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Aviso

Gracias por comprar el Capnégrafo y oximetro PC -900B.

Los derechos de autor de este manual estan reservados. Estd prohibido copiar,
duplicar o traducir a otros idiomas sin nuestra autorizacion por escrito.

Lea este manual detenidamente y siga las instrucciones proporcionados
cuando utilice este monitor.

No esta permitido abrir la tapa principal del monitor, modificarlo o desmontarlo
sin nuestro permiso o formacién oficial de servicio.

El comprador no serd informado de las actualizaciones tecnoldgicas que no
influyan en el funcionamiento esencial del monitor. Ademas, preste atencién a
la diferencia entre las piezas o componentes proporcionados como
informacién en este manual.
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1 Introduccion

1.1 Resumen

El objetivo de este manual es proporcionar al usuario una breve descripcion de las
caracteristicas, funciones y funcionamiento del monitor con el fin de evitar un uso
incorrecto y errores por parte del usuario.

Este monitor puede medir cuatro pardmetros fisicos al mismo tiempo:
concentracion de EtCO»/FiCO,, frecuencia respiratoria, frecuencia cardiaca y
saturacion de SpO2 (opcional). Es posible que el monitor que ha adquirido tenga dos
o0 mas de las funciones mencionadas anteriormente, pero este manual puede
utilizarse de forma general para las funciones aplicables.

1.2 Garantia y mantenimiento

Garantia

El monitor tiene una garantia de 12 meses a partir de la fecha de compra. Sensores

SpO: reutilizables y la bateria incluye una garantia de 12 meses. Todos los demas

accesorios tienen una garantia de 3 meses o una garantia "out of box” para los

articulos desechables.

Lo siguiente invalidara la garantia:

e Siel monitor se dafia debido a un mal uso o a un funcionamiento incorrecto (es
decir, sin respetar las instrucciones del manual de usuario)

o Siel monitor se dafia debido a una conexién incorrecta con otro instrumento

o Siel monitor se dafia o se cae accidentalmente

e Sielusuario modifica o cambia el monitor sin autorizacion escrita de la empresa

e Siel numero de serie esta deliberadamente dafiado, arrancado o es ilegible.

Mantenimiento

Si el monitor deja de funcionar fuera del periodo de garantia, el fabricante o
distribuidor ofrecera un presupuesto para su reparacion. El mantenimiento, la
reparacion o calibracion deben ser llevadas a cabo por el distribuidor local, a menos
que se especifique en un acuerdo escrito especifico.

Reembalaje para la reparacion y la calibracién

Se recomienda utilizar las cajas y los materiales de embalaje originales al devolver
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el producto para su reparacién o mantenimiento.

1.3 Requisitos de seguridad

Para garantizar la seguridad de uso, lea y cumpla estas instrucciones para

dispositivos médicos.

Contraindicaciones

No utilice el dispositivo en un entorno de RM.

No utilice el dispositivo durante la desfibrilacion.

No utilice el dispositivo en presencia de atmodsfera explosiva o de anestésicos

inflamables o gases.

Advertencia: Indica posibles lesiones para el paciente o el operador.

Antes de utilizarlo, compruebe que el monitor no presente dafios mecanicos;
inspeccione las partes expuestas y las partes insertadas de todos los cables y
accesorios; examine todas las funciones del monitor que puedan utilizarse para
la monitorizacion del paciente y asegurese de que funciona correctamente.
Este monitor no es compatible con la IRM y no es adecuado para su uso dentro
del campo magnético durante el funcionamiento de laIRM o la TC. Sin embargo,
las lineas de muestra suministradas junto con la unidad por el distribuidor son
compatibles con la IRM y pueden extenderse al campo de laRM o la TC. En este
caso, el monitor debe permanecer fuera de la sala.

El monitor no esta disefiado para ser utilizado como monitor de apnea de
diagndstico primario.

El uso de accesorios y cables distintos a los especificados, exceptuando los
cables vendidos por el fabricante del dispositivo como piezas de repuesto para
componentes internos, podria causar un aumento de las emisiones o reducir la
precision del dispositivo.

Utilice Unicamente los accesorios designados para garantizar el cumplimiento
con las normas pertinentes.

No esta permitido eliminar la tapa del monitor.

Este monitor proporciona la concentracién de CO. (EtCO;) al final de la
espiracion, el diéxido de carbono inhalado (FiCO2), , la frecuencia respiratoria, la
saturacion de oxigeno y la frecuencia cardiaca. Estos datos solo sirven de ayuda
para el diagnodstico, el diagndstico efectivo debera ser realizado por personal

clinico debidamente cualificado utilizando toda la informacién clinica y los
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sintomas.

Para prevenir las Ulceras por decubito y corregir la circulacion, el sensor de SpO2
debe recolocarse periddicamente, dependiendo del tipo de sensor utilizado.

Al seleccionar el lugar de aplicacion del sensor, utilice una extremidad sin catéter,
manguito de presion arterial o via de infusion intravascular.

No utilice un sensor dafiado.

El monitor solo debe ser utilizado por profesionales cualificados y autorizado.
La vida util del capnografoy el oximetro es de 8 afios. El capndgrafoy el oximetro
deben recogerse vy reciclarse de acuerdo con la legislacion local después de 8
afos. Si tiene alguna pregunta, pdngase en contacto con la agencia local o el
fabricante.

La forma de onda de SpO2 se ha normalizado.

Deseche el dispositivo, los accesorios y su embalaje de acuerdo con la
legislacion local.

No realice el mantenimiento del monitor y sus accesorios mientras los
pacientes lo estén utilizando.

El uso del monitor esta restringido a un solo PACIENTE a la vez.

Cuando utilice un desfibrilador en un paciente, asegurese de que el monitor
esté correctamente conectado a tierra.

Cuando se utilice con EQUIPO QUIRURGICO DE ALTA FRECUENCIA (HF), la
sonda de medicion del monitor debe mantenerse alejada del area quirdrgica.
En particular, evite el canal de corriente quirdrgica (desde la punta hasta la placa
polar) para evitar interferencias.

Cuando la alimentacién de red se desconecta accidentalmente durante mas de
30 segundos, el dispositivo puede funcionar con la bateria; en ese momento, se
debe comprobar la funcidon de alarma y el estado de funcionamiento.
Compruebe si lafuncién de alarmayy el estado de funcionamiento son normales
y conecte el dispositivo a la red eléctrica lo antes posible.

El volumen de la alarma y los limites de alarma deben ajustarse a la situacion
real del paciente. No se puede confiar Unicamente en el sistema de alarma
acustica para monitorizar al paciente. Un volumen de alarma demasiado bajo
puede poner en peligro al paciente. El estado clinico real del paciente debe estar
estrechamente relacionado.

No coloque el monitor en una zona en la que resulte dificil manejar el
aislamiento. El adaptador de corriente tiene un acoplador para aparatos vy el

enchufe de red se puede utilizar como medio de aislamiento de la red eléctrica.
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e Para garantizar la seguridad del paciente, no coloque el monitor en ninguna
posicién que pueda provocar su caida sobre el paciente.

e NOlevante el monitor por los cables y mangueras de las piezas aplicadas, ya que
podrian desconectarse del monitor y provocar su caida sobre el paciente.

e NO coloque los cables del sensor o el tubo, de manera que puedan causar
enredos o estrangulacion.

e La instalacion eléctrica de la sala o del edificio en el que se vaya a utilizar el
monitor debe cumplir con las normativas especificadas por el pais en el que se
vaya a utilizar el equipo.

o No modifique el monitor sin la autorizacion del fabricante.

1.4 Simbolos del Monitor

Simbolos | Significado Simbolos | Significado

Fecha de fabricacion Fabricante

Precaucién

Pieza aplicada Tipo BF @ Referirse al manual
[

Numero de serie

>] g [,

Indica la  recogida
Representante . )
selectiva para equipos

m
(9]

Autorizado  en la L .
. eléctricos y electrénicos
Comunidad Europea

(WEEE).

Indica que el producto Grado de proteccidn

MD es un  dispositivo | IP32 proporcionados por las
médico. carcasas

Sefial de advertencia general
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2 Especificaciones técnicas y caracteristicas

Uso previsto

El capndgrafo y oximetro esta disefiado para monitorizar los signos fisiologicos
vitales del paciente. Se utiliza para la monitorizacién continua no invasiva de la
saturacion de oxigeno (Sp02), la frecuencia cardiaca, el CO2 y la frecuencia
respiratoria.

El capndgrafo y oximetro esta destinado a su uso en adultos, nifios y bebés en un
entorno hospitalario. Estd disefiado para ser utilizado Unicamente bajo la
supervisién regular del personal clinico.

EtCO,/FiCO,

Modo de muestreo:  Secundario

Meétodo: Espectroscopio infrarrojo no dispersivo
Rango: 0-150mmHg o 0—20kPa 0 0—20% (v/v)
Precision: +2mmHg para rango de EtCO2 0 - 40mmHg

15% para rango EtCO2 de 41 - 70mmHg
8% para rango EtCO2 de 71 - 100mmHg
1+10% mas de 100mmHg

Tiempo de actualizacion/promedio: Opcién de cada respiracion o 10, 20 o 30
segundos
Tiempo de calentamiento: <15 segundos
Caudalde muestra: ~ 50-250ml/min  ajustable por el usuario. Por
defecto=100ml/min

<+20% para caudal de muestra rangos de 50-250ml/min
TIEMPO DE RESPUESTA TOTAL DEL SISTEMA Y tiempo de subida: El tiempo de
respuesta total es inferior a 3 s, y el tiempo de subida de 10%-90% es inferior a 200
ms

Modos de paciente: Adulto y pedidtrico
Memoria: 24 horas en pantalla de tendencia y numérica
Sensor: <25g Linea de muestra de gas de un solo uso y

adaptador para pacientes intubados y/o no intubados
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Frecuencia respiratoria

Rango: 3 - 150 respiraciones/minuto
Precision: +1% de lectura o %1 respiraciones/min lo que sea mayor
Memoria: 24 horas en pantalla de tendencia y numérica

SpO: (opcional

Transductor: Longitud de onda dual led
Rango: 0-100%
Precision: 12% para rango SpO: de 70 - 100%,
no requerido para el 70%
Memoria: 24 horas en pantalla de tendencia y numérica
Modos de paciente: Adulto y pedidtrico
Tiempo de actualizacién de datos: 1s

El probador funcional no se puede utilizar para evaluar la precision de la sonda Sp02
o del dispositivo.

