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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-4485-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3110-1921-20-2

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-1921-20-2 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones AEROMEDICAL SA., solicita se autorice la inscripciéon en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Hwatime nombre descriptivo MONITOR MUL TIPARAMETRICO y nombre técnico
Sistema de Monitoreo Fisioldgico, de acuerdo con lo solicitado por AEROMEDICAL S.A., con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2020-38165305-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-833-25", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: MONITOR MULTIPARAMETRICO

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-636 Sistema de Monitoreo Fisiologico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Hwatime

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

El Monitor multiparamétrico estd disefiado para la aplicacién en € monitoreo clinico de sefides vitales en
pacientes adultos, pediétricos y neonatales. Puede monitorear frecuencia respiratoria, electrocardiograma (ECG),
saturacion de oxigeno (SpO2), presion arterial (NIBP e IBP) y temperatura corporal. Debe ser operado solo por
personal entrenado.

Model os;



H8

Periodo de vida til: 5 (cinco) afios.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica.
Forma de presentacion: Por unidad.

Método de esterilizacion: No aplica (no se comercializa, ni se usa estéril).
Nombre del fabricante:

Shenzhen Hwatime Biological Medica Electronics Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

7/F, Block A, Bofook Jewelry Industry Park, No.33, Bulan Rd., Longgang District, 518112,
Shenzhen, Guangdong, China.
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2.1.

Fabricado por: Shenzhen Hwatime Biological Medical Electronics Co., Ltd.

7/F, Block A, Bofook Jewelry Industry Park,
No. 33, Bulan Rd. Longgang District, 518112 Shenzhen,
Guandong, Republica Popular de China

Importado por:  AEROMEDICAL S.A.

2.2.
2.3.
2.4.
2.5.
2.6.

Baldomero Fernandez Moreno 3655,
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,
Republica Argentina

Marca, Modelo, Cddigo, Contenido, Descripcién, Cantidad.
PRODUCTO NO ESTERIL

LOTE.

FECHA DE FABRICACION. FECHA DE VENCIMIENTO
PRODUCTO REUTILIZABLE.

2.7.,2.8.,2.9. Lea el manual de instrucciones de uso.

2.11. Director Técnico: Mariela Szirko - Farmacéutica MN 13061

2.12. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-833-25

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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| 3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los item 2.4y 2.5; |

2.1.

Fabricado por: Shenzhen Hwatime Biological Medical Electronics Co.,
Ltd. 7/F, Block A, Bofook Jewelry Industry Park,
No. 33, Bulan Rd. Longgang District, 518112 Shenzhen,
Guandong, Republica Popular de China

Importado por:  AEROMEDICAL S.A.
Baldomero Fernandez Moreno 3655,
Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
Republica Argentina

2.2. Marca, Modelo, Cédigo, Contenido, Descripcion, Cantidad.

2.3. PRODUCTO NO ESTERIL

2.6. PRODUCTO REUTILIZABLE.

2.7.,2.8.,2.9. Lea el manual de instrucciones de uso.

2.11. Director Técnico: Mariela Szirko - Farmacéutica MN 13061

2.12. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-833-25
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar con
arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

3.5. La informacion dtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico;

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la indicacion de los
métodos adecuados de reesterilizacion;

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la reutilizacion,
incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos
deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacién deberdn estar formuladas de modo que si
se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de
la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto médico
(por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);
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Contenido del Manual del usuario del Monitor Multiparamétrico
Capitulo 1 - Introduccion

Capitulo 2 - Iniciar el uso

Capitulo 3 - Menu del sistema

Capitulo 4 - Seguridad del paciente
Capitulo 5 - Cuidado / Limpieza del equipo
Capitulo 6 - Alarmas

Capitulo 7 - Grabacion

Capitulo 8 - Supervision ECG/RESP
Capitulo 9 - Monitoreo Sp02

Capitulo 10 - Monitoreo TEMPERATURA
Capitulo 11 - Monitoreo NIBP

Capitulo 12 - Especificaciones del producto

Capitulo 13 - Declaracion de responsabilidad

Capitulo 1 - Introduccion

® Para una introduccién general al monitor, consulte la Informacion
general.

= Para varios mensajes que se muestran en la pantalla, consulte Pantalla.

= Para obtener instrucciones de funcionamiento basicas, consulte Funcion
de botén.

® Para la asignacion de interfaz, consulte Interfaces.

