sobre el dispositivo ni los accesorios. Evite el
ingreso de liquidos en el dispositivo.

Advertencia No use materiales abrasivos o solventes altamente corrosivos para
la limpieza, a fin de evitar rasgufios o dafios al dispositivo.

Advertencia Las piezas que entran en contacto con un paciente infectado o
posiblemente infectado deben desinfectarse.

Advertencia El fabricante no es responsable de la eficacia del desinfectante o el
método de desinfeccion usado como medio para el control de
infecciones. Consulte al director de control de infecciones o
epidemidlogo del hospital para obtener asesoramiento.

13.2 Agentes de limpieza y desinfeccion recomendados
Los agentes de limpieza compatibles incluyen los siguientes:
e Agua
e  Agua jabonosa suave
e |impiador diluido no corrosivo
Entre los agentes desinfectantes admitidos se incluyen:
e  Etanol (70%-75%)
e |sopropanol (70%)
e  Perdxido de hidrégeno (3%)

Entre los utensilios de limpieza y desinfeccion compatibles se incluyen
bolas de algoddn, gasas suaves, cepillos suaves y pafios suaves.

13.3 Limpieza
Limpie la superficie exterior del monitor mensualmente o con mayor
frecuencia, si fuera necesario.
Para limpiar el monitor, siga los pasos que se indican a continuacion:

1  Apague el monitor y desconéctelo del cable de alimentaciéon de CCy
de los accesorios.

2 Limpie la superficie del monitor con una gasa limpia y suave

humedecida con uno de los productos de limpieza recomendados.
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3 Limpie todos los restos de producto de limpieza con un pafio limpio y
seco. Seque el monitor en un ambiente ventilado y fresco.

Precaucion Mantenga el agente de limpieza alejado de los conectores y
accesorios del monitor mientras limpia la carcasa del dispositivo.

Precaucion Use un agente de limpieza no agresivo para limpiar la superficie del
monitor y la pantalla de visualizacion.

Precaucion La mayoria de los agentes de limpieza deben diluirse antes del uso.

13.4 Desinfeccion
Desinfecte el monitor de acuerdo con los procedimientos de
desinfeccién del hospital. Limpie el monitor antes de la desinfeccion.

Advertencia El etanol es inflamable. Manténgalo alejado del fuego mientras usa
el desinfectante de etanol.

Advertencia Las personas alérgicas al etanol no pueden usar ese desinfectante.

Precaucion Los productos de caucho y plastico se endureceran después del
contacto prolongado con desinfectantes con alcohol; por lo tanto,
los residuos del desinfectante deben eliminarse oportunamente
después de la desinfeccion.

Precaucion No use radiacién ni vapor para la desinfeccién.

Precaucion Evite el contacto con las piezas metalicas cuando el usuario
desinfecte el dispositivo con perdxido o desinfectantes que
contengan cloro.

13.5 Esterilizacion

No se permite esterilizar el monitor y los accesorios relacionados, a
menos que se indique en las instrucciones de funcionamiento.

13.6 Limpieza del cabezal de impresion térmica
Si la impresora térmica se usd durante un periodo prolongado, es
posible que se acumulen restos de papel en el cabezal de la impresora,
lo cual puede afectar la calidad de la impresion y reducir la vida Gtil del
rollo.

Precaucion El cabezal térmico puede estar caliente después de completar la
tarea de grabacion. No limpie el cabezal térmico de la grabadora de
inmediato.

Siga este procedimiento para limpiar el cabezal de impresion térmica:
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1 Tomar medidas contra la electricidad estatica, como
mufiequera desechable para el trabajo.

Abra la puerta de la impresora y saque el papel.

Limpie suavemente alrededor del cabezal de impresion con
bastoncillos de algodén humedecidos con etanol.

4 Cuando el etanol se haya secado por completo, vuelva a cargar
el papel y cierre la puerta de la impresora.

13.7 Limpieza, desinfeccion y esterilizacién de los
accesorios

Para conocer los métodos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion de
los accesorios reutilizables, consulte las instrucciones de uso que
acompafian a los accesorios. Si los accesorios no vienen acompafiados
de un manual de usuario, consulte este capitulo para obtener
instrucciones sobre la limpieza, desinfeccion y esterilizacion del
monitor.
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Capitulo 14 Cuidado y mantenimiento

Para garantizar el funcionamiento normal del monitor y mantener su
vida (til, preste atencion al mantenimiento del monitor.

14.1 Informacién de seguridad

Advertencia

Advertencia

Advertencia

Advertencia

Advertencia

Precaucién

Precaucién

Precaucién

Precaucién

Precaucidn

Precaucidn

Precaucién

Nota

No se permite ningun tipo de modificacion del dispositivo.
Este dispositivo no contiene piezas que el usuario pueda reparar.

Las tareas de comprobacion de seguridad o mantenimiento que
impliquen desarmar el dispositivo deben estar a cargo del personal
de servicio profesional. De lo contrario, se podrian producir fallos en
el dispositivo y riesgos para la salud.

El personal calificado debe llevar a cabo una inspeccion integral del
monitor (incluidas las inspecciones de las funciones y seguridad)
cada afio o después de cada mantenimiento.

No abra las carcasas del dispositivo. Todas las reparaciones y
futuras actualizaciones deben estar a cargo de personal capacitado
y autorizado.

Si el usuario no verifica o realiza las tareas de mantenimiento del
monitor periédicamente, el funcionamiento y la seguridad pueden
verse afectados.

Si el usuario no puede implementar un plan de mantenimiento
satisfactorio, las funciones del monitor podrian inhabilitarse y la
salud de las personas podria estar en riesgo.

Si detecta un problema con cualquier parte del dispositivo,
comuniquese con el personal de servicio de la empresa.

Use y almacene el dispositivo dentro de los intervalos especificados
de temperatura, humedad y altitud.