Frecuencia cardiaca (opcional)
Rango: 30-250bpm
Precision: 30 Latidos/min™~40 Latidos/min, error+2 Latidos/min;
41 Latidos/min~250 Latidos/min, error+2 Latidos/min (valor

absoluto) o maximo de + 2% (valor relativo)

Memoria: 24 horas en pantalla de tendencia y numérica

Alimentacién

Entrada CA: 100V - 240V, de 50Hz/60 Hz a 5VDC con adaptador
cable adaptador tipo 5V-C USB.
Vehiculo opcional 12V a 5V mini cable de cargador USB.

Bateria
Tipo: Paquete de bateria de litio recargable
incorporada,(3.7V, 3500mAH)
Tiempo de carga: 4 horas cuando estd agotada

Tiempo de funcionamiento: 10 horas con carga completa

Condiciones de funcionamiento
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Temperatura: de +5a +50°C
Humedad: < 93% % (sin condensacion) =< 29.45 hPa
Presién atmosférica: 70-120kPa

Condiciones de almacenamiento

Temperatura: de-30a+70°C

Humedad relativa: <93% (sin condensacion)

Presién atmosférica: 50-120kPa

Dimensiones de Monitor

Tamafio: 70 x 160 x 40mm (An x Al x Pr)

Peso: Monitor 380g, Peso en las vias respiratorias ETT/LMA <25g.

Garantia y Mantenimiento/ Calibracién

Un afio de garantia para la unidad principal y la bateria recargable de iones de litio
Calibracion de puesta a cero automatica, verificacion anual de calibracién
recomendada

Clasificacion IP
IP32 cuando se utiliza en el estuche de trasporte especificado.

Clasificacion CE del producto
Segun IEC 60601- 1/ CSA601.1 / UL2601-1

Tipo de Proteccion

Clase Il (cuando se utiliza con fuentes de alimentacién UK/UE)
Grado de proteccion: Pieza aplicada tipo BF

Modo operativo: Continuo

Compatibilidad electromagnética: Grupo |, Clase A

Cumple la directiva sobre dispositivos médicos 93/42/EEC

Representante de la CE:
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
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EiffestraBe 80, 20537 Hamburg Germany

CE 0123

Notel:

1) EtCO; calculado mediante compensacion de la presion atmosférica es el mdximo de cada exhalacion de
dioxido de carbono. Para reducir la fluctuacion de la pantalla, el dispositivo también se puede configurar
para que muestre el promedio de multiples EtCO2 medidos cada 10 segundos, cada 20 segundos o cada 30
segundos.

2) La concentracion de CO, medida por el dispositivo es el resultado de la medicion en las condiciones de
temperatura y humedad ambientales en ese momento. Si se afiade un intercambiador de calor y humedad
a la tuberia para filtrar parte de la humedad, la diferencia relativa entre la concentracion de CO2 medida por
el dispositivo y la concentracion de CO: en seco es inferior al 1 %.

Si se convierte a concentracion de CO; en los alvéolos humanos (temperatura 37 °C, presion respiratoria 47
mmHg, BTPS), es necesario realizar un cdlculo de compensacion. La concentracion de CO; BTPS es
aproximadamente el 94% del valor medido.

3) La precision de la medicion de concentracion de CO; también se ve influida por la frecuencia respiratoria.
La relacion correspondiente es la siguiente:

Tablal EtCO,/ Precision frecuencia respiratoria

EtCO2 (mmHg) Frecuencia respiratoria (lpm) Precisién
0-79 +2mmHg
0-40
>80 <12%
0-79 <5%
41-70
>80 <12%
079 <8%
71-100
>80 <12%
0-79 <10%
>100
>80 <12%
Método de prueba:

Como se muestra en la tabla 1, probar la precision de diferentes concentraciones de gas a diferentes
frecuencias respiratorias. Configure el caudal de gas de 1 L/ min, la frecuencia de muestreo es de 100 mi/
min. A continuacion, registrar los datos.

El dispositivo garantiza en tiempo real el CO: en el circuito respiratorio; al inhalar, el CO: del circuito de gas se
expulsa y su concentracion medida disminuye hasta llegar a cero; al exhalar; el CO; entra en el circuito

respiratorio y su concentracion aumenta rdpidamente y se mantiene en un determinado nivel, alcanzando
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sumaximo al final de la espiracion (fin de la espiracion). De esta forma repetida, se forma una onda alta o
baja en tiempo real y, gracias a esta onda, el dispositivo calcula el estado de la respiracion y, al medir el ciclo
respiratorio, calcula también la frecuencia respiratoria.

4) La precision de las mediciones de EtCO2 también puede verse afectada por el tiempo espiratorio, y los
datos de EtCO2 pueden disminuir cuando el tiempo de espiracion es demasiado corto. Por ejemplo, con una
frecuencia respiratoria de 10 respiraciones/min, los valores EtCO2 pueden disminuir de un 12% cuando la

relacion de inspiracion-espiracion (I:E) es mayor que 5:1.

Note2:

La precisién de la medicidn de concentracidn de CO; se ve afectada por cualquier gas y/o vapor que interfiera,
por ejemplo el gas N0 puede aumentar la lectura de CO; (2-10%), y el helio y el Oz pueden reducir la lectura
de CO; (1-10%), por lo que la compensacion debe establecerse en el MENU balance de gases para cumplir
los requisitos de precision si tales gases o vapores estdn presentes.

Table2: Efectos de los gases y vapores de interferencia

Vapor o gas de interferencia Interferencia en EtCO,

+5% de lectura

60% N0 Necesario enviar la concentracién de N2O al
dispositivo para corregir los datos por compensacion
4% Halotano Interferencia insignificante
5% Enflurano Interferencia insignificante

5% lsoflurano

Interferencia insignificante

5% Sevoflurano Interferencia insignificante
+4% de lectura
15% Desflurano Necesario enviar la concentracion del agente al
dispositivo para corregir los datos por compensacion
80% Xenon -8% de lectura
50% Helio -6% de lectura

Etanolal 0,1 %

Interferencia insignificante

Isopropanol al 0,1 %

Interferencia insignificante

0.1% Acetona Interferencia insignificante
1.0% Metano Interferencia insignificante
-8% de lectura
100% O2 Necesario enviar la concentracion de O; al dispositivo

para corregir los datos por compensacion

Note3:
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La precision de la medicion de concentracion de CO; no se ve afectada por la presion ciclica de hasta 10 kPa

(100 cmH:0)

Note4:

Explicacion del ciclo de actualizacion de datos de SpO:y PR

Eltiempo de actualizacion de datos de SpO:zy PR es <10s, el tiempo de actualizacion del cdlculo de los valores
SpO:y PRes 8s, y el tiempo de actualizacion de la pantalla es 1s. La medicion de SpO: y PR consiste en evaluar
y calcular los set multiples de datos recopilados mds recientemente cada 1 s, y luego promediar la cola de
valores recién calculada para obtener el valor que se mostrard. Los valores de SpO: y PR en la pantalla se
actualizardn y mostrardn a intervalos de 1 s seguin los datos calculados mds recientes. La forma de onda
fotopletismogrdfica mostrada estd normalizada y no puede utilizarse como indlicador de sefial incompleta.
Cuando la sefial es incompleta (como ruido de sefial excesivo, calidad de sefial escasa o ausente), los valores
de la pantalla de SpO: y PR se convierten en valores invdlidos, es decir, el valor numérico desaparece y la

n o

pantalla de visualizacion muestra ™

Note5:
Arms se define como el valor de la raiz cuadrdtica media de desviacion seguin la ISO 80601-2-61.

La tabla 3 con la especificacion de precision de SpO2 medida en los rangos discretos de SpO;:

Tabla 3
Rango Sp02 Arms
70%~80 % 137
80%™90 % 133
90 %100 % 1,48
70 %100 % 138

La representacion grdfica de todos los puntos de datos muestreados, se muestra en la Figura 2.1:

Los datos anteriores (tabla 3y figura 2.1) se obtienen del estudio de validacion clinica del PC-900A (K093016)
mediante un estudio controlado de hipoxia inducida realizado con voluntarios adultos sanos. El monitor

utiliza la misma tecnologia de medicidn de SpO: proporcionada en PC-900A (K093016).
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Médulo Sp02 “KM-SPO-01” con sensor KS-C01
$a02%

0.9863x +1.8221
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Figura 2.1
Note6:
Meétodo de referencia para precision de frecuencia de pulso:
Conecte el monitor y el simulador del oximetro de pulso,ajuste el valor SpO; del simulador a 96%, y luego
ajuste la frecuencia de pulso del simulador a 30bpm, 60bpm, 120bpm, 200bpm, y 250bpm respectivamente.
Mire el valor de frecuencia cardiaca visualizado en el monitor. El rango y la precision deben cumplir con lo

indicado arriba.
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3 Introduccion del Monitor

10:00 0 &m0
1 E1CO2 mHg RR RPM

38,0
o 12

g o NN

Figura3.1
(1) Pantalla: Muestra ondas, menus, alarmas y todos los parametros de medicion.
(2) @/ A : Boton funcion:
A a) Cuando se activa el menu (excepto el mend TREND), pulse este botdn para mover
el cursor.
b) Cuando el ment TREND (tendencia) est4 activado, este botdn cambia entre el grafico
de tendencias y la tabla de datos
P En la pantalla principal, pulse este botdn para silenciar las alarmas durante 2 minutos.
(3) ¥: Pulse este botdn para mover el cursor cuando el menu esta activado.

(4) +: Botdn multifuncion.

a) Pulse este botdn para aumentar las figuras en el men.
b) En la pantalla de visualizacién principal, pulse este boton para bloquear la forma de
onda visualizada (si esta bloqueada, los datos a imprimir son los que se muestran en la
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pantalla).
(5) =: Pulse este botdn para disminuir las figuras.

(6) ENTER: Boton de confirmacion;
a) Pulse este botdn para “Confirm” (confirmar) en el menu.
b) En el menu principal, pulse este botdn para reiniciar la bomba si se ha apagado

automdticamente.

(7) @ Pulse este botdn para acceder o salir del menu, o cambiar de pantalla.

|
(8) O Botén deencendido:  mantener pulsado >2 segundos para activar.

(9) Indicador de ALIMENTACION: El led verde se enciende cuando se enciende el
monitor; el led azul se enciende cuando se esta cargando la bateria interna.

(10) €O2: El grifo del filtro, el indicador de color azul parpadea si el filtro esta
apagado. Cuando el filtro esta conectado, el color del indicador cambiard a
azul, y cambiara a naranja durante la oclusion o el error de la bomba.

(11) SpO2: La toma del sensor SpO; (opcional).

(12) Interfaz de carga para USB DC5V Tipo-C. Nota: esta interfaz debe
conectarse solo a un dispositivo que cumpla las normas de seguridad.

(13) Salida de escape: No ocluir.

(14) Ubicacién altavoz.