= Para conocer los hechos importantes que se deben tener en cuenta
durante el procedimiento de recarga de la bateria, consulte Bateria.
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® Para los accesorios provistos con el monitor, consulte Accesorios.

A\ Advertencias A\

El Monitor esta disefiado para la aplicacion de monitoreo clinico con
operacion solo por personal entrenado.

Podria haber peligro de descarga eléctrica al abrir la carcasa del monitor.
Todos los servicios y actualizaciones futuras de este equipo deben ser
realizados por personal capacitado y autorizado.

Posible peligro de explosion si se usa en presencia de anestésicos
inflamables.

El usuario debe verificar que el equipo y los accesorios funcionen de
manera segura y asegurarse de que esté funcionando correctamente
antes de utilizarlo.

La alarma se debe configurar de acuerdo con la situacion del paciente
individual. Asegurese de que los sonidos de audio se puedan activar
cuando ocurra la alarma.

No use el teléfono celular cerca de este equipo. Un alto nivel de
radiacion electromagnética emitida por dichos dispositivos puede
provocar una fuerte interferencia con el rendimiento del monitor.

No toque al paciente, la mesa cercana o el equipo durante la
desfibrilacién.

Los equipos y dispositivos conectados a él deben formar un cuerpo

equipotencial para garantizar toma de tierra.
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Cuando el monitor se utiliza con equipos de electrocirugia, el operador
(cirujano y enfermero) debe dar la maxima prioridad a la seguridad del
paciente.

No modifique este equipo sin la autorizacion del fabricante.

1.1 Informacion General
Medio ambiente:
Temperatura

e de trabajo 0~ 40 (°C)

e de transporte y almacenamiento -20 ~ 60 (°C)
Humedad

e de trabajo <=85%

e de transporte y almacenamiento <=93%
Altitud

e de trabajo-500a 4,600 m

e de transporte y almacenamiento -500 a 13,100 m
Presiéon Atmosférica

e de trabajo 86.0kPa ~ 106.0kPa

e de transporte y almacenamiento 86.0kPa ~ 106.0kPa
Suministro de energia

e 100~ 250 (V)AC, 50/60 (Hz)

e Pmax=110VA

e FUSIBLET 1.6A
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Instrucciones generales:

El Monitor (Figura 1-1) se puede adaptar al uso en adultos, pediatricos y
neonatales. Puede monitorear sefales vitales como electrocardiograma
(ECG), frecuencia respiratoria (RESP), saturacion de oxigeno (Sp02),
presion arterial (NIBP), temperatura (TEMP) e IBP. Integra médulos de
medicion de parametros, pantalla y grabadora en un dispositivo,
presentando un tamafo compacto, liviano y portatil. La bateria
incorporada reemplazable facilita el transporte del paciente. La gran
pantalla de alta resolucién proporciona una visidn clara de 5 formas de

onda y parametros de monitoreo completos.

B1-11-Z@811
B9 4526

I x1

1

| SRR SRS NS [ W S ——

__

SPO2 #

\ A | r\ Ir‘(\ r'r-\'\

[ NiBP 89 :44 mnHg || RESP

120/80 - 0

T1 37.2 by ]
= 37.0 02

DEHD v »

MANUAL

Figura 1-1 Monitor
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El interruptor POWER se encuentra en el cuarto izquierdo del panel frontal
(en la Figura 1-1). El indicador POWER (en la Figura 1-1) y el indicador
BATT (en la Figura 1-1) se encienden cuando se enciende el dispositivo. El
indicador de la alarma parpadea o se enciende cuando se produce Ia
alarma (en la Figura 1-1). Los enchufes de los sensores estan en el lado
derecho. El zécalo de la grabadora esta en el lado izquierdo. Otros

enchufes y botones estan en la parte posterior.

El monitor realiza un seguimiento de:

ECG
e Frecuencia cardiaca (FC)
e Formas de onda de ECG de 2 canales
e Arritmia del segmento ST (opcional)

e Frecuencia respiratoria (RR)
e Forma de onda de respiracion

e Saturacion de oxigeno (Sp02)
e Frecuencia de pulso (PR)
e Pletismograma de Sp0O2

e Presion sistdlica (NS)
e Presion diastdlica (ND)
e Presién media (NM)

TEMPERATURA
e Datos de temperatura

/J/"‘—u.f-' TRl e ———
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El monitor proporciona amplias funciones como alarma visual y audible,
almacenamiento e impresion de informes para datos de tendencias,
mediciones de NIBP y eventos de alarma, y se proporciona la funcién de
calculo de dosis de farmaco.