Al desechar el material de empaque, asegurese de respetar la
normativa aplicable de control de residuos y manténgalo alejado de
los nifios.

Al final de la vida util, el dispositivo, asi como sus accesorios, debe
desecharse de acuerdo con la normativa local con respecto a la
eliminacién de dichos productos. Si tiene preguntas sobre la
eliminacion del dispositivo, comuniquese con la empresa.

El dispositivo y los accesorios no deben repararse ni someterse a
tareas de mantenimiento mientras se usan en un paciente.

Previa peticion, el fabricante puede proporcionar los diagramas de
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circuitos, las listas de piezas de los componentes y otra informacion
técnica necesarios para ayudar al personal de mantenimiento
cualificado en la reparacion de las piezas.

14.2 Inspecciones rutinarias
Antes de utilizar este monitor, deben verificarse los siguientes puntos:

Revise el monitor para detectar dafios mecanicos.

Inspeccione las partes expuestas y las partes insertadas de todos los
cables y accesorios.

Examine todas las funciones del monitor que vayan a utilizarse
probablemente para la monitorizacion del paciente y asegurese de que
esta en buenas condiciones de funcionamiento.

Asegurarse de que el monitor tenga una conexién a tierra adecuada.

14.3 Inspecciones periddicas
El monitor esta diseflado para ofrecer una vida (til de 10 afios.

Recomendamos usar el producto dentro de ese ciclo, a fin de evitar
mediciones imprecisas. Durante el uso a largo plazo, se recomienda al
usuario revisar y calibrar el monitor una vez al afio, para garantizar la
precision de las mediciones. Debido al alto riesgo de mal
funcionamiento en el Ultimo afio de la vida Util, preste mucha atencion
a los resultados de la inspeccion. Deseche el monitor y los accesorios
cuando se alcance el fin de la vida Util.

Los elementos de inspeccion principalmente incluyen los siguientes:

Verificar si las sefiales de seguridad estan dafiadas.

Verificar la unidad principal y los accesorios para detectar dafios
mecanicos y funcionales.

Realice la prueba de impedancia de puesta a tierra de proteccion,
corriente de fuga y resistencia de aislamiento de acuerdo con los
requisitos de la norma IEC 60601-1.

Verificar las funciones del dispositivo de acuerdo con el manual de
funcionamiento.

La prueba y el registro de los resultados deben estar a cargo del
personal calificado con conocimiento de las pruebas de seguridad.
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Realice las tareas de mantenimiento del monitor si se detecta algun
problema con las pruebas anteriores.

14.4 Mantenimiento de la bateria

El funcionamiento de la bateria se deteriora con el tiempo. Se
recomienda comprobar y acondicionar la bateria cada tres meses.

Precaucion No acondicione la bateria del monitor mientras se esté
monitorizando a un paciente.

Precaucién Si el acondicionamiento de la bateria no se ha llevado a cabo
durante mucho tiempo, la visualizacion de la capacidad de la bateria
puede ser inexacta, causando una evaluacion incorrecta del tiempo
de funcionamiento restante de la bateria.

Precaucion El tiempo de funcionamiento de la bateria refleja directamente su
rendimiento. Si el tiempo de funcionamiento de la bateria es
notablemente mas reducido de lo que indican las especificaciones,
es posible que la bateria haya llegado al final de su vida util o que
no esté funcionando correctamente.

Realice el acondicionamiento de la bateria como se indica a

continuacion:
1 Desconecte el monitor para el paciente y detenga todas las
monitorizaciones y mediciones.
2 Deje que la bateria se cargue ininterrumpidamente hasta que
esté completamente cargada.

3 Deje que el monitor funcione con la bateria hasta que ésta se
agote por completo y el monitor se apague automaticamente.

4 Recargue completamente la bateria para utilizarla o carguela al
40%-60% para guardarla.

14.5 Almacenamiento, empaque y transporte

Si el monitor no se va a utilizar durante mucho tiempo, limpielo y
guérdelo en su embalaje, que debera conservarse en un lugar seco y
bien ventilado, libre de polvo y gases corrosivos.

El monitor se embala en cajas de cartdon ondulado de alta calidad con
espuma en el interior para protegerlo de posibles dafios durante el
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transporte. La caja de empaque exterior estd marcada con el peso
bruto y las dimensiones.

El monitor debe transportarse por via terrestre (vehiculo o ferrocarril) o
aérea, de acuerdo con los términos contractuales. Evite los golpes o
caldas bruscas durante el transporte.

14.6 Visualizacion de la informacion de versidn del sistema
Para ver la version de software, seleccione [Menu] —[Sistema]
—[Informacioén del dispositivo].

Al realizar el mantenimiento del monitor, es posible que necesite
comprobar la informacion del sistema y del médulo.

Seleccione [Menu] —[Sistema]—introduzca la
contrasefia—[Mantenimiento.], y podré ver la version del software del
sistema, la version del hardware, la version del médulo, etc.
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Capitulo 15 Resolucion de problemas

Estado

Posibles causas

Medidas de manipulacion

La bateria no

La bateria esta

Pongase en contacto con el servicio

se puede defectuosa técnico y sustituya la bateria.
recargar y/o | cinal esta i : ”
cargar por Iéafp aca principal esta P9ngase en Coptact? coln e ls)ervwlo
completo efectuosa técnico y sustituya la placa base.

Comprobar que los . y

P que o Ajustar la colocacion de los
electrodos estan bien
electrodos

colocados

Comprobar que se
Interferencias | utilizan electrodos Sustituir el electrodo
excesivasen la | validos
sefial del ECG

o linea de base
gruesa

Compruebe si los
cables estan bien
insertados

Conecte correctamente el cable

Compruebe que la
toma de corriente
dispone de cable de
tierra estandar.

Sustituya la toma de corriente por
un cable de proteccion con toma
de tierra.