(15) Compartimiento de bateria con clip en la tapa de la bateria.

(16) Punto de enganche para el corddn, si es necesario.
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4 Conexion al paciente

4.1 Medicion de CO,y frecuencia respiratoria

Empuje y gire de 45° en sentido horario para conectar el filtro al conector en la
parte superior del monitor. Conecte la linea de muestreo de gas seleccionada al
conector Luer hembra del filtro de CO2 (use un adaptador Luer macho a macho si
es necesario) y luego seleccione un punto de muestreo lo mas cercano posible al

paciente o al circuito de respiracion del ventilador.

Muestreo con

17.31ADUL_ O = tubo en linea

E(CO2% @JRR RPM

0

SPO2 % BPM

PR

PLETH Linea Nasal/Oral

| N VNIV

Capacgragh and Onirveter

Figura4.1

&ADVERTENCIA &:

No utilice el monitor si el filtro no estd instalado para evitar la contaminacién y

dafios a la celda de medicidn IR.
Para evitar que el vapor y el moco respiratorio entren en la celda IR, la maquina

debe usarse con el filtro.
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Figura 4.2

Instrucciones de uso del filtro

1.) Inserte la brida convexa del filtro en la muesca del puerto de entrada del
dispositivo y gire de 45° en sentido horario.

2.) Conecte el conector macho de la linea de muestra Luer Lock al filtro (use un
adaptador macho a macho si la linea de muestra tiene un conector hembra Luer)
3.) Conecte el otro extremo de la linea de muestra al punto de muestreo
elegido del paciente o del circuito del ventilador.

4.) Cambie el filtro seguin sea necesario. Si el filtro se ensucia o la alarma de
oclusion se activa cuando estd seco, entonces el filtro debe ser reemplazado.
5.) Los intervalos maximos especificados entre las intervenciones necesarias
del OPERADOR en el filtro, sobre la base de una temperatura del gas de
muestra de 37 °C, una temperatura ambiente de 23 °Cy una humedad relativa
de la muestra del 100 %, son los siguientes:

24h @50ml/min;

15h @ 100ml/min;

10h @ 250ml/min.

&ADVERTENCIA A:

Asegurese de que las conexiones sean herméticas ya que si hubiera fugas, los
valores medidos podrian ser inexactos.

&ADVERTENCIA A:

Utilice solo la trampilla de filtro de agua personalizado original recomendado

para garantizar la precision.
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4.2 Principio de medicion de CO>

1). Introduccidn tedrica
El dispositivo funciona segun la teoria del ANALIZADOR DE GAS INFRARROJO NO
DISPERSIVO.

El principio se basa en el hecho de que las moléculas de CO; absorben la energia de
la luz infrarroja de ondas especificas y la cantidad de energia absorbida esta
directamente relacionada con la concentracion de CO». Cuando se hace pasar un
haz de luz IR a través de una muestra de gas que contiene CO;, se puede obtener la
sefial electronica de un sensor infrarrojo (que mide la energia de la luz restante). A
continuacion, esta sefal se compara con la energia de la fuente IR y se calibra para
reflejar con precisién la concentracién de COz en la muestra. Para calibrar, la
respuesta del sensor infrarrojo a una concentracion conocida de CO; se almacena
en la memoria del monitor.

Ademas, el médulo de circuito tiene los sensores de presion atmosférica absoluta.
Los mddulos pueden medir la presidn atmosférica, que puede compensar el calculo
de la concentracién de diéxido de carbono, y por tanto mejorar la precision del
dispositivo.

Entonces el monitor (mddulo de CO2) determina la concentracion de CO: en los
gases respiratorios midiendo la cantidad de luz absorbida por estos gases. EtCO: se
muestra como un valor numeérico en milimetros de mercurio (mmHg), porcentaje
(%) o kilopascales (kPa). Ademas, se puede visualizar una onda de CO:
(capnograma), que es una herramienta clinica valiosa que se puede utilizar para
evaluar la integridad de la via respiratoria del paciente y la colocacién adecuada del
tubo endotraqueal. La frecuencia de respiracion se calcula al medir el intervalo de

tiempo entre las respiraciones detectadas.
2). Calibraciones de compensacién automaticas:
El dispositivo fue disefiado para realizar automaticamente calibraciones con el fin

de corregir los cambios de temperatura, altitud y desviacién de los componentes
electrdnicos.

El aire que rodea el dispositivo puede tener concentraciones elevadas de CO»
(como en un compartimento cerrado o una habitacion con escasa ventilacion). Por
lo tanto, recomendamos utilizarlo en lugares bien ventilados para garantizar que la

linea de base de CO2 no provoque imprecisiones.
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3). Sistema de separacién de humedad:

Este instrumento utiliza un filtro patentado que puede filtrar una gran cantidad de
humedad manteniendo un espacio muerto minimo, mejorando asi la precision de
la forma de onda. Tenga en cuenta que si el filtro se llena de agua o suciedad, la
pantalla mostrara "OCCLUSION' (oclusion) el operador debe cambiar el filtro.

4.3 Medicion de la densidad del oximetro (opcional)

1). Introduccidn tedrica

La Sp02 se mide mediante pulsioximetria. Se trata de un método continuo y no
invasivo para medir la saturacién de oxigeno en la hemoglobina. Se determina la
cantidad de luz del sensor emitida desde el lado de la fuente de luz que penetra en el
tejido del paciente (como un dedo o una oreja) hasta el sensor receptor. Los sensores
miden lalongitud de onda del LED rojo, que suele ser de 663 nm, y ladel LED infrarrojo,
gue es de 890 nm. La potencia maxima de salida del LED opcional es de 2 mW.

La cantidad de luz que pasa depende de varios factores, la mayoria de los cuales son
constantes. Sin embargo, el flujo sanguineo arterial, que es uno de estos factores,
varia con el tiempo, ya que es pulsante. Mediante la medicion de la absorcion de
luz del periodo de pulsacién, es posible obtener la saturacion de oxigeno de la
sangre arterial. La deteccién de la pulsacién en si misma puede proporcionar una
onda de "pletismografia" y una sefial de frecuencia cardiaca.

También se recomienda utilizar la oximetria de pulso para pacientes ventilados o
sedados. La medicion comenzara cuando se introduzca un dedo en el clip del sensor
y, mientras tanto, aparecera la onda del fotopletismograma en la pantalla. Tras
varios segundos, apareceran la saturacion de oxigeno y la frecuencia del pulso. El
monitor emitira un tono de pulso cada vez que se produzca un latido cardiaco. El
tono cambiara a un tono de alarma si los valores de SpO: y frecuencia cardiaca
superan los ajustes del nivel de alarma. El volumen del pitido del pulso se puede
ajustar en la opcion BEEP VOLUME del mend SOUND SET. El tono del pitido del
pulso desaparecera en modo silencioso.
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Figura4.3

2). El uso de diferentes sensores SpO,

Hay varios sensores de SpO: diferentes que se pueden utilizar con este monitor.
Consulte el folleto o la lista que se encuentra al final del manual para mas
informacién detallada.

NOTA: cuando no se esté monitorizando la SpO:, se debe desconectar la sonda del
monitor para ahorrar bateria, o bien se deben mantener las dos ventanas del sensor
enfrentadas, ya que, de lo contrario, la ventana luminosa seguira funcionando, la
onda del fotopletismograma resultard desordenada y la pantalla mostrara el
mensaje “FAIL SEARCH” (BUSQUEDA FALLIDA).

3). Promedio y actualizacién de datos

Los valores de SpO: y de frecuencia de pulso que se muestran son el promedio de
datos recopilados en un periodo de tiempo especifico. La SpO: se calcula cada
segundo con los datos recopilados en los Ultimos 5 segundos. La frecuencia de
pulso se calcula con cada latido. El método de determinacién del promedio
depende del valor de la frecuencia de pulso, en el caso de frecuencias menores a
50 lpm, la SpO2 se promedia con una media movil de 16 segundos y la frecuencia
de pulso con una media de 4 latidos. En el caso de frecuencias de pulso de entre
50 lpm y 120 Ipm, la SpO: se promedia con una media mavil de 8 segundos y la
frecuencia de pulso con una media de 8 latidos. En el caso de frecuencias cardiacas
superiores a 120 Ipm, la SpO2 se promedia con una media maévil de 4 segundos y la
frecuencia de pulso con una media de 16 latidos.

La visualizacién en pantalla del SpO: y la frecuencia de pulso son actualizados cada
segundo con el valor mas reciente. Si la sefial tiene ruido o se pierde, la pantalla
mantendrd el Ultimo valor durante un maximo de 15 segundos antes de mostrar “-

”
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4.4 Aviso

1). Precaucion:

Las condiciones de influencia electromagnética, por ejemplo: dispositivos
electroquirudrgicos, IRM, TC, etc., pueden provocar un funcionamiento incorrecto.
Este dispositivo no es compatible con la IRM/TC.

El filtro debe ser retirado y reemplazado cuando esta casi lleno de agua, de lo
contrario la entrada de agua puede causar dafios irreversibles para la celda del
detector de medicidn IR. Asegurese de que el tubo colector no esté ocluido para
evitar la tension de la bomba de muestreo interior y la reduccién de la vida util de
la bomba.

2). Atencidn: mas informacién importante.

(1) CO,:

Se utilizaran las lineas de muestreo aprobadas proporcionadas o especificadas por
el fabricante o distribuidor, ya que, en caso contrario, las lecturas pueden ser
inexactas.

Los cambios rapidos en la temperatura ambiente pueden producir imprecisionesy,
en dicho caso, la pantalla mostrard “TEMP IMBALANCE” (desequilibrio de
temperatura).

Los datos medidos pueden verse influidos por diferentes tipos de gases anestésicos.
Si es necesario calibrar gases de interferencia, véase el apéndice 2.

Cualquier tipo de oclusion de la linea de muestreo de gas, como la curvatura, el
plegado, la oclusion causada por impurezas que bloguean el tubo de muestreo y el
filtro o trampa de agua, etc. puede producir mediciones inexactas.

Cualquier fuga de aire en el circuito de la linea de muestreo influira seriamente en
la precision de los datos medidos y la forma de onda.

(2) Oximetro:

El monitor esta calibrado para visualizar la SATURACION FUNCIONAL DE OXIGENO.
La medicién el monitor de SpO2 puede verse afectada por una luzambiental intensa.

Por lo tanto, el usuario debe desconectar el sensor SpO2 cuando no esté en uso.
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La precisién de las lecturas del oximetro se vera afectada en presencia de liquido de
contraste en la sangre o si el paciente ha inhalado CO.

Asegurese siempre de que el sensor no esté contaminado o roto antes de su uso.
Asegurese siempre de que el sensor se aplica correctamente.