El monitor es un dispositivo facil de usar con operaciones realizadas por
unos pocos botones en el panel frontal (Figural-1) y un botdn giratorio
(Figura 1-1). Consulte Funciones de los botones para mas detalles.

Parte de aplicacion y su tipo

ECG Tipo CF, anti-desfibrilacion

RESP Tipo BF, NO anti-desfibrilacion

Sp02 Tipo BF, anti-desfibrilaciéon

NIBP Tipo BF, anti-desfibrilacién

IBP Tipo BF, NO anti-desfibrilacion

TEMP Tipo BF, NO anti-desfibrilacidon

Visualizacion de la pantalla
La pantalla puede ser de color o monocromatica de cristal liquido. Los
parametros del paciente, formas de onda, mensajes de alarma, numero de
cama, fecha, estado del sistema y mensajes de error se pueden reflejar
desde la pantalla.
La pantalla se divide en tres areas (Ver Figura 1-2):

1. Area de mensaje;

2. Area de forma de onda;

3. Area de pardmetros

N
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MANUAL

Figura 1-2 Pantalla principal

1. Area de mensaje
El area de mensajes se encuentra en la parte superior de la pantalla y
muestra el estado operativo del monitor y el estado del paciente.

Los mensajes y sus significados son:

BED NO Numero de cama del paciente monitorizado
ADU Tipo de paciente

2006-5-13 Fecha actual

13:51:32 Hora actual

Los mensajes anteriores aparecen en la pantalla durante todo el proceso

de monitoreo.
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Otra informacion del drea de mensajes que aparece solo con el estado de

monitoreo respectivo es:

= Las sefales que indican el estado operativo del monitor y los sensores
se muestran en el lado derecho del tiempo numérico. Cuando aparece,
este mensaje cubrira la informacién de sexo y nombre del paciente.

= B Indica gue todos los sonidos se deshabilitan manualmente. Parece
SILENCE cuando el botdn se presiona durante mas de 1 segundo.

= 8 Para alarma SILENCIO. Presione el botén SILENCIO una vez (més de
1 segundo) para silenciar el sonido de la alarma y esta bandera aparece
al mismo tiempo. El estado SILENCIO termina cuando descarga el
estado o se produce una nueva alarma.

= Indica que el volumen de la alarma esta cerrado. Cuando seleccione
el elemento OFF en el ALARM SETUP, esta marca aparece indicando que
el operador ha cerrado permanentemente la funcidon de alarma de
audio. Esta funcion de alarma de audio puede reanudarse solo después
de que el operador descargue la configuraciéon de volumen de la alarma

de cierre.

NOTA

Cuando Aparece, el sistema no puede dar el aviso de alarma de
audio. Por lo tanto, el operador debe ser considerado al usar esta
funcion. Un método para descargar este estado es en el menu
CONFIGURACION DE ALARMA, seleccione el elemento en el que el
volumen de la alarma esta en No cerrado. Otro método es presionar el

|
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boton SILENCIO para que la marca cambie a un K8 entonces
presioneSILENCIO nuevamente, el sistema restaurara inmediatamente el
estado normal de la alarma.

e El mensaje de alarma se muestra en el drea mas a la derecha.

e FREEZE se muestra cuando las onda estan congeladas.

Forma de onda/Area de ment

Se pueden mostrar cuatro formas de onda al mismo tiempo. Las formas de
onda de arriba a abajo son: ECG |, ECG Il, Pletismograma SpO2, RESP
(posiblemente proveniente del médulo ECG). Las formas de onda para ser
visualizadas son seleccionables por el usuario. Consulte Seleccién de
formas de onda para mas detalles.

Los nombres de las formas de onda estan a la izquierda. La ganancia y el
filtro de este canal de ECG también se muestran. Una escala de 1 mv esta
marcada a la izquierda de la forma de onda del ECG. El mismo menu
siempre aparece en un area fija de la pantalla. Cuando se muestra el
mendu, algunas formas de onda se vuelven invisibles. El tamano del menu
también es fijo, cubriendo las 2, 3 0 4 formas de onda mas bajas.

Las formas de onda se actualizan en una tasa establecida por el usuario.
Consulte los capitulos relacionados para obtener detalles sobre la

velocidad de barrido.