Compruebe que el
sensor de SpO; esta
conectado

Conecte correctamente el cable

No hay correctamente al
lecturas de conector de SpO..
SpO, Compruebe que el
indicador del sensor El sensor de SpOs esta defectuoso.
de oxigeno de pulso Sustituya el sensor.
parpadea
Compruebe que el
manguito de presion
arterial esta
Envuelva correctamente el
correctamente manguito.
No hay colocado alrededor del
lecturas de brazo de acuerdo con
NIBP las instrucciones.

Comprobar que el
manguito tiene fugas

Si hay fugas, sustituya el manguito.

Compruebe que la
entrada esta

Conecte correctamente el cable
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Estado

Posibles causas

Medidas de manipulacion

firmemente conectada
a la toma NIBP.

La grabadora
produce
sonidos
inusuales

Compruebe si hay un
atasco de papel

Extraiga el papel y arranque la
parte estropeada. Vuelva a cargar
el papel.
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Capitulo 16 Accesorios

Los accesorios enumerados en este capitulo cumplen los requisitos de
la norma IEC 60601-1-2 cuando se utilizan con el monitor. El material
accesorio que entra en contacto con los pacientes se ha sometido a la
prueba de biocompatibilidad y se ha verificado que cumple la norma
ISO 10993-1. Para obtener informacién sobre los accesorios, consulte
las instrucciones de uso suministradas con los accesorios.

Advertencia

Advertencia

Advertencia

Advertencia

Advertencia

Precaucidn

Precaucidn

Precaucidn

Precaucién

Precaucidn

Nota

Nota

Use los accesorios especificados en este capitulo. El uso de otros
accesorios puede causar dafios al monitor para el paciente o
incumplir con las especificaciones detalladas en este manual.

Si bien se realizaron pruebas de biocompatibilidad en todas las
piezas aplicadas, algunos pacientes con alergias excepcionales
podrian presentar anafilaxia. No aplicar a personas con anafilaxia.

Compruebe los accesorios y sus paquetes en busca de cualquier
signo de dafio. No los utilice si se detecta cualquier dafio.

La reutilizacion de accesorios desechables puede generar riesgos
de contaminacién y afectar la precision de la medicién.

Aunque el material accesorio que entra en contacto con los
pacientes ha sido evaluado biolégicamente y la seguridad biolégica
cumple los requisitos de la norma ISO 10993-1, muy pocas
personas pueden tener reacciones alérgicas, jy las que las tengan
deben dejar de utilizarlo!

Es posible que los accesorios no cumplan con la especificacion de
desempefio si se almacenan o usan fuera del intervalo especificado
de temperatura y humedad. Si el funcionamiento de los accesorios
se degrada debido a la antigiedad o a las condiciones ambientales,
comuniquese con el personal de servicio.

Use los accesorios antes de la fecha de caducidad, si hubiera una.
No use accesorios después de la fecha de caducidad.

Elimine los accesorios desechables de acuerdo con la normativa
local o el reglamento del hospital.

Los accesorios de uso periodico deben limpiarse minuciosamente
antes de aplicarse en otro paciente. Consulte el capitulo
correspondiente para conocer el método de mantenimiento.

El n.° de pieza puede cambiar sin previo aviso. Consulte la etiqueta
de las piezas o la lista incluida en el empaque.

Este manual describe todos los accesorios que se validaron para el
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uso. No todos los accesorios estan disponibles en todos los
mercados. Verifique la disponibilidad con su proveedor local.

Nota

Para conocer los ciclos y métodos de reemplazo de los accesorios,

consulte las instrucciones de uso suministradas con los accesorios.

16.1 Accesorios de ECG

3 . Modelo/Parte L Paciente
N Accesorios Descripcion -
No. aplicable
Cable de 4 electlfodlos, z‘al/prueba Adulto/
1 derivacion KE-DGB041 de desfibrilacion, Pediatri
de ECG reutilizable ediatrico
2 | PinzaECG | 15000078 Con broche Adultof
Pediatrico
16.2 Accesorios SpOz2
o . Modelo/Parte L Paciente
N Accesorios Descripcion -
No. aplicable
1 Sensor de KS-AEOL Chp’Para la oreja, Adulto
SpO- reutilizable
) Sensor de KS-ACOL Chp‘Para dedo, Adulto
SpO, reutilizable
3 Sensor de KS-ARO1 Dedil, reutilizable Adulto
SpOz
Sensor de Dedil pequetio, Adulto/
4 SpO- KS-AR02 reutilizable Pediatrico
Sensor de Tipo L, con bandas
> SpO» KS-ALWO2 ajustables, reutilizable Neonato
Tipo L, con
Sensor de bandas Tipo L, con bandas
7 SpO ajustables, ajustables, desechable, | Neonato
P2 desechable, no | no estéril
estéril

16.3 Accesorios de temperatura

N° Accesorios Modelo/Parte No. Paciente aplicable
1 Sonda de AOJ-20A Adu‘l,to/‘
temperatura Pediatrico/Neonato

16-2




N° Accesorios Modelo/Parte No. Paciente aplicable
Sonda de Adulto/
2 temperatura THPS9JU Pediatrico/Neonato
16.4 Accesorios de NIBP
N° | Accesorios Mode'\llcharte Descripcion Paciente aplicable
. 10 cm-19 cm,
1 Manguito KN-231 reutilizable
. 18 cm-26 cm,
2 Manguito KN-233 reutilizable
3 | Manguito | KN-241 f:uﬁziin
3 p Adulto/ Pediatrico
4 Manguito KN-243 - 7 cm,
reutilizable
. 7.1cm-13.1cm,
5 Manguito KN-114 desechable
. 8 cm-15 cm,
6 Manguito KN-115 desechable

16.5 Otros accesorios

N° Accesorios Especificacion/Modelo
1 Adaptador multifuncion (VX) 15010070
5 Adaptador de la alimentacion de [ XCP40-01233
CC
3 Base del monitor V-Base
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Anexo A Especificaciones técnicas

A.1 Especificaciones generales

Clasificaciones

Proteccion contra choque
eléctrico

Dispositivo Clase I y con alimentacion interna

Nivel de proteccion contra
choque eléctrico

Tipo CF con proteccion de desfibrilacion

Nivel de proteccion contra
el ingreso nocivo de agua

Unidad principal: IPX2
Unidad principal + base: IPX1

Meétodo de
desinfeccion/esterilizacion

Consulte Capitulo 13 Limpieza y desinfeccion.