La precision de la medicién puede verse afectada cuando los médicos utilizan
dispositivos que implican longitudes de onda maximas (como los dispositivos de
terapia fotodinamica).

Advertencia:

Utilice sélo las sondas SpO: originales aprobadas para el uso con este monitor.

No utilice el sensor SpO:2 si esta dafiado o sucio.

Si se produce un shock, hipotension arterial, constriccién grave de los vasos
sanguineos, anemia grave, temperatura corporal muy baja, bloqueo arterial cerca
del sensor o asistolia cardiaca incompleta, la sefial del pulso puede desaparecer.

El uso continuado del sensor SpO: con clip de dedo puede provocar molestias o
dolor, especialmente en pacientes con problemas de microcirculacion. Se
recomienda NO aplicar el sensor en el mismo dedo durante mas de dos horas,
cambiar el lugar de medicién peridédicamente y cuando sea necesario.
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5 Pantalla operativa y de visualizacion

5,1. Ment de la pantalla de visualizacion principal

iID:00 ADULT Q LI
EtCO2 mmHg RR RPM

38 .0 FiCo2
DEMO .
76
SP02 % BPM
PLETH

Figura 5.1

El monitor estd disefiado como un dispositivo portatil, con el operador
generalmente de pie junto a la cama del paciente y sosteniendo el dispositivo en
sus manos.

1. La primera linea de datos muestra la hora (hora, minuto)/ID del paciente, tipo de
paciente: Adulto o nifios, indicador de memoria llena ("D, silenciar ('Z’:'S) ono

silenciar (2) y el indicador de bateria | )
Atencidn:
1.) Cuando se muestra el indicador de memoria llena, no es posible almacenar
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mas datos. Si desea guardar los nuevos datos de forma eficiente, hay que
acceder al menu NEW PATIENT (nuevo paciente) para eliminar los datos en el
area de almacenamiento, o cambiar el ID del paciente. Alternativamente,
seleccione AUTO LOOP para sobreescribir los datos mas antiguos cuando la
memoria esta llena, consulte los detalles en 5.9 NUEVO PACIENTE

2.) Si aparece el simbolo @, el menu se bloquea, el ment de ajuste se

desactivard a no ser que el usuario pulse los tres botones @ , ¥, -

simultaneamente, o acceda al menu técnico para desbloquear el menu
(Consulte el Apéndice 2. MENU TECNICO: Cambiar la compensacion del gas
de equilibrado)

3.) La parte central de la pantalla muestra los datos de los resultados:
concentracién de EtCO,, frecuencia respiratoria, la concentracion de COz en
fase de inhalacion (opcional), el PLETH del oxigeno, el estado de exhalaciéon o

inhalacién (durante la exhalacion, H se pone de color azul).

2. La parte central de la pantalla muestra los datos de los resultados: concentracion
de EtCO,, frecuencia respiratoria, la concentracién de CO; en fase de inhalacién
(opcional), el estado de exhalacion o inhalacion (durante la exhalacion, H se pone
de color azul).

3. El rea inferior muestra la onda respiratoria de CO>. Si estd dotado de SpO,
mostrard el SpO., pulso, forma de onda PLETH de oxigeno y histograma.

4.Cuando la bomba no funciona aparecera “PUMP OFF” (bomba apagada) en la
pantalla. Si el filtro NO esta insertado en el puerto de entrada, la pantalla mostrara
'LINE OFF' (linea apagada) la bomba también se apagara automaticamente para
evitar que ingrese a la celda del detector IR sin proteccion.

Alarma:

Ajuste de alarma:

Los ajustes de alarma del sistema no cambiaran después de una interrupcién de

corriente del dispositivo.
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Nivel de alarma:

Hay dos tipos de alarmas: alarmas fisioldgicas y alarmas técnicas. Las alarmas
fisioldgicas se refieren a las alarmas provocadas por cambios fisioldgicos en el
paciente, cuya vida puede estar en peligro. La alarma técnica se refiere a un fallo
del sistema que provoca que el capndgrafo y el oximetro no funcionen
correctamente. Este capndgrafo y oximetro solo adoptan alarmas de prioridad
media.

Una alarma de prioridad media significa una advertencia grave.

La alarma fisiolégica incluye parametros fisioldgicos que superan los limites de
alarmay la alarma de APNEA.

La alarma técnica se mostrara en forma de texto en la pantalla, incluyendo las
siguientes situaciones:

Alarmas técnicas Efecto adverso

SENSOR OFF Causa laimposibilidad de proporcionar datos de medicién
de gas.

TEMP UNSTABLE Causa laimposibilidad de proporcionar datos de medicién
de gas.

IRS ERR No se pueden proporcionar los datos de medicion de gas.

TEMP LOW Puede provocar errores en la medicién de gases.

TEMP HIGH Puede provocar errores en la medicién de gases.

CALERR Puede provocar errores en la medicion de gases.

SENSOR ERR Causa la imposibilidad de proporcionar datos de medicion
de gas.

OCCLUSION Causa la imposibilidad de proporcionar datos de medicion
de gas.

LINE OFF Causa la imposibilidad de proporcionar datos de medicion
de gas.

PUMP OFF Causa la imposibilidad de proporcionar datos de medicion
de gas.

PUMP ERR Causa la imposibilidad de proporcionar datos de medicion
de gas.

ZERO REQ Puede provocar errores en la medicién de gases.

SpO2 SENSOR OFF | Provoca la imposibilidad de proporcionar datos de
medicién de SpO..
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FAIL SEARCH Provoca la imposibilidad de proporcionar datos de
medicién de SpO..

Advertencia: El personal médico debe establecer el limite de alarma basandose en
su experiencia clinica. NO configurar un valor superior al limite maximo de alarma.
Advertencia: Un dispositivo igual o similar con una configuracién de alarma
diferente puede suponer un peligro potencial en areas aisladas como la UCl o el
quiréfano.

Consulte el contenido del menu de configuracion de COs.

Es fundamental configurar la alarma de los parametros fisioldgicos que tienen
importancia clinica.

Retardo de la alarma:

La suma del retardo maximo del estado de alarma y la generacién de la sefial es
inferior a 10 segundos.

La suma del RETARDO MEDIO DE CONDICION DE ALARMA y el RETARDO MEDIO
DE GENERACION DE LA SENAL DE ALARMA es inferior a 5 segundos.

Indicacion de alarma:

1.) Si el valor de EtCO: supera el limite de nivel de alarma alto o bajo, los datos se
visualizardn en amarillo y parpadearan, y se emitird una alarma. Esta alarma de alta
prioridad también se activara para alarmas de frecuencia respiratoria, SpO; y
frecuencia cardiaca.

2.) Si el nivel de bateria esta casi completamente agotado, se mostrara el simbolo

I::l para indicar que la bateria esta completamente agotada, el monitor emitira

una alarma continua y se apagara automaticamente.

3.) Cuando la alarma de apnea esta activada y se produce una apnea, el monitor
emitird una alarma sonoray visual. La pantalla mostrara el mensaje ‘APNEA’ (lo que
significa que no se ha detectado EtCO: durante un determinado periodo de tiempo)
y, si la alarma sonora esta activada, emitira una alarma acustica.

4.) Cuando el sensor de SpO: esta desconectado o no aplicado, la pantalla mostrara
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el mensaje ‘SENSOR OFF (sensor apagado). Si no se detecta pulso cardiaco durante
un periodo de tiempo, la pantalla mostrara el mensaje ‘FAIL SEARCH’ (busqueda
fallida).

5.) El volumen del sonido de alarma continua o intermitente mencionado
anteriormente, se puede aumentar o disminuir en la entrada de menu
ALARM_VOLUME (volumen de alarma). No se produce ninguin sonido cuando esta
activado el modo silencio.

6.) La pantalla mostrarda ' ', cuando se produce una alarma relativa a la APNEA o
a parametros fuera de rango.

7.) Cuando el monitor no es capaz de mantener el caudal de USO NORMAL, la
pantalla mostrara ‘OCCLUSION’ (oclusion) o ‘PUMP ERR)’, el indicador del puerto de
entrada de gas cambiara a color naranja.

Sonido de alarma:

A continuacién se describen los sonidos de alarma. El intervalo de tiempo no se

puede cambiar.
. . Intensidad de Radio
Nivel de alarma Sonido . o
sonido hemisferio
o 1 mdesdeel
“Bip-Bip-Bip”, se
Alarma de ) centro
. . activa cada 8 45~70dB L.
prioridad media geométrico del
segundos . .
dispositivo
Luz de la alarma:
A continuacion se describe la luz de la alarma.
Nivel de alarma Luz

Los datos del parametro se mostraran en amarillo, la
Alarmaintermedia | pantallavisualizarda' ',y parpadeara a unafrecuencia de
0.5Hz

Silencio de alarma:
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En la pantalla de visualizacién principal (el menu no estd abierto), pulse el boton Py
para silenciar la alarma durante dos minutos y, mientras tanto, el icono de
campanilla se convierte en 'Z'§, dos minutos después, icono de campanilla se
convierte en &, mientras tanto, si el sonido de alarma estd activado, la alarma
comenzara a sonar.

Si en este intervalo de tiempo se pulsa el botdn X se desactivara el silencio de la
alarma. El tiempo de silencio de la alarma no varia segun el operador. Cuando el
silencio de alarma esta activado, se silenciaran tanto la alarma fisica como la técnica.

Contraplan de alarma:

ADVERTENCIA: Compruebe siempre el estado del paciente cuando se active la
alarma.
Compruebe la informacion de alarma que se muestra en la pantalla, identifique
correctamente la alarma y gestione razonablemente la alarma segun la causa de la
alarma.

®  Compruebe el estado del paciente.
Identifique el tipo o parametro de alarma.
Identifique la causa.
Desactive la alarma si es necesario.

Compruebe la alarma después de eliminar la condicion de alarma.

Verificacion del funcionamiento del sistema de alarma

El dispositivo activa la autocomprobacion para verificar el funcionamiento del

sistema de alarma. El operador también puede reiniciar para comprobar si la sefial

de alarma estd inactivada.

Después de encender el dispositivo y antes de entrar en la pantalla principal, sive’
" parpadear una vez en la pantalla y escucha un pitido, indica que la funcién de

alarma del sistema es normal.

5.2 Pantalla inicial de monitorizacion

Pulse prolongadamente (unos 3 segundos) la tecla de encendido " O para

activar el monitor, se mostrara la siguiente pantalla inicial de monitorizacion:
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INPUT
NEW PATIENT?