Area de Parametros
Los parametros se muestran en una posicion fija.

|
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ECG

e Frecuencia cardiaca (Unidad: bpm)

e Segmento ST Analisis de los canales 1y 2 (Unidad: mv)
NIBP (De izquierda a derecha)

e Sistdlica, media, diastdlica (Unidad: mmHg o kPa)
Sp02:

e Sp02 (Unidad:%)

RESP

e Tasa de respiracién (Unidad: respiracion/min)
TEMPERATURA

e Unidad de temperatura: °Co °F

Los resultados de monitoreo anteriores se muestran en el Area de
parametros.
Los parametros se actualizan cada segundo, excepto los valores de NIBP
gue se actualizan cada vez que finaliza la medicidn.
El usuario puede seleccionar los parametros del monitor y la visualizacion
de la pantalla cambiard en consecuencia.
Indicador de alarma:

En modo normal, no se enciende ningun indicador.

En modo de alarma, el indicador de alarma se enciende o parpadea.
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Funcion de botdn
Todas las operaciones del monitor se realizan a través de los botones y
una perilla en la parte inferior de la pantalla. Los nombres de los botones

estan sobre ellos. Son (de izquierda a derecha, Figura 1-3):

Figura 1-3 Botones y Mando

Cambiar la alarma de volumen

e POWER (Figura 1-3)

Interruptor de encendido/apagado

e MAIN (Figura 1-3)

Independientemente de los niveles de menu en los que se encuentre el
sistema, presione el botdn y el sistema siempre volverd a la pantalla
Menu.

e FREEZE (Figura 1-3)

Presione este botdon y el sistema accedera al estado FREEZE. En este
estado, el usuario puede revisar la forma de onda de 40 segundos.
Ademas, la forma de onda congelada se puede imprimir. En el estado
FREEZE, presione este botdn nuevamente para descargar el estado
FREEZE. Para obtener informacion detallada, consulte el capitulo
relacionado FREEZE.

o SILENCE (ALARMA)(Figura 1-3)

A

A Claa
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El simbolo aparece en el area de mensajes. Presione este botdn durante
mas de 1 segundo para silenciar todo tipo de sonidos (incluido el sonido
de alarma, latido cardiaco, tono de pulso, sonido de tecla). Al mismo
tiempo, un simbolo IE aparece en el area de mensajes. Toque
nuevamente este boton para restaurar todo tipo de sonidos y el simbolo
ﬂaparece desde la pantalla.

e PAUSE (ALARMA)(Figura 1-3)

Presione este botdn para suspender la alarma durante un maximo de 3
minutos (con 1 minuto, 2 minutos y 3 minutos seleccionables). En estado

de PAUSE de alarma, un simbolo EABM aparece en el drea de mensajes.

Nota

Si se produce una nueva alarma en estado de pausa/silencio de alarma, el
sistema descargara el estado de pausa/silencio automaticamente. Para
reglas especificas, vea el Capitulo Alarma.

El sistema comenzara a dar informacidén de alarma nuevamente una vez
gue exista la activacion de la alarma. Sin embargo, recuerde que al
presionar el botén SILENCE puede apagar permanentemente el sonido de

la alarma audible de ECG LEAD OFF y SPO2 SENSOR OFF

e PRINT (Figura 1- 3)
Presione para comenzar una grabacion en tiempo real. El tiempo de

grabacién se establece en REC TIME del submenud RECORD SETUP.
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Presione durante la grabacion para detener la grabacidon. Para obtener
informacion detallada, consulte el capitulo relacionado.

e START (Figura 1-3)

Presione para inflar el manguito y comenzar a medir la presion arterial. Al
medir, presione para cancelar la medicion y desinflar el brazalete.

e MENU (Figura 1-3)

Presione este botdn para abrir el MENU DEL SISTEMA, en el cual el usuario
puede configurar la informacién del sistema y realizar la operacidon de
revision. Para obtener informacién detallada, consulte el capitulo
relacionado: Menu del sistema y el capitulo relacionado: Tendencia y
evento.

e botdn giratorio (Figura 1-3)

El usuario puede usar el botdn giratorio para seleccionar el elemento del
menu y modificar la configuraciéon. Se puede girar en sentido horario o
antihorario y presionar como otros botones. El usuario puede usar la
perilla para realizar las operaciones en la pantalla y en el menu del sistema

y el menu de parametros.