Nivel de seguridad de
aplicacion en presencia de
mezcla anestésica
inflamable con aire u
oxigeno u 0xido nitroso

El dispositivo no es apto para usarse en presencia
de mezcla anestésica inflamable con aire u
oxigeno u 0xido nitroso

Modo operativo

Continuo

Meétodo de instalacion

Dispositivo de instalacion no permanente

Compatibilidad
electromagnética

Grupo I, Clase A
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Especificaciones medioambientales

Unidad principal

Entorno Temperatura H.umedad reIaFi,va Presidn atmosférica
(sin condensacion)
Funcionamiento | 0°C-40°C 15%- 95% 57.0 kPa -107.4 kPa
Almacenamiento | -20 C- 10%- 95% 50.0 kPa-107.4 kPa
y transporte +60°C

Especificaciones del suministro de alimentacion

Fuente de alimentacion externa

Voltajede | 4 - 100940 v

entrada

Potencia de 06 A-02 A

entrada

Frecuencia 50/60 Hz

Bateria

Tipo Bateria recargable de iones de litio integrada
Voltaje DC7.4V

nominal

Capacidad 5000mAh

de la bateria

Tiempo de
ejecucion

> 360 min (modo de funcionamiento estandar)

Modo de funcionamiento estandar: Con la bateria totalmente
cargada, medicion de NIBP cada 15 minutos, ECG, SpO, y
monitorizacion de la temperatura en funcionamiento
continuo.

Tiempo de
carga

e Cuando se carga mediante la fuente de alimentacidn externa,
después de apagar el dispositivo, el tiempo de carga es el
siguiente: El tiempo de carga hasta el 90% es inferior a 4 horas.
El tiempo de carga hasta el 100% es inferior a 5 horas.

e Cuando se carga mediante la fuente de alimentacion externa,
después de encender el dispositivo, el tiempo de carga es el
siguiente: El tiempo de carga hasta el 90% es inferior a 10
horas. El tiempo de carga hasta el 100% es inferior a 13 horas.

Aviso de
bateria baja

Con una bateria nueva, medicion NIBP cada 15 minutos, ECG,
SpO, y monitorizacion de temperatura en funcionamiento
continuo, el brillo de la pantalla mas bajo.
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Al menos 20 minutos desde el primer aviso de bateria baja.
Al menos 5 minutos desde el aviso de bateria agotada.

Proteccion
de datos
frente a
cortes de
electricidad

Este monitor protege tus datos del apagado debido al
agotamiento de la bateria. La informacion supervisada se
guardara automaticamente. Tras la recarga o la reconexion a la
alimentacion externa, el monitor volvera a su estado anterior al
apagado.

Especificaciones fisicas

Tamano de 254 mm=185 mm=28 mm
la unidad
principal
Peso Unidad principal: 1.4 kg
Base: 1.2 kg
Pantalla de Pantalla LCD en color de 10.1 pulgadas y 1280800 pixeles con
visualizacion | panel tactil capacitivo multitactil.
Indicadores | Indicador de alimentacion/interruptor: 1 (verde, amarillo y
delaunidad | blanco)
principal
Altavoz Soporta tono clave, tono QRS.
Admite tono y modulacion de tono multinivel.
Conectores | Conector adaptador multifuncion: 1
delaunidad | Conector de manguito NIBP: 1
principal Conector del adaptador de corriente: 1
Conector PogoPin: 1
Conector USB: 1
Camara Camara CMOS en color, 8 M pixeles, 3264x2448
Conectores Conector USB: 3
de base Conector PogoPin: 1 (para comunicacion con la unidad
principal)
Conector de sonda de temperatura: 1
Grabadora Indicador de grabadora:
térmica

e 1lindicador de alimentaciéon (Verde)

e 1lindicador de error (Rojo)
Resolucion horizontal: 8 puntos/mm
Resolucion vertical: 8 puntos/mm
Ancho del papel: 50 mm+1 mm
Velocidad del papel: 25 mm/s, 50 mm/s
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Almacenamiento de datos

Registros (con ECG) 70,000 conjuntos
Registros (sin ECG) 550,000 conjuntos

Modulo Wi-Fi
Frecuencia Comunicacion WLAN de doble banda 2.4 G/5 G
Cumplimientodelas | g5 11 o jg/m y 802,11 ac
normas
Veloc@a'd/ de 33 MB/s
transmision

Bluetooth
Info‘r¥naC1on de Compatible con BT 5.0
version
Distancia de

S 10 m

comunicacion

Seguridad de la red

Estado de El monitor se conecta a la red LAN mediante un modulo
lared inalambrico y el protocolo TCP/IP.
Software de El monitor es de un goft\‘zvare intggradg independiegte con
. protocolo de comunicacion y verificacion, y no admite el uso de
seguridad .

otro software de seguridad.

e Interfaz USB: Con protocolo USB 2.0, admite la exportacién por
lotes de datos del paciente a través de una unidad USB, incluida
la informacidn del paciente, los parametros de las constantes

Interfaz de vitales y los informes. El formato de almacenamiento de datos
datos y es dat y pdf. Admite el uso de una unidad USB para actualizar el
dispositivos sistema y conectar un lector de cédigos de barras.

e Red inalambrica: El dispositivo utiliza Wi-Fi y el protocolo
estandar TCP/IP para actualizar el software y conectarse al
sistema central de vigilancia.