YES NO

Figura 5.2

En este mend, pulse el boton A / + o el botén ¥/ - para mover el cursor, a
continuacion pulse el botén ENTER para seleccionar YES (si) o NO. Al seleccionar
"YES" el monitor mostrara directamente el menu New Patient (nuevo paciente). Al
seleccionar "NO" o cuando no se realiza ninguna operacion durante 8 segundos, el
monitor mostrard directamente la pantalla de visualizacién principal.
Para desactivar este aviso, acceda a la pantalla del menu New Patient.
ON ID PROMPT" (aviso de ajuste de id con el encendido) estd configurado en"NQ",
el monitor no mostrara la pantalla inicial de monitorizacion (véase la figura 5.2) y
pasara directamente al ment de visualizacion (consultar la seccién 5.9 MENU

NUEVO PACIENTE para mas informacion).
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5.3 El menu principal

MAIN MENU
CO, SET

SpO, SET

TREND

TIME SET

SOUND SET

NEW PATIENT

EXIT

Figura5.3

Pulse el botén MENU ﬁ] para acceder al menu principal y configurar los

parametros del monitor

AADVERTENCIA A: Todos los ajustes del menu estan BLOQUEADOS y

guedan guardados cuando el monitor se apaga. Asegtirese de que todos los
ajustes necesarios hayan sido revisados y son adecuados para el paciente
ANTES del uso.

Este menu incluye las opciones siguientes:

El menu de ajuste para CO: CO2_SETUP

El menu de ajuste para SpO2: SpO2_SETUP

El menu de tendencias: TREND

El menu de tiempo: TIME_SETUP

El menu de sonido: SOUND_SETUP

El menu nuevo paciente: NEW PATIENT.

En este mend, pulse el boton A o el boton ¥ para mover el cursor hacia arriba
o hacia abajo para resaltar una opcién y presione el boton ENTER para
seleccionar e ingresar al siguiente nivel del menu. Para volver al menu principal
seleccione la opcion EXIT y pulse ENTER (no esta disponible en la pantalla de

tendencias).
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5.4 Menu de configuracion de CO>

€0, SET

EtCO: ALARM_H 50.0mmHg
ALARM_L 19.0

RESP ALARM H 30T/Min
ALARM_L 08

FLOW RATE 100 ml/Min
APNEA TIME 308

UNIT mmHg

CQO2 PUMP ON
AUTOOFF TIME  10Min
SWEEP SPEED  FAST
WAVE SCALE 54mmHg
EtCO: AVER 1BREATH
LOAD DEFAULTS

EXIT

Figura 5.4
En este mend, pulse el botén A o Y para desplazar el cursor hacia arriba o hacia
abajo, pulse el botdn + o el botdn - para cambiar los datos evidenciados por el cursor.
Para volver al menu principal seleccione EXIT y pulse el boton ENTER. Si desea
restablecer los ajustes por defecto del monitor seleccione LOAD DEFAULTS y pulse
el boton ENTER .

Este menu incluye los ajustes siguientes:
1.) Limites superiores de la alarma para EtCO>: EtCO2 ALARM_H: 22-99mmHg,
off (desactivado)
2.) Limites inferiores de la alarma para EtCO>: EtCO2 ALARM_L: off, 10-60mmHg
3.) Limites superiores de alarma de frecuencia respiratoria: RESP ALARM_H:5-60
breaths/min (respiraciones/min), off
4.) Limites inferiores de alarma de frecuencia respiratoria: RESP ALARM_L: off, 4-
40 breaths/min (respiraciones/min)
5.) Ajuste del caudal de la bomba: FLOW-SET: 50 -250ml/min
6.) Configuracion del tiempo de apnea: APNEA TIME: 15s-44s, off
7.) La unidad de medicién de CO2:CO2 UNIT: %, mmHg o kPa

8.) Encendido bomba: ON o Off
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9.) Tiempo de apagado automatico de la bomba: AUTO-OFF-TIME: 10-30min
10.) Velocidad de visualizacion del capnégrafo: SWEEP SPEED: SLOW (lento),
NORMAL o FAST (rapido)

11.) Escala de onda de CO2: WAVE SCALE: 54mmHG o 76mmHG

12.) tiempo de célculo promedio EtCO,: EtCO2 Averaging: cada respiracion,
10seg, 20seg, 30seg

13.) Restablecer ajustes por defecto: LOAD-DEFAULTS

14.) Salir: EXIT

Atencion:

El tiempo de cierre automatico de la bomba significa que la bomba se cerrara
automaticamente cuando no se produzca respiracion en el periodo establecido (por
defecto, 10 minutos).

La escala de onda se refiere al valor maximo de la amplitud de la forma de onda
mostrada, pero no significa que los datos estén a escala completa. Los datos a escala
completa siguen siendo 150 mmHg.

A continuacion, los valores por defecto:
Limite superior de alarma EtCO2: 50 mmHg
Limite inferior de alarma EtCO2: 19 mmHg
Limite superior de la alarma RESP: 30 respiraciones/min
Limite inferior de la alarma RESP: 08 respiraciones/min
Limite superior de alarma FiCO2: APAGADO
FLOW_SET: 100 CC/Min
Tiempo de apnea: 30S
COxunit: %
CO2_PUMP: ON
AUTO_OFF_TIME: 10 Min
SWEEP SPEED: NORMAL
WAVE SCALE: 54mmHg
EtCO; Averaging: 1 respiracion
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5.5 Menu de ajuste SpO-

Sp0: SET
Sp02:
ALARM_L 92
PULSE

ALARM_H 130T/Min
ALARM_L 60
CURVE LINE
LOAD DEFAULTS

EXIT

Figura 5.5
En este mend, pulse el botén A o Y para desplazar el cursor hacia arriba o hacia
abajo, pulse el botdn + o el botdn - para cambiar los datos evidenciados por el cursor.

Para volver al menu principal seleccione EXIT y pulse el botén ENTER.
Si desea restablecer los ajustes por defecto del monitor seleccione LOAD DEFAULTS
y pulse el boton ENTER .

Este menu incluye los ajustes siguientes:

1.) Limites inferiores de la alarma para Sp0O2: SpO2 ALARM_L: off, 50%-100%

2.) Limites superiores de alarma de frecuencia cardiaca: P_RATE ALARM_H: 70-
250beats/m (latidos/min), OFF

3.) Limites inferiores de alarma de frecuencia cardiaca: P_RATE ALARM_L: OFF, 30-
100beats/m (latidos/min)

4.) Seleccion de la curva de onda: CURVEWAVE: FILL (llena) o LINE (lineal)

5.) Restablecimiento de los ajustes por defecto. LOAD DEFAULTS

La seleccion de la curva de onda significa que: FILL indica que la parte inferior del

fotopletismograma estd llena. LINE indica que el fotopletismograma estd
representado en linea curva.
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A continuacion los valores por defecto:

Limite inferior de alarma de SpOz:: 92%

Limite superior de alarma de frecuencia cardiaca: 130bpm
Limite inferior de alarma de frecuencia cardiaca: 50bpm
Curva: Lineal

5,6. MENU DE AJUSTE TIEMPO

TIME SET
YEAR 13
MONTH 01
DATE 10
HOUR 21
MINUTE 18
SAVE
EXIT

Figura 5.6

En este mend, pulse el botén A o ¥ para desplazar el cursor hacia arriba o hacia
abajo, pulse el botdn + o el botdn - para cambiar los datos evidenciados por el cursor.

Atencidn:
Cualquier ajuste de tiempo eliminara todos los datos de tendencia almacenados,
asi que tenga cuidado antes de hacer este ajuste.

El procedimiento es el siguiente:

1.) Cambiar la hora.

2.) Mueva el cursor en SAVE (guardar) y, a continuacion, pulse el boton ENTER para
acceder al menu de confirmacion, como muestra la figura siguiente.

3.) YES (si) ya esta seleccionado (resaltado en blanco) y si desea confirmar este

cambio pulse Enter, si no desea confirmar el cambio mueva el cursor y seleccione
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NOYy pulse Enter.
4.) Sélo confirmando se pueden hacer los ajustes de tiempo.

ARE YOU SURE?

YES OR NO

Figura 5.7

5,7. Menl de ajuste de sonido

SOUND SET

BEEP VOLUME 08
ALARM VOLUME 08
EXIT

Figura 5.8
En este men, pulse el botén A o ¥ para desplazar el cursor hacia arriba o hacia
abajo, pulse el botdn + o el botdn - para cambiar los datos evidenciados por el cursor.
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Este menu incluye los ajustes siguientes:
Volumen del sonido del pulso: BEEP_VOLUME: O(OFF)-8
Volumen del sonido de alarma: ALARM_VOLUME: O(OFF)-8

5,8. Tendencia

Grafico de tendencias

La hora de inicio de la pagina o la hora de inicio de encendido

\ / N.c de lapagina Total de paginas
v

\ 4 o
06/02/2015 00:12 09/23

100 mmHg EtCO2

L] T T T L) T T L L] L}
2247 ! / GEOGER234 00:46
7
Hora de encendido
Figura 5.9
El monitor almacena EtCO2, PR, SpO2 y PR como un grupo de datos cada 12
segundos (ajustable en el intervalo de almacenamiento en el menu New Patient)
con la tendencia acumulada hasta 24 horas respectivamente. Los datos
almacenados se guardan incluso cuando el dispositivo esta apagado.

El simbolo [ aparecera en la pantalla cuando el espacio de almacenamiento
estd lleno. Hay tres opciones para almacenar mas datos.

1.) Cambiar el ID del paciente en el mentd NEW PATIENT.

2.) Cambie el modo de almacenamiento a AUTO LOOP en el menu NEW PATIENT,
en el modo de bucle automatico se almacenaran los nuevos datos y sobrescribiran
los antiguos cuando alcance sus limites.

3.) Seleccione CLEAR MEMORY en el menu NEW PATIENT para eliminar los datos

almacenados.
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Esta figura muestra que la base de tiempo para la pagina de tendencia es 1 hora y cada
punto indica el resultado cada 12 segundos. La linea superior de esta pagina indica el
ntmero del ID del paciente, el tiempo de inicio de esta pagina (fecha/mes/afio hora:
minuto), n.2 de pagina actual y las paginas de suma (24 paginas en total).

Si en el tiempo correspondiente a la una pagina de la tabla de tendencias, el usuario
apaga y enciende el dispositivo una o mas veces la tabla de tendencias mostrara
una o varias lineas verticales azules con amplitud completa, en este momento pulse
V¥, a continuacion, la fila superior mostrara la informacion inicial en ese momento:
numero de ID del paciente y hora inicial. La linea vertical azul inicial correspondiente
se convertira en blanca. Pulse de nuevo ¥, se mostrara el segundo tiempo inicial (si
se enciende y se apaga para varios pacientes).