Método para usar la perilla para operar en la pantalla:

La marca rectangular en la pantalla que se mueve con la rotacion de Ia
perilla se llama cursor. La operacién se puede realizar en cualquier
posicidn en la que el cursor pueda permanecer.

Cuando el cursor estd en el drea de forma de onda, el usuario puede
modificar inmediatamente la configuracion actual. Cuando el cursor estd

|
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en el area de parametros, el usuario puede abrir el menu de configuracion
del mdédulo de parametros correspondiente para configurar los elementos

del menu del maddulo.

Método de funcionamiento:

e Mueva el cursor al elemento donde se desea la operacion
e Presione la perilla

e Puede aparecer una de las siguientes cuatro situaciones:

1. El cursor con color de fondo puede pasar al cuadro sin color de
fondo, lo que implica que el contenido en el cuadro puede cambiar
con la rotacidn de la perilla.

2. El menu o la ventana de medicidon pueden aparecer en la pantalla o
el menu original se reemplaza por el nuevo menu.

3. La marca V aparece en la posicion, indicando que el articulo esta
confirmado.

4. El sistema ejecuta inmediatamente una determinada funcién.

Botodn giratorio

El marco cuadrado que se mueve con la perilla girando se conoce como
cursor.

Cuando el cursor se coloca en cualquiera de los primeros seis elementos,
el usuario puede cambiar la configuracidon actual. Cuando uno de los
ultimos seis elementos, se puede llamar al menu de parametros
relacionados para realizar cambios. La operacion es la siguiente:

7N
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Cuando mueve el cursor a un determinado elemento y presiona la perilla,

entonces:

1. Aparece un menu o el menu actual se reemplaza por uno nuevo; o,

2. El marco del cursor se convierte en una linea punteada, lo que indica
gue los contenidos en el marco se pueden cambiar girando la perilla; o,

3. UnV aparece una marca que indica seleccionado; o,

4. Se ejecuta una determinada funcion.

Interfaces

Para la conveniencia de la operacion, los diferentes tipos de interfaces
estan en diferentes partes del monitor.

A la izquierda esta la grabadora.

En el lado derecho estan los conectores a los cables del paciente y los

sensores, como se muestra en la Figura 1-4.
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Figura 1-4 Lado derecho

® Enchufe para sonda TEMP

@ Enchufe para cable de ECG

® Enchufe para manguito NIBP

@ Enchufe para transductor IBP (opcional)

® Z4calo para sensor SPO2

A\ Este simbolo significa CUIDADO. Consulte el manual.

{.}Indica gue el instrumento es un equipo IEC-60601-1 tipo CF. La

unidad que muestra este simbolo contiene una parte aplicada al paciente
aislada (flotante) de tipo F que proporciona un alto grado de proteccion
contra descargas eléctricas y es adecuada para su uso durante la
desfibrilacion.

Otros simbolos en el monitor se explican en el capitulo Seguridad del

paciente.

FUSE 1.6AL 250V

AC 100V~240V

NET

<O
B>
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Figura 1-5 Panel

En el panel posterior se encuentran los siguientes enchufes (Figura 1-5)
Fuente de alimentacion: 100 ~ 250 (VAC), 50/60 (Hz)

Conexion a tierra equipotencial: Terminal de puesta a tierra equipotencial
para conexion del sistema de puesta a tierra del hospital.

FUSIBLE: 250 V 1.6A Fusible

A\ Advertencias A\

A través de la interfaz de red, solo se puede conectar el centro de
informacion clinica.

Los equipos accesorios conectados a las interfaces analdgicas y digitales
deben estar certificados de acuerdo con las respectivas normas IEC (por
ejemplo, IEC 60950 para equipos de procesamiento de datos e IEC
60601-1 para equipos de INSTRUMENTOS MEDICOS). Ademas, todas las
configuraciones deberan cumplir con la version vdlida de la norma del
sistema IEC 60601-1-1. Todos los que conectan un equipo adicional a la
parte de entrada de senal o parte de salida de senal configuran un
sistema INSTRUMEN MEDICO vy, por lo tanto, son responsables de que el
sistema cumpla con los requisitos de la version valida del estandar del
sistema IEC 60601-1-1. En caso de duda, consulte al departamento de

servicio técnico o a su representante local.
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Bateria integrada

El monitor estd equipado con una bateria recargable. La bateria del
monitor puede recargarse automadaticamente cuando se conecta a AC
INPUT hasta que esté llena. Se muestra un simbolo ™8 en |a parte inferior
de la pantalla para indicar el estado de la recarga, en el que la parte
amarilla representa la energia eléctrica relativa de la bateria. La
especificacion de la bateria de litio es 14.8V, 2200mAH.