Nedidas de | 1 e ed | Medidasde seguridad

seguridad - -

delared El MONLLOT envia la ) Protocolo estandar HL7 (version
informacion del paciente

A-4




y los datos de mediciona | 2.7)
través de la red.

La funcion de servicio de red general no esta disponible en el
monitor y el puerto de servicio de red general esta cerrado.

Mecanismo
de control
de acceso
de usuarios

Tipos de usuarios: personal médico, personal de mantenimiento

de los fabricantes.

Permisos de usuario:

e Permiso del personal médico: Sin contrasefia. El monitor entra
automaticamente en la pantalla de supervisidn tras el arranque
y puede configurarse segun las necesidades; por ejemplo, se
puede acceder a todos los mddulos y configurarlos, excepto las
funciones de mantenimiento.

e Permiso del personal de mantenimiento del fabricante: Acceda
al mend de mantenimiento introduciendo la contrasefia de
mantenimiento del fabricante. Ademas de los permisos del
personal de mantenimiento de los equipos hospitalarios,
también puede exportar la recopilacidon de datos original y
actualizar el software y la placa de parametros.

A.2 Especificaciones ECG

ECG
Derivacion e Conductores de 4 electrodos: |, Il, lll, aVR, aVL, aVF
Velocidad de 6.25 mm/s, 12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s.

barrido de la onda Error <+5%

Tasa de muestreo 500 Hz

Sensibilidad de la 1.25 mm/mV(x0.125), 2.5 mm/mV(x0.25)

medicién

5 mm/mV(x0.5), 10 mm/mV(x1)
20 mm/mV(»2), 40 mm/mV(x4)
Error <+5%

Relacion de >90dB
rechazo en modo

comun

Impedancia de 210 MQ

entrada diferencial

Rango de la sefial -10.0 mV a +10.0 mV (valor pico a pico)

de entrada

Intervalo de voltaje

de polarizacion de | 800 mV

electrodos
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Corriente de <0.1pA
compensacion de

entrada

Ruido del sistema | <30 pVp-p
Cpnstante de 339 s
tiempo

Sesgo entre canales | 2%

Respuesta de

0.05 Hz-150 Hz

frecuencia
Filtro Filtro EMG 25Hz 35Hz 45 Hz

Filtro de muesca 50 Hz/60 Hz

Filtro 0.05 Hz-150 Hz, 0.67 Hz-150 Hz, Off
HR

Rango de medicion
y error

Adultos: 15bpm-300bpm
Pediatrico: 15bpm-350 bpm
Error: + 1% o + 1 bpm, lo que sea mayor

A.3 Especificaciones de SpO2

Norma de 1SO80601-2-61: 2017

cumplimiento

Rango de 0%-100%

medicion de SpO,

Precision de 709%-100%: +2%

medicion de SpO> | 50%-69%: +3%
09-49%: no definido

Sensor Longitud de onda: Luz roja: 660 nm: luz infrarroja:
905nm
Potencia de salida 6ptica maxima: <2 mW
Nota: La precision de la medicion puede verse afectada
cuando los clinicos utilizan dispositivos que implican
longitudes de onda pico (como los dispositivos de
terapia fotodinamica).

Ciclo de Sp0><<30's

actualizacion de
datos

Prueba de
precision de SpO

Las mediciones de SpO; se distribuyen estadisticamente,
solo se puede esperar que aproximadamente 2/3 de las
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mediciones de SpO; caigan dentro de +Arms del valor
medido por un CO-Oximetro.

Rango de
visualizacion del
indice de
perfusion (PT)

0.19- 20%
Error: no definido

A.4 Especificac

iones PR

Rango de
visualizacion

30bpm-250bpm

Frecuencia de pulso

(PR) del modulo de NIBP

Rango de
medicion y
precision

30 bpm-250 bpm, error +3 bpm o +3%, lo que sea mayor

Frecuencia de pulso

del modulo de SpO;

Rango de
medicion y

30 bpm-250 bpm, error +2 bpm o0 2%, lo que sea mayor

precision

A.5 Especificac

iones de temperatura

Normas de ISO 80601-2-56: 2017
cumplimiento
Meétodo de . . .
L Temperatura térmica por infrarrojos
medicién
Modo de medicién | Modo directo
Intervalo de 0.0°C-50.0C
medicién
Exactitud de la AQJ-20A THP59JU
medicion 0°C -42°C, error 55C -42.0°C(95.9°F-107.6°F),
+0.2°C error +0.2°C(0.4°F).
Otros intervalos de medicion,
error +0.3°C(0.5°F).
Tiempo de
L 1s
medicién
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A.6 Especificaciones NIBP

Normas de TEC 80601-2-30: 2018

cumplimiento

Medicion anica Adulto / Pediatricod80 s

maxima

Rango de 0 mmHg-300 mmHg (0.0 kPa-40.0 kPa)
medicion y Error: :3mmHg (0.4 kPa)

]precision estatica

Presion inicial de

inflado

Adultos: 80 mmHg-280 mmHg (10.6 kPa-37.2 kPa)
Pediatrico: 80 mmHg-210 mmHg (10.6 kPa-27.9 kPa)

Proteccion contra

Adultos: <297 mmHg (39.5 kPa) +3 mmHg (+0.4 kPa)

sobrepresion Pediatrico: <247 mmHg (32.9 kPa) +3 mmHg (:0.4 kPa)
Intervalo de Presion arterial | Adulto Pediatrico
medicion oyg | mmHg [25200 [ 25240
kPa 3.3-38.6 3.3-31.9
mmHg | 15-260 15-215
MAP
kPa 2.0-34.6 2.0-28.6
mmHg | 10-250 10-200
DIA
kPa 1.3-333 1.3-26.6
Exactitud de la El error de medicion del simulador de presion arterial
medicion debe ser <« 8 mmHg (1.07 kPa)
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Anexo B Mensajes de aviso

Peticiones relacionadas con parametros

Mensajes de

aviso Causas

Deriv. ECG Todas las derivaciones de ECG se caen o el cable de ECG

apagada no estd conectado.