El tiempo indicado al principio y al final de la abscisa en esta imagen indica,
respectivamente, el momento de inicio y finalizacién de la tendencia de esta pagina.

Si los datos no estan completos, se muestra que el monitor se apagd aunque no
haya completado las 2 horas de registro.

En este mend, pulse el botdn ENTER para cambiar las tendencias de concentracion de
CO,, frecuencia respiratoria, SpO2 y pulso (los Ultimos 2 pardmetros son seleccionables).

En este men, pulse el botdn + o el botdn - para cambiar la pagina de tendencia.
En este mend, pulse el boton /A para cambiar del gréfico de tendencias a la
tabla de tendencias.

En este menu, pulse el botdon MENU para salir de este menu y volver a la pantalla
principal.
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La tabla de tendencia

ID del paciente. Hora de inicio de la pagina grande (una hora): color blanco

\ \ N.cde la pagina Total de paginas
L o~

° tabla dentro de 3
wapiane 1D 05 06/02/2014 07:12 09/23 . . ioce
00/14 Fl PR SPO2 PR «— parametro

e s 00 00 00 00 s etdosde
36 12 99 78 7 Eommmio
38 12 98 70 de lo contrario,
36 12 98 76 color verde

Figura 5.10
En este menu de gréfico de tendencia, pulse el botén /A para cambiar del
grafico de tendencias a la tabla de tendencias. Pulse de nuevo el botén /A para
volver al grafico de tendencia.

Cada tabla de tendencia muestra 20 grupos de datos, incluido el tiempo, EtCO> (Et),
frecuencia respiratoria (RR), SpO, frecuencia de pulso (PR). El intervalo almacenado se
puede ajustar en 12 segundos en la entrada STORE INTERVAL del menu NEW PATIENT.

Hay 24 paginas en total cuando el almacenamiento esta lleno. Cada pagina contiene
15 tablas de tendencia y cada tabla de tendencia contiene 20 grupos de datos. Las
15 tablas de tendencia en una pagina se pueden consultar pulsando el boton V. El
n.2 de tabla se indica en la parte superior izquierda de la pantalla como muestra la
figura anterior.

Cuando la memoria esta llena, se pueden visualizar las 24 paginas utilizando el

botdn + o el botdn - . El n.2 de pagina se indica en la parte superior derecha de la
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pantalla como muestra la figura anterior.
Para comprobar rapidamente si los cuatro parametros de un grupo de datos
son todos cero, la pantalla mostrard las columnas del pardmetro en azul.

5,9. Menti NEW PATIENT (nuevo paciente)

NEW PATIENT

CLEAR MEMORY

MEM MODE AUTO LOOP

ID GEOGE234

TYPE

STORE INTERVAL 128
POWER ON ID PROMPT YES
SAVE

EXIT

Figura 5.11
En este mend, pulse el botéon A o ¥ para desplazar el cursor hacia arriba o hacia
abajo, pulse el botdn + o el botdn - para cambiar los datos evidenciados por el cursor.
Pulse el botén MENU, para salir de este menu y acceder al menu principal.
Este menu incluye los ajustes siguientes:
1.) CLEAR MEMORY: para eliminar todos los datos histdricos y poder almacenar
nuevos datos
2.) MEM MODE: para elegir entre la posibilidad de eliminar manualmente datos
cuando la memoria estd llena (STOP WHEN FULL) y la activacién de la sobreescritura
automatica de los datos mas antiguos (AUTO LOOP).
3.) ID: ID del paciente, pulse el botdn "Enter" para acceder o salir del menu de ajuste.
Pulse el botdn + o el botdn - para desplazar el cursor hacia arriba y hacia abajo,
pulse el botdn A o el botén ¥ para cambiar los datos resaltados por el cursor.
4.) TYPE: tipo de paciente, opciones adultos o nifios
5.) STORE INTERVAL: se puede ajustar en 4/6/12 segundos
6.) POWER ON ID PROMPT: para configurar si el monitor debe mostrar el menu
"input new patient" (Introducir nuevo paciente) cuando se enciende el monitor.
7.) SAVE: almacenar los cambios realizados (debe ser confirmado por el nuevo
menu debido a la posible sustitucion de los datos originales del mismo ID del
paciente)
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8). EXIT: para salir del menu actual sin almacenar los ajustes modificados
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6 Carga, Mantenimiento, Limpieza

6.1 Carga

Conecte el adaptador de corriente AC/DC a través del puerto Mini USB y encienda
la unidad. La unidad cargard la bateria con energia al mismo tiempo que funciona.
La carga de la bateria terminard cuando la bateria esté llena.

La bateria de esta unidad es una bateria de litio recargable de larga duracién.
Cuando la unidad funciona con bateria, solo el indicador de bateria muestra el nivel
de carga de la bateria en la pantalla. Cuando el nivel de carga de la bateria es bajo,

el indicador parpadeara en rojo Dy se deberd conectar la alimentacion

externa de 5 VCC lo antes posible.

Una vez conectada la alimentacién de CC, el monitor recargara la bateria y dejara
de cargarla cuando esté completamente recargada. El tiempo de funcionamiento
para unidad con carga completaes>10horas. Eltiempo de carga es 4 horas aprox.

Método de mantenimiento de la bateria:
Para evitar dafios por voltaje cero o sobrecarga debido a la autodescarga de la bateria

de litio integrada del monitor que no se utiliza durante mucho tiempo, asegurese de
cargar el monitor cada 3 meses y de que esté completamente cargado.

Nota:

1. El tiempo de carga no es inferior a 4 horas, el monitor se puede cargar
mientras esta apagado y el indicador POWER est4 encendido durante la carga.
2. La bateria debe almacenarse en un entorno seco sin electricidad estética,
polvo y humedad.

Método de sustitucion de la bateria:
Para garantizar el mejor rendimiento y seguridad del dispositivo, se recomienda

sustituir la bateria de litio integrada en este dispositivo cada 3 afos.

Tenga en cuenta que la operacidn debe realizarse con el cargador de CC
desconectado para garantizar la seguridad del operador.

Presione hacia abajo y deslice para retirar la tapa de la bateria, luego
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desconecte y retire la bateria con cuidado. Invierta este procedimiento pa
ra sustituir la bateria nueva y vuelva a colocar la tapa de la bateria.
NOTA: Cualquier bateria que se retire y ya no sea necesaria debe desecharse
adecuadamente siguiendo las normativas nacionales y locales.

6.2 Mantenimiento

Si el monitor funciona en modo anémalo (por ejemplo, se detiene el software del
sistema), mantenga pulsado el botén de encendido/apagado durante 5 segundos
para reiniciar el dispositivo.

OCLUSION: Si la pantalla muestra el mensaje ‘occlusion’ (oclusién), compruebe si
los tubos o conectores del filtro y/o de la linea de muestreo estan obstruidos.
Sustittyalos si es necesario y elimine la oclusion o apague el dispositivo para
evitar dafios en la bomba de muestreo.

No permita que entre alcohol, reactivos de limpieza o reactivos esterilizantes en el
filtro. Compruebe que el filtro esté seco y limpio antes de utilizarlo. Sustituya el filtro
si esta sucio, muestra signos de contaminacion o si tiene alguna duda sobre su
estado.

Nota: Se aconseja utilizar el filtro, la linea de muestreo y el adaptador de las vias
respiratorias como un articulo de un solo uso para eliminar absolutamente el
riesgo de infeccidn cruzada.

El simulador de SpO2 no se puede utilizar para conocer la precision de la medicion
de Sp0, la cual debe estar respaldada por el estudio clinico realizado mediante la
induccion de hipoxia en sujetos sanos, no fumadoresy con piel de clara a oscura en
un laboratorio de investigacion independiente. No obstante, es necesario que el
usuario utilice el simulador de SpO: para la verificacién de rutina de la precision.
Tenga en cuenta que se debe seleccionar la curva de calibracion especifica
(denominada curva R) cuando se utilice el simulador de SpO; por ejemplo, para el
simulador de SpO: de la serie Index 2 de Fluke Biomedical Corporation, configure
"Make" en "DownLoadMake: KRK" y, a continuacion, el usuario podra utilizar esta
curva R concreta para probar la funcién de SpOa. Si el simulador SpO2 no contiene
la curva R "KRK", solicite al fabricante que le ayude a descargar la curva Rdada en el
simulador SpO..
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Atencidn:

El filtro desechable, la linea de muestreo y el adaptador de las vias respiratorias no
deben esterilizarse ni utilizarse repetidamente si la indicacion del envase indica que
son desechables.

Atencion: Por motivos medioambientales, el filtro desechable, la linea de muestreo
y el adaptador de las vias respiratorias deben tratarse adecuadamente o reciclarse.

6.3 Limpieza

Advertencia: Antes de limpiar el monitor y la sonda, apague y retire cualquier
fuente de carga.

1.) Limpieza del monitor

Se recomienda utilizar el monitor en la funda de transporte suministrada, que
ofrece proteccion contra la contaminacién, la entrada de liquidos y los dafios.

No esterilice por alta presion, autoclave o lavadora

No sumerja ni exponga a liquidos

No utilice el monitor si presenta algun signo de dafio

Utilice Unicamente productos de limpieza Ph Neutro.

Este producto no es adecuado para el reprocesamiento mecanico o la esterilizacion.
Instrucciones de limpieza del monitor: Solo se pueden limpiar y/o desinfectar la
funda de transporte v, si es necesario, las superficies del monitor. Utilice toallitas
humedas (que no gotean) con una solucidn al 70% de alcohol isopropilico, o cloro
muy diluido (1000 ppm) o clorohexidina (1000 ppm) o detergente suave, luego deje
secar al aire naturalmente.

2.) Limpieza de la sonda SpO,
Cuidados:
No esterilice por alta presidn, autoclave o lavadora

No sumerija la sonda en liquidos.

No utilice la sonda si presenta algun signo de dafio.

Utilice Unicamente productos de limpieza Ph Neutro.

Este producto no es adecuado para el reprocesamiento mecanico o la esterilizacion.

Instrucciones de limpieza:
Utilice toallitas himedas (que no gotean) con una soluciéon al 70% de alcohol

isopropilico, o cloro muy diluido (1000 ppm) o clorohexidina (1000 ppm) o
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detergente suave, luego deje secar al aire naturalmente.