N\ Advertencias A\

No retire la bateria cuando el monitor esté funcionando.

Cuando funciona con bateria, el monitor activara la alarma y se apagara
automaticamente cuando la energia sea baja. Cuando se corta la energia
eléctrica, el monitor emitira una alarma continua de nivel 1 emitiendo un
pitido en la pantalla BATTERY TOO LOW (bateria demasiado baja) en el
area de mensajes. Conecte el monitor a la alimentacién, en este
momento, puede recargar la bateria mientras esta en funcionamiento. Si

sigue funcionando con la bateria, el monitor se apagara automaticamente

(aproximadamente 5 minutos desde la alarma) al agotarse la bateria.

Operacion de la bateria de repuesto.

En el momento en que la bateria deba ser reemplazada por otra, primero
aseglrese de que el monitor esté apagado, luego use la herramienta
correspondiente para aflojar el tornillo con el fin de quitar la cubierta,
saque la bateria original y coloque una nueva (debe coincidir con el

7N
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equipo, de lo contrario causard el mal funcionamiento), por ultimo fije la
tapa de la bateria con el tornillo de nuevo.
La bateria tiene una vida util de 5 (cinco) afios determinada con el uso

normal de equipo.

Accesorios

Accesorios embalados con el montior
e Un CD-ROM con el manual de usuario
e Cable ECG de 5 derivaciones

e Brazalete de NIBP para adultos

e Tubo de interconexién NIBP

e Sonda de Sp0O2 de dedo adulto

e Sonda de temperatura

e Electrodo desechable

e (Cable de energia

e Tarjeta de garantia

e Certificado de calidad

e Bateria

e Cable de tierra

e Grabadora

e Papel para imprimir

e Adaptador de corriente

e Cable IBP

o o P g s o~
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e Sensor IBP

e EtCO2 Watertrap Trampa de agua

e Tubo de EtCO2

e Conector tipo EtCO2 T

e C(Caja del médulo EtCO2

De acuerdo con el requisito de un pedido especifico, el monitor incluird

diferentes accesorios de la lista anterior.

Capitulo 2 - Iniciar el uso del monitor
e Abra el paquete y verifique

e Conectar los cables de alimentacién
e Encienda el monitor

e Conecte sensores de pacientes

e Compruebe la grabadora

NOTA
A asegurese de que el monitor funciona correctamente, lea el Capitulo

Seguridad del paciente y siga los pasos antes de usar el monitor.

Abra el paquete y verifique
Abra el paquete y saque el monitor y los accesorios con cuidado. Guarde
el paquete para un posible transporte o almacenamiento en el futuro.

Verifiqgue los componentes de acuerdo con la lista de embalaje.
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e Verifique cualquier dafio mecanico.
e Verifique todos los cables, médulos y accesorios.

Si hay algun problema, contacte al distribuidor inmediatamente.

Conecte los cables de alimentacidn

Procedimiento de conexidén de la linea de alimentacidn de CA:

e Aseglrese de que la fuente de alimentacion de CA cumpla con las
siguientes especificaciones: 100 ~ 250 VAC, 50/60 Hz.

e Aplique la linea de alimentacidén provista con el monitor. Conecte la
linea de alimentacidn a la interfaz de ENTRADA del monitor. Conecte el
otro extremo de la linea de alimentacién a una salida de alimentacion

trifasica con conexion a tierra.

NOTAS
e Conecte la linea de alimentacion al conector especial para uso
hospitalario. Conéctese a la linea de tierra si es necesario. Consulte el

capitulo Seguridad del paciente para obtener mas informacion.

NOTA

e Asegurese de que la lampara POWER se encienda. Si no se enciende,
verifique su fuente de alimentacion local. Si el problema persiste,
comuniquese con el Centro de Servicio al Cliente local.

e La bateria debe cargarse después del transporte o almacenamiento.
Si la fuente de alimentacion no estd conectada correctamente antes
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de encender el monitor, es posible que no funcione correctamente
debido a una alimentacidon insuficiente. Conecte la fuente de

alimentacion para cargar la bateria.