ECG xx El electrodo no esta firmemente conectado con el

desconectado paciente o se cae, lo que provoca la caida de la derivacion
a de ECG correspondiente.

2;2;2336 SpO: El sensor de SpOs se separa del paciente.

Sensor de SpO El cable principal de SpO; esta desconectado del

desconecta}i)o : adaptador multifuncion o el sensor de SpO, esta

desconectado del cable principal.
SpO:; sin pulso No se puede detectar el PR del modulo SpO..

Error del sensor
de SpO»

El sensor de SpO; esta defectuoso.

Pulso de
busqueda de
SPO )

El monitor esta buscando el pulso de SpO-.

Perfusion baja de
Sp02

El sensor de SpO> esta mal colocado o el indice de
perfusion del paciente es demasiado bajo.

Coloque el sensor de SpO, correctamente o sustituya el
lugar de medicion.

Malf. Mod. Temp

Fallo en el autodiagnostico del modulo de temperatura.

Sonda de
temperatura X
apagada

La sonda de temperatura se separa del paciente.

NIBP demasiado
flojo o
desconectado

Compruebe si hay fugas de aire en el manguito y el tubo
de aire.

Fugasenel
manguito o tubo
de NIBP

Compruebe si hay fugas de aire en el manguito y el tubo
de aire.

Senial NIBP El pulso del paciente es demasiado débil o el manguito
demasiado débil | esta demasiado flojo.

Sobre rango La presion arterial del paciente puede superar el intervalo
NIBP de medicion.
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Mensajes de
aviso

Causas

Movimiento
excesivo NIBP

El brazo del paciente no esta quieto.

Proteccion
contra Puede que el manguito esté apretado o que el modulo esté
sobrepresion defectuoso.
NIBP

Si el tiempo de medicion es superior a 120 segundos en
Tiempo de modo adulto o pedidtrico y superior a 90 segundos en
medicion NIBP modo neonatal.

No se puede obtener la presion arterial.

Desajuste entre el
manguito y el
tipo de paciente

El manguito utilizado no coincide con el tipo de paciente
preestablecido: utilice un brazalete neonatal en modo
adulto.

Filtro via aire
NIBP

La pieza movil, el tubo o el manguito pierden aire.

Cierre via area
NIBP

e Compruebe si el tubo de aire estd doblado o apretado

e Compruebe si el paciente estd tumbado sobre el
manguito

e Compruebe si el manguito esta envuelto en la posicidn
correcta

e Compruebe si la valvula estd abierta normalmente

e Alinicio de la medicidn, la presién del manguito es
superior a 15 mmHg y no desciende por debajo de 15

Med. NIBP mmHgen 5's
fallida e Extraccidn fallida o incompleta de los pardmetros de
presién arterial
e Otro
e Error de muestreo del sensor o A/D
Error del modulo | e Error EEPROM
de NIBP e No calibrado

o Fallo en la puesta a cero automatica

Avisos relacionados con el sistema

Mensajes de
aviso

Causas

Bateria baja

Bateria baja (después de la primera alarma de bateria
baja, soporta no menos de 20 minutos de trabajo)

Bateria agotada

Bateria demasiado baja (la carga de la bateria es muy baja,
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Mensajes de

. Causas

aviso

soporta no menos de 5 minutos de monitorizacion)

. La temperatura de la bateria es demasiado alta o el voltaje

Error de bateria :

es demasiado alto
Error de La tension de CA es demasiado alta/baja, la tension de la
alimentacion alimentacion del sistema es demasiado alta/baja
Bluetooth de El dispositivo Bluetooth esta vinculado al monitor, pero
XXX la conexion entre el dispositivo Bluetooth y el monitor no
desconectado esta configurada o esta desactivada.
XXX senal de La sefial Bluetooth del dispositivo bluetooth y del
Bluetooth pobre | monitor es baja.
XXX bateria baja | Baterfa del dispositivo Bluetooth <5%
iError de Error de inicializacion de la grabadora, error de
grabacion! comunicacion o grabadora no disponible

Registrador sin
papel

La grabadora se queda sin papel o la puerta de la
grabadora no esta cerrada.

La grabadora no
existe

Grabadora no conectada

Error de
comunicacion de
la placa de
parametros

Error de comunicacion con la placa de parametros
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Anexo C Cumplimiento de EMC

Tabla 1

Orientacion y declaracion del fabricante - Emision electromagnética para todos
los EQUIPOS y SISTEMAS

El equipo esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético especificado
a continuacion. El cliente o el usuario del equipo o sistema deben garantizar que
se use en dicho entorno.

Prueba de - Guia sobre el entorno
. Cumplimiento "

emisiones electromagnético
El equipo utiliza energia de RF solo
para su funcionamiento interno. Por lo

Emisiones de RF tanto, sus emisiones de RF son muy

Grupo I .

CISPR 11 bajas y no es probable que causen
interferencias en equipos electronicos
cercanos.

Emisiones de RF

Clase A

CISPR 11 .

El equipo es apto para su uso en todos

Emisiones los establecimientos que no sean

armonicas Clase A domésticos ni estén conectados

IEC 61000-3-2 directamente a la red publica de

Fluctuaciones de sumu;)lstro elecltrlcodcllfg baja te_?smclf

voltaje/Parpadeo de e A que? astzce a los edificios utilizados

tension ase con fines domésticos.