Pagina 44 de 63



7 Analisis y solucion de problemas

Andlisis simple de los problemas

N.° Fenémeno Causas Solucion
1 Los valores de lectura de CO2 1.Fuga delfiltro o del 1. Controlar o sustituir
son muy bajos, oenlapantalla | tubode muestreo elfiltro o la linea de
aparece el mensaje 2. Oclusion del fittro o muestreo
'OCCLUSION' (oclusion). de la linea de muestreo 2. Eliminar la oclusién
3. Fuera de calibracion del circuito de gas
3. Recalibrar utilizando
el gas estandar.
2 Elvalor de CO; es cero 1.Fugas internas dentro Pdngase en contacto
1. La pantalla muestra PUMP del circuitode gas de la con el distribuidor o el
ERR (error bomba)y se bomba fabricante para la
produce un gran ruido. 2.Laldmpara IR del reparacion.
2. La pantalla muestra el sensor esta dafiada
mensaje IR-LAMP-BAD 3.El sensor IR estd roto
(ldmpara infrarrojos
defectuosa)
3. La pantalla muestra el
mensaje COSENSOR ERR
(error sensor)
3 La pantalla muestra el mensaje | La Gltima calibracion ha Recalibrar utilizando el
CAL-ERR fallado. gas estandar.
4 La pantalla muestra el mensaje Alimentacion eléctrica Contactar con el
POWER-ERR dafiada o incorrecta. distribuidor o el
fabricante.
5 La onda CO2 no es normal. 1. La temperatura es Uso enrangode
1 La pantalla muestra el demasiado alta. temperatura
mensaje TEMP-HIGH 2. Latemperatura es ambiente normal
(alta temperatura) demasiado baja.
2. La pantalla muestra el 3. Cambio brusco de
mensaje TEMP-LOW temperatura ambiente
(baja temperatura)
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3. La pantallamuestra el
mensaje TEMP-
IMBALANCE
(desequilibrio de
temperatura)

6 Sin valores de Sp02 o sin onda 1.Dedo demasiado frio 1.Calentar el dedo
2.Interferencia de una 2. Bvitar la luz externa.
luz externa muy fuerte 3. Colocar el sensor
3. La prueba de SpO2 en el otro brazo
medicién de SpOz y 0 en otra posicidn.
presion sanguinea se 4.Restablecer el
realizan en el mismo sensor SpO,
brazo. 5.Limpiar las partes
4. L3 luz roja del sensor internas del sensor
no parpadea. SpO:2
5. Elinfrarrojoy el
colector del sensor no
estan limpios

7 Elsimbolo = parpadeaen 1. Sin carga de bateria. 1. Conectar el cargado
color rojoy se apaga de bateria.
automdticamente.

8 Elsimbolo = sigue 1. El cargadorde bateria | 1. Controlarel
parpadeando en color rojo funciona de modo cargador de
después de que se suministra anormal. bateriay el cable,
corriente y el indicador de CA y sustituirlos si es
no estd encendido. necesario.

Atencion: Pongase en contacto con su distribuidor si necesita asesoramiento,

piezas de repuesto y/ o mantenimiento.
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Apéndice 1. Explicaciones de los Términos en este

Manual
MENU Mend
EtCO, La concentracion de CO; en la fase final de la espiracion
FiCO, La concentracion de CO; en la fase de inspiracidn
SpO0; Saturacién de oxigeno
RR Frecuencia de respiracion
FC Frecuencia del pulso
mmHg Milimetros de mercurio
kPa Kilopascal
ALARM-H Limite superior de alarma
ALARM-L Limite inferior de alarma
LINE Curva lineal
FILL Forma de onda llena o sélida

BEEP_VOLUME

Volumen de pulso

ALARM_VOLUME

Volumen de la alarma

APNEA

Apnea o interrupcidn de respiracion durante un periodo de

tiempo determinado

BPM Respiraciones por minuto

SET Configuracion

N,O: Oxido nitroso

HELIUM Gas helio

O,CONCENTRATION Compensacion de la concentracion de O,

ANAESTHETIC GAS Gas anestésico

ZERO GAS Punto base o punto cero

BTPS Compensacion de la temperatura y de la presién pulmonar
profunda

CALIBRATE Calibracién

CANCEL Cancelar

OCCLUSION Filtro o linea de muestra de gas bloqueado
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Apéndice 2. Cambiar la compensacion del gas de

equilibrado

Atencidn:
Sélo el personal capacitado puede llevar a cabo el siguiente procedimiento. Pdngase
en contacto con su proveedor para recibir formacién y asesoramiento.

Acceda al menu técnico del modo siguiente:

Pulse los botones + y ¥ simultaneamente para acceder al menu siguiente.

ENGINEER MENU
BALANCE GAS AR
02 CONCENTRATION 20%
ANESTHETIC GAS ~ 00%
ZERO GAS AR
BTPS DISABLE
MENU UNLOCK
LOAD DEFAULTS
CALIBRATE
EXIT

Figura A2.1

En este mend, pulse el botdn A o ¥ para desplazar el cursor hacia arriba o hacia
abajo, pulse el botdn + o el botdn - para cambiar los datos evidenciados por el cursor.

Algunos elementos de este menu se puede ajustar directamente, como LOAD-
DEFAULT o EXIT: pulse el botdn ENTER, salir sin guardar ni modificar los datos. En
este menu, pulse el boton MENU, para salir de este menu y acceder al menu
principal.

Este menu incluye los ajustes siguientes:
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BALANCE GAS: AIR (aire), N;O, y HELIUM (helio)
02 CONCENTRATION: 20 %-99 %
ANAESTHETIC GAS: 0-20%

ZERO GAS: AIRE, N;

BTPS: ACTIVADO, DESACTIVADO

MENU: DESBLOQUEADO, BLOQUEADO

LOAD DEFAULTS

CALIBRATE

Atencidn:

1.) Cuando el menu estd bloqueado, este menu se desactiva. Para desbloquear el
menu, pulse +y ¥ para acceder al menu técnico y pasar de “unlock” (desbloquear)
a “lock” (bloquear) en los ajuste del MENU. Esto es para evitar el uso incorrecto por
parte del paciente no conforme a los ajustes preestablecidos por el médico.

2.) CALIBRATE es para la recalibracién de la concentracién de CO,. Mantenga
pulsado el botén ENTER durante 8 segundos para acceder a este menu.

A continuacion los valores por defecto:

GAS DE EQUILIBRADO: AIRE

CONCENTRACION O2: 20%

GAS ANESTESICO: 0 %

ZERO GAS: AIRE

BTPS: DESACTIVADO

MENU: DESBLOQUEADO
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Apéndice 3. Precision de la calibracion de EtCO;

Atencién: Solo el personal cualificado puede llevar a cabo el siguiente
procedimiento. Pdngase en contacto con su proveedor para recibir formacién y
asesoramiento.

El monitor ha sido calibrado por el fabricante antes de su envio. Por lo general, el
usuario no necesita calibrar este dispositivo, salvo en la revisién anual recomendada.
Para comprobar la unidad con gas de calibracién, se debe seguir el siguiente
procedimiento.

1. Piezas y componentes necesarios:

1.) Gas estandar CO: - La concentracion es normalmente del 5-8%

2.) Conector de tres vias: Se debe utilizar un conector de tres vias con un didmetro
interior de 1-3 mm (una conexion ventilada al aire libre) para proteger el monitor
durante la calibracién utilizando una botella de gas estandar de CO; véase la figura
siguiente. El dispositivo se daiiara por la alta presion de la botella de gas de
calibracién estandar si no se utiliza el conector. Estd estrictamente prohibido
conectar la botella de gas de calibracién directamente al dispositivo. Un extremo
del conector de tres vias debe estar directamente expuesto al aire para expulsar la
presién de gas y proteger el monitor.

3.) Dos tubos (cuya longitud puede extenderse fuera de la habitacion): El gas
estandar fluye continuamente al aire a través del conector de tres vias y la bomba
del médulo también expulsa el gas que se controla. Durante la calibracién, el gas
CO2 de mayor concentracion puede acumularse facil y rdpidamente alrededor del
dispositivo. Para evitar cualquier posibilidad de que esto afecte e influya en la
calibracién de la base cero, descargue las conexiones del adaptador de tres vias y el
monitor al exterior.
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2. Conectar del modo siguiente:

Gas estandar

Exterior

P8

/ i
e e s a1
Adaptador de vias aéreas k 50 15 |
5-8% CO2 QJE JLARA

S m— > Exterior

Figura A3.1

3. Calentamiento

Encienda la unidad y déjela funcionar durante 20-30 minutos, y ajuste el caudal
de la bomba a méas de 120 cc/min. Para comprobar si hay alguna fuga, utilice el
siguiente método: Apriete manualmente el tubo de muestreo; el ruido de
funcionamiento de la bomba de muestreo aumentara notablemente. Si la
bomba de muestreo no acelera y su ruido de funcionamiento tampoco cambia,
es probable que haya una fuga en el circuito de gas. A continuacion, debe
averiguar donde esta la fuga y solucionarla, ya que, de lo contrario, se producira
una calibracion incorrecta. Después del calentamiento, abra el flujo de gas de
calibracién estandar y escuche si el sonido de la bomba es el mismo que el
original. Si la bomba gira lentamente y su sonido es débil, significa que la
presién/flujo del gas estandar es demasiado grande.

Reduzca el caudal de gas de calibracidon hasta que el sonido de la bomba de
muestreo recupere su volumen original.

4. Calibracién

Acceda al menu técnico (procedimiento descrito en el Apéndice 2), seleccione
CALIBRATE, mantenga pulsado el botén ENTER durante 8 segundos para
acceder al menu siguiente.
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CALIBRATE

STANDARD GAS 5.0%
CAL BEGIN
CANCEL

Figura A3.2
Seleccione STANDARD GAS y ajuste el valor al de la concentracién del gas
estandar CO: . Si la precisién estandar de la concentracién de gas es de 2
decimales, redondee los nimeros segun corresponda.
A continuacién, seleccione CAL-BEGIN (inicio calibracién) y mantenga pulsado el
boton ENTER durante 8 segundos, al mismo tiempo, abra el gas estandar y el
dispositivo iniciara la calibracion. La pantalla mostrara el mensaje ‘ADJUSTING’
(ajuste en curso) como muestra la figura siguiente.

CALIBRATE

STANDARD GAS 5.0%
CAL BEGIN
CANCEL

ADJUSTING

Figura A3.3
Las barras transversales gruesas de la pantalla se borraran con el paso del tiempo
y la calibracion finalizara cuando se hayan borrado por completo. Si la calibracién
se realiza correctamente, el menu mostrara ADJUST OK y, a continuacion, podra
volver al menu principal. Si la calibracion no se realiza correctamente, este menu

mostrara ADJUST ERR. Si esto ocurre, es necesario comprobar el circuito para
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determinar si hay una fuga o si se ha agotado el gas estandar (el indicador de
presion de la botella de gas muestra 0). Si la calibracidon no se realiza
correctamente permanece activo el menu de Calibracion.

Si necesita salir de este menu durante la calibracion, pulse el botdon MENU o
resalte CANCEL y pulse el boton ENTER.