[EC 61000-3-3

Tabla 2

Orientacion y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética para
todos los EQUIPOS y SISTEMAS

El equipo esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético especificado
a continuacion. El cliente o el usuario del equipo o sistema deben garantizar que
se use en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Elzzilfgrona netico -
inmunidad segtn IEC 60601 | cumplimiento Guia g
Electrostatic Los suelos deben ser
discharge +8 kV contacto +8 kV contacto de madera, hormigon
(ESD) +]15kV aire +]15kV aire o baldosas de
IEC61000-4-2 ceramica. Si estan
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recubiertos de
material sintético, la
humedad relativa
debe ser como
minimo del 30%.

Transitorios | *2 KV para lineas La calidad de la red
electrostaticos d? Suministro de | +2kV paralineas | eléctrica debe serla
/ vafagas alimentacion de suministrode | de un entorno
EC61000-4-4 +1kV para lineas | alimentacion comercial u

de entrada/salida hospitalario tipico.

+1kV modo KV modo La cal.idad de lared
Sobrecarga diferencial diferencial glectnca debe ser la
IEC 61000-4-5 | +2kV modo +2kV modo € un entorno

Y . comercial u
comun comin

hospitalario tipico.

Caidas de
voltaje,
interrupciones
breves y
variaciones de
voltaje en las
lineas de
entrada de la
fuente de
alimentacion

[EC 61000-4-11

09 Ur; 0.5 ciclo
g) A0, 45, 90",
135°,180°, 225°,
270y 315°

0% Ug; 1cicloy
709% UT; 25/30
ciclos
Monofasico: a 0°

0 9% Ur; 250/300
ciclo

0 9% Ur; 0.5 ciclo
g) A0, 45, 90",
135°,180°, 225°,
270y 315°

0% Ug; 1cicloy
70 % UT; 25/30
ciclos
Monofasico: a 0°

0 9% Ur; 250/300
ciclo

La calidad de la red
eléctrica debe ser la
de un entorno
comercial u
hospitalario tipico. Si
el usuario del equipo
o0 sistema requiere un
funcionamiento
continuado durante
las interrupciones de
lared eléctrica, se

recomienda alimentar

el equipo o sistema
con un sistema de
alimentacion
ininterrumpida o una
bateria.

Frecuencia de
alimentacion
(50Hz/60Hz)
campo
magnético

3 A/m

3 A/m

Los campos
magnéticos de
frecuencia de
alimentacion deben
estar en los niveles

caracteristicos de una

ubicacion tipica en

[EC61000-4-8 .
un entorno comercial

u hospitalario tipico.

NOTA: Ut es la tension de la red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Tabla 3

Orientacion y declaracion del fabricante — sobre la inmunidad electromagnética
de los EQUIPOS y SISTEMAS que no son de APOYO A LA VIDA

El equipo esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético especificado
a continuacion. El cliente o el usuario del monitor para el paciente deben
garantizar que se use en dicho entorno electromagnético.

Nivel de Nivel de e
Prueba de i . Entorno electromagnético:
inmunidad prueba segiin | cumplimient guia
IEC 60601 0
Los equipos de
comunicaciones de RF
portatiles y moviles no deben
utilizarse a una distancia de
cualquier parte del equipo,
incluidos los cables, inferior a
la distancia de separacion
recomendada calculada a partir
de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion
recomendada
d12vP
3Vrms
RF conducida | 150 kH=-80 3Vrms d-1.2 JP 80 MHz-800 MHz
IEC 61000-4-6 | MHz d-23~'P 800 MHz-2.5 GHz
RF radiada 3V/m 3V/m Donde P es la potencia maxima
[EC 61000-4-3 (S}OHMHZQ'S de salida del transmisor en
z

vatios (W) segun el fabricante
del transmisor y d es la
distancia de separacion
recomendada en metros (m).b
Las intensidades de campo de
los transmisores de RF fijos,
determinadas mediante un
estudio electromagnético del
emplazamientoa , deben ser
inferiores al nivel de
cumplimiento en cada gama de
frecuencias.b

Pueden producirse
interferencias cerca de equipos
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marcados con el siguiente
simbolo.

(R

NOTA I: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias mas alta.
NOTA 2: Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones.
La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de
estructuras, objetos y personas.

a: las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de
los radioteléfonos (celulares / inalambricos) y las radios moviles terrestres, la
radioaficion, las emisiones de radio AM y FM vy las emisiones de television no
pueden predecirse tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno
electromagnético provocado por transmisores de REF fijos, se debe realizar un
estudio electromagnético in situ. Si la intensidad del campo, medida en el lugar
donde se utiliza el monitor para el paciente, supera el nivel de cumplimiento de
RF aplicable mencionado anteriormente, el monitor para el paciente deberia
revisarse para comprobar si funciona correctamente. Si se observa un
funcionamiento anormal, se deberan tomar medidas adicionales, como el cambio
de orientacion o la reubicacion del monitor para el paciente.

b: en la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo
deben ser inferiores a 3 V/m.

Tabla 4

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones de
RF portatiles y moviles y el equipo o sistema para EQUIPOS y SISTEMAS que no
son DE APOYO A LA VIDA

El equipo esta destinado a utilizarse en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones de RF radiada estén controladas. El cliente o usuario del equipo o
sistema puede ayudar a evitar la interferencia electromagnética al mantener una
distancia minima entre los equipos de radiocomunicaciones moviles y portatiles
(transmisores) y el equipo o sistema segin se recomienda a continuacion, de
acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de comunicacion.

Potencia de Distancia de separacion en funcion de la frecuencia del

salida transmisor/m

nominal

maxima del 150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz | 800 MHz-2.5 GHz
transmisor d12~P a2~ P 423~ P

W)

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 12 12 23
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10 3.8 3.8 73

100 12 12 23

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada
anteriormente, la distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede
determinarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor,
donde p es la potencia de salida maxima nominal del transmisor en vatios (W)
segn el fabricante del transmisor.

NOTA I: A80MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango
de frecuencia mas alta.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones.
La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de
estructuras, objetos y personas.
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Anexo D Abreviaturas

CA corriente alterna

A/D analogico a digital

AHA Asociacion Americana del Corazén

CART Triaje del riesgo de parada cardiaca

CF cardial flotante

CMOS semiconductor complementario de éxido metalico
CcC corriente continua

Demo demostracion

ECG electrocardiograma

EEPROM  memoria de solo lectura programable y borrable
eléctricamente

EMC compatibilidad electromagnética

EWS Advertencia temprana por puntaje

HIS sistema de informacion hospitalaria

HL7 nivel de salud siete

ID identificacion

IEC comision electrotécnica internacional

IP protocolo de internet

IPXX grado de proteccidn contra la entrada

ISO organizacion internacional de normalizacion
LAN red de area local

LCD pantalla de cristal liquido

MEWS Advertencia temprana por puntaje modificada
NEWS Advertencia temprana por puntaje nacional
NIBP Presion arterial no invasiva

Pleth pletismograma

PR frecuencia del pulso

SpO: saturacion arterial de oxigeno por pulsioximetria
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TCP/IP
internet

Temp
USB
WLAN
EMG

Protocolo de control de transmisién / Protocolo de

temperatura
bus serie universal
red de &rea local inaldmbrica

electromiograma

D-2



Shenzhen Creative Industry Co., Ltd.

Direccion del fabricante: Floor 5, BLD 9, BaiWangXin High-Tech
Industrial Park, Songbai Road, Xili Street, Nanshan District, 518110
Shenzhen, PEOPLE’'S REPUBLIC OF CHINA

Tel.. +86-755-26431658

Fax: +86-755-26430930

Sitio web: www.creative-sz.com

Email: info@creative-sz.com



	I Prefacio
	II  Convenciones del manual
	Capítulo 1  Seguridad
	1.1 Información de seguridad
	1.1.1 Advertencia
	1.1.2 Precaución
	1.1.3 Notas

	1.2 Símbolos del dispositivo

	Capítulo 2  Presentación del producto
	2.1 Uso previsto
	2.2 Contraindicaciones
	2.3 Características
	2.4 Vista de producto
	2.4.1 Vista frontal derecha
	2.4.2 Vista frontal izquierda
	2.4.3 Vista trasera de la unidad principal
	2.4.4  Vista de la base


	Capítulo 3  Inicio rápido
	Capítulo 4  Instalación y conexión
	4.1 Requisitos del entrono
	4.2 Fuente de alimentación
	4.2.1 Conexión de la alimentación de CC
	4.2.2 Uso de la batería

	4.3 Preparación de la grabadora

	Capítulo 5  Funciones
	5.1 Encender y apagar el monitor
	5.2 Modos de trabajo
	5.3 Pantalla principal
	5.4 Introducción de información del paciente
	5.5 Resumen de ajustes y funcionamiento
	5.5.1 Configurar
	5.5.2 Operaciones


	Capítulo 6  Adquisición de ECG
	6.1 Información de seguridad
	6.2 Preparación de la medición del ECG
	6.2.1 Preparación de la piel del paciente
	6.2.2 Conexión del cable de ECG y aplicación de electrodos
	6.2.3 Factores que afectan la señal de ECG

	6.3 Visualización de ECG
	6.4 Adquisición de ECG
	6.5 Generación de un informe de ECG
	6.6 Configuración de ECG

	Capítulo 7  Medición de la saturación de oxígeno en el pulso (SpO2)
	7.1 Información de seguridad
	7.2 Interferencias de medición
	7.3 Pantalla SpO2
	7.4 Visualización de PR
	7.5 Monitorización de SpO2
	7.6 Configuración de SpO2 y PR

	Capítulo 8  Temperatura de medición (Temp)
	8.1 Información de seguridad
	8.2 Uso del termómetro con cable (THP59JU)
	8.3 Uso del termómetro Bluetooth (AOJ-20A)
	8.4 Pantalla de temperatura
	8.5 Configuración de temperatura

	Capítulo 9  Medición de la presión arterial no invasiva (NIBP)
	9.1 Información de seguridad
	9.2 Interferencias de medición
	9.3 PantallaNIBP
	9.4 Preparación para la monitorización de la NIBP
	9.5 Inicio e interrupción de las mediciones de NIBP
	9.6 Corrección de las mediciones de NIBP
	9.7 Configuración de NIBP

	Capítulo 10  Advertencia temprana por puntaje
	Capítulo 11  Parámetros de observación
	Capítulo 12  Revisar
	Capítulo 13  Limpieza y desinfección
	13.1 Información de seguridad
	13.2 Agentes de limpieza y desinfección recomendados
	13.3 Limpieza
	13.4 Desinfección
	13.5 Esterilización
	13.6 Limpieza del cabezal de impresión térmica
	13.7 Limpieza, desinfección y esterilización de los accesorios

	Capítulo 14  Cuidado y mantenimiento
	14.1 Información de seguridad
	14.2 Inspecciones rutinarias
	14.3 Inspecciones periódicas
	14.4 Mantenimiento de la batería
	14.5 Almacenamiento, empaque y transporte
	14.6 Visualización de la información de versión del sistema

	Capítulo 15  Resolución de problemas
	Capítulo 16  Accesorios
	16.1 Accesorios de ECG
	16.2 Accesorios SpO2
	16.3 Accesorios de temperatura
	16.4 Accesorios de NIBP
	16.5 Otros accesorios
	Anexo A  Especificaciones técnicas
	A.1 Especificaciones generales
	A.2 Especificaciones ECG
	A.3 Especificaciones de SpO2
	A.4 Especificaciones PR
	A.5 Especificaciones de temperatura
	A.6 Especificaciones NIBP
	Anexo B  Mensajes de aviso
	Anexo C  Cumplimiento de EMC
	Anexo D  Abreviaturas