Nota: Recuerde cerrar la valvula del gas estandar para evitar desperdicios.
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Apéndice 4. Numeros de los componentes y lista de

consumibles

CR2500-0000218 Trampa de agua desechable/Filtro T4F (conector Luer Lock hembra)  Paquete de 10
CR2500-0000240 Trampa de agua desechable/Filtro TAM (conector Luer Lock macho) ~ Paquete de 10
15100110 Linea de muestreo de gas, conectores Luer macho/macho, 1.27mmIDx 2.4m Paquete de 50
15100004 Cénula nasal, conectores Luer Macho/Macho, Adulto Paquete de 50
660424 Canula nasal, conectores Luer Macho/Macho, Nifio Paquete de 50
15100210 Racor en T de muestreo conector recto, 22F/15M con puerto y tapa Paquete de 100

NOTA: Deberd ajustar el caudal de la bomba de muestras a 50 ml/min para poder utilizar tubos de muestras de didmetro

estrecho y caudal muy bajo. Si no lo hace, es posible que se active la alarma de oclusidn y/o se produzca un fallo prematuro

de la bomba debido a una resistencia elevada por sobrecarga.

CR15040050
CR15040051
CR15040022
CR15040055

15040074
CR2302-0000013
CR2903-2000010
ACA-USB2UK

Paquetede 1

PROBAG-CAP

Advertencia:

Sensor SpO2 (Sub-D), Silicona, Adulto, 2m Paquete de 1
Sensor SpO2 (Sub-D), Silicona, Nifio, 2m Paquete de 1
Sensor SpO2 (Sub-D), Clip de dedo, Adulto, Cable de 2m Paquete de 1
Sensor SpO2 (Sub-D), Clip de dedo, Nifio, Cable de 2m Paquete de 1
Sensor Spo2 (sub-D), Tipo Y con envoltorio, cable de 0.9m Paquetede 1
Bateria de litio de repuesto para Capndgrafo PC-900B Paquete de 1
Cable del cargador (de USB al USB tipo-C) ~ 1.8m Paquete de 1

Mini USB 5V CC para adaptador de enchufe UK para uso con elementos indicados arriba

Caja de transporte acolchada para uso intensivo para Monitor PC-900B Paquetede 1

UTILICE SOLO LAS PIEZAS DE REPUESTO RECOMENDADAS Y LOS ACCESORIOS,
DE LO CONTRARIO SE ANULARA LA GARANTIA

Atencion:

Pdngase en contacto con su distribuidor si necesita asesoramiento, piezas de
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repuesto y/ o mantenimiento.
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Apéndice 5. Guia y declaracién del fabricante - Compatibilidad

electromagnética

Tabla 1 Guia y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética para todos

los EQUIPOS Y SISTEMAS
Este dispositivo estd disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del equipo debe asegurarse de que sea usado en dicho entorno.
Prueba de
Cumplimiento Entorno electromagnético: guia
emisiones
Este dispositivo utiliza energia RF Unicamente para su
funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF
son muy bajas y no es probable que causen interferencias
Emisiones de RF
Grupo 1 en equipos electrénicos cercanos.
CISPR 11
Este dispositivo no contiene componentes ni circuitos
sensibles al magnetismo. Por lo tanto, no resulta muy
afectado por los campos magnéticos cercanos.
Emisiones de RF
Clase A
CISPR 11
Emisiones Este dispositivo es apto para su uso en todos los
armonicas N/A establecimientos que no sean domésticos ni estén
IEC61000-3-2 conectados directamente a la red publica de suministro
Emisiones de eléctrico de baja tension que abastece a los edificios
fluctuaciones de utilizados con fines domésticos.
N/A
voltaje
IEC61000-3-3

Pagina 56 de 63



Tabla 2 Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética para todos

los EQUIPOS Y SISTEMAS

Este dispositivo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a

continuacion. El cliente o el usuario del equipo debe asegurarse de que sea usado en dicho

entorno.

Prueba de

inmunidad

Nivel de prueba Nivel de

IEC60601 cumplimiento

Entorno
electromagnético:

guia

Descarga
electrostdtica
(ESD)
IEC61000-4-2

+8kV contacto

+15kV aire

+8kV contacto

+15kV aire

Los suelos deben ser
de madera,
hormigdn o
cerdmica. Si estdn
cubiertos por
material sintético, la
humedad
debe ser de al menos
del 30 %. Si

las descargas ESD

relativa

interfieren con el
funcionamiento del
equipo, se deben
considerar
medidas de
proteccion tales
como la correa de
mufieca

y la conexion a

tierra.

Rafaga/transitorios

eléctricos rapidos

IEC61000-4-4

+2kV para las
) +2 kV para las lineas
lineas .
. de suministro de
de suministro de .
) energia
energia

La calidad de lared
eléctrica debe ser la
de un entorno
comercial u

hospitalario tipico.

Sobretension
IEC 61000-4-5

+1 kV de modo +1 kV de modo

diferencial diferencial

La calidad de lared

eléctrica debe ser la
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+2 kV de modo 42 kV de modo de un entorno
comun comun comercial u
hospitalario tipico.
La calidad de lared
eléctrica debe ser la
de un entorno
comercial u
0%UT ) y 0%UT hospitalario tipico. Si
, . (100% inmersion en | (100% inmersion en .
Caidas de tension, | ) un) el usuario del
interrupciones para ciclo 0,5 para ciclo 0,5 equipo o sistema
0%UT 0%UT .
breves Y | (100% inmersién en (100% inmersién en requiere un
variaciones de | UT) uT) funcionamiento
L. 1 cicl ; .
tension en las | P -CC0s para 1 ciclos continuo durante las
70%UT 70%UT
lineas de entrada | (30% inmersion en (30%inmersion en UT) interrupciones del
del suministro de | YT . para 25/30ciclos suministro eléctrico,
para 25/30ciclos 0%UT
energia 0%UT (100% inmersion en se recomienda
IEC61000-4-11 (100% inmersion en | ) alimentar el equipo
uT) )
para 250/300cicos | P2 250/300 ciclos o sistema mediante
un sistema de
alimentacion
ininterrumpida o
una bateria.
Los campos
magnéticos de
frecuencia de red
Campo magnético deben estar en los
de frecuencia de niveles
30A/m 30A/m -
red (50 Hz/60 Hz) caracteristicos de la
IEC61000-4-8 ubicacion tipica de

un entorno
comercial u

hospitalario.
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Tabla 3 Guia y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética para

EQUIPOS Y SISTEMAS que no son de SOPORTE VITAL

Este dispositivo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a

continuacion. El cliente o el usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utiliza

en un entorno electromagnético de este tipo.

Prueba de Nivel de Nivel de
prueba IEC Entorno electromagnético: guia
INMUNIDAD cumplimiento
60601
3Vrms 3Vrms No se deben usar equipos de
de 150kHz | de150kHza | comunicaciones de RF portétilesy
a 80MHz mdviles cerca de ninguna pieza de este
80MHz (v en | dispositivo, incluidos los cables, que no
RF (ev en | bandas radio | sea la distancia recomendada calculada
conducida bandas ISM entre | con la ecuacion correspondiente a la
IEC61000-4- | radio ISM | 0,15MHzy 80 | frecuencia del transmisor.
6 entre MHz) Distancia de separacion recomendada
0,15MHz y d=12VP
80 MHz) d = 1.2y/P 80de MHz a 800MHZ
d = 2.3VP de 800MHz a 2.7 GHZ
Donde P esla potencia méxima de salida del
transmisor en vatios (W) seguin el fabricante
deltransmisory d es la distancia de separadon
RF radiada 3V/m recomendada en metros (m).
IEC61000-4- | de 80 MHz 3V/m Lasintensidades de campo procedentes de
3 a2,7GHz transmisores de RFfijos, determinadas

mediante un estudio electromagnético del
emplazamiento, deben ser inferiores al nivel
de conformidad en cada gama de frecuencias.
Pueden producirse interferencias en las
proximidades de los equipos marcados
con el siguiente simbolo:

(o))

‘i
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Tabla 4 Distancias de separacion recomendadas entre los equipos
de comunicacién de RF portatiles y moviles y el equipo o el sistema - para
EQUIPOS Y SISTEMAS que no son de SOPORTE VITAL

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicacion de RF

portatiles y méviles y el dispositivo

Este dispositivo esta destinado a utilizarse en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones de RF radiadas estan controladas. El cliente o usuario del equipo o
sistema puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre equipos de comunicaciones de RF portatiles y maéviles
(transmisores) y el equipo o sistema como se recomienda a continuacion, segun la

potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)
maxima de de 800 MHza 2,7
salida del de150kHza 80 MHz | de 80MHz a 800MHz -
tran(.:,Nn';sor d =1.16VP d =1.16VP d = 2.33VP
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

En el caso de transmisores con una potencia maxima de salida no listada arriba, la
distancia de separacion recomendada en metros (m) se puede calcular mediante la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde p es la potencia maxima de
salida del transmisor en vatios (W) seguin el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacién para el rango de
frecuencia mas alto.

NOTA 2: Estas guias no se aplican a todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion desde estructuras, objetos y

personas.

/\ ADVERTENCIA:

®  El uso de accesorios, transductores, cables u otros elementos diferentes
especificados o suministrados por el fabricante de este equipo puede
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generar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una reduccién

de la inmunidad electromagnética de este equipo y causar que este no

funcione correctamente.

Los siguientes tipos de cable deben utilizarse para garantizar el

cumplimiento de las normas de inmunidad y reduccién de interferencias.
Tabla 5 vision general de los cables

Longitud del Apantallado »
N.° Nombre Observacién
cable (m) (SioNo)
Cable adaptador
1 _ 1,8 No /
de corriente

2 Cable sonda SpO2 1,8 No /

®  Debe evitarse el uso de este equipo al lado de o apilado con otro equipo,
porque puede producirse un funcionamiento impropio. Si es necesario
utilizarlo asi, ambos equipos deben observarse para verificar si funcionan
con normalidad.

®  Elequipo de comunicaciones portatil RF (incluidos los periféricos como

® |os cables de antena y las antenas externas) debe usarse a mas de 30 cm
(12 pulgadas) de cualquier parte del equipo, incluidos los cables
especificados por el fabricante. En caso contrario, pueden degradarse las
prestaciones del equipo.

®  El rendimiento esencial del dispositivo es la precision de la medicion y las
condiciones de alarma para la LECTURA DE GAS, SpO2y frecuencia cardiaca,
o0 la generacién de condiciones de alarma técnica.

®  El dispositivo estd sometido a precauciones especiales de CEM y debe

instalarse y utilizarse de acuerdo con estas instrucciones.
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