Encienda el monitor

Presione POWER para encender el monitor. Luego se escuchara un pitido
y al mismo tiempo el indicador parpadeara dos veces en amarillo y rojo.
Después de aproximadamente 10 segundos, el sistema ingresard a la
pantalla de monitoreo después de la autocomprobacion, y ahora puede
realizar un monitoreo normal.

Durante la autocomprobacién, se mostrara la version del software.

NOTAS

e Si el monitor encuentra algin error fatal durante Ia
autocomprobacion, emitira una alarma.

e Verifique todas las funciones que pueden usarse para monitorear y
asegurese de que el monitor esté en buen estado.

e La bateria debe recargarse a plena electricidad después de cada uso

para garantizar una reserva de electricidad adecuada.

/M Advertencias A\

Si se detecta algun signo de daino o el monitor muestra algunos mensajes
de error, no lo use en ningun paciente. Pongase en contacto con el
personal autorizado de inmediato.
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NOTA

El intervalo entre dos veces de presionar POWER debe ser mas de 1

minuto.

Conecte los sensores del paciente

Conecte todos los sensores de paciente necesarios entre el monitor y el

paciente.

Compruebe el registrador

Si su monitor esta equipado con una grabadora, abra la puerta de la

grabadora para verificar si el papel esta instalado correctamente en la

ranura de salida. Si no hay papel presente, consulte la Grabacidon de

capitulos para mas detalles.

Capitulo 3 - Menu del sistema

Nueva inscripcion de pacientes
Grabacién

Tendencia y revision de alarma
CONFIGURACION DEL MONITOR
Célculo de Drogas

Mantenimiento

El monitor presenta configuraciones flexibles. Puede configurar varios

aspectos del monitor, incluidos los pardmetros a monitorear, la velocidad
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de barrido de las formas de onda, el volumen de la senal de audio y el

texto impreso.

Presione la tecla de acceso rapido MENU en la parte inferior derecha de la
pantalla para acceder al SYSTEM MENU (MENU DEL SISTEMA). La
configuracién se realiza mediante operaciones en el MENU DEL SISTEMA,

como se muestra a continuacion.

SYSTEM MENU

PATIENT MANAGE == MONITOR SETUP ==
DEFAULT == MAINTAIN ==+
RECALL=> DRI CAT

INFO == DEMO ==

Figura 3-1 MENU DEL SISTEMA
Configuracion de informacidn del paciente

NOTA
Para borrar los datos actuales del paciente, consulte la secciéon de

Inscripcion de pacientes nuevos para obtener mas detalles.
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Elija ADMINISTRACION DEL PACIENTE en el MENU DEL SISTEMA para abrir

el siguiente menu.

PATIEHT WAMAGE

BED NO 3

Al

SEX

PAT TYPE ADU
PACE OFF

* o o

NEW PATIENT
EXIT

Figura 3-2 SETUP PACIENTE

Puede configurar el siguiente registro de paciente:

DEPARTAMENT  Departamento en el que el paciente recibe tratamiento.

D NO Numero de cama del paciente (Rango: 1-200)
PACE Paso activado (ON) o desactivado (OFF)

SEX Sexo del paciente (Opciones: F mujer, M hombre)
PAT TIPE Tipo de paciente (Opciones: ADU, PED y NEO)

NEW PATIENT Admision de nuevo paciente

También en este menu, el usuario puede seleccionar el elemento NEW
PATIENT para acceder al cuadro de dialogo CONFIRM TO UPDATE PATIENT
(CONFIRMAR PARA ADMITIR AL PACIENTE) como se muestra a
continuacion, en el que el usuario decide si desea monitorear a un nuevo

paciente.
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CONFIRM TO UPDATE PATIENT

Figura 3-3 Menu NUEVO PACIENTE
Seleccione Si para borrar el registro almacenado del paciente anterior y
salir del menu.
Elija NO para rechazar al nuevo paciente y conservar la informacién previa

y salir del menu.

Nota
Al seleccionar Si se eliminara toda la informacion sobre el paciente

monitoreado actualmente.

Configuracion por defecto

Nota

Seleccione cualquier elemento en este submenu para cancelar la
configuracion actual y wuse la configuracion predeterminada
seleccionada.

En este submend, el usuario puede seleccionar tanto el predeterminado
de fabrica como el predeterminado definido por el usuario. También en
este submenu, el usuario puede guardar la configuracién actual del

sistema como una configuracion predeterminada definida por el usuario.
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Pero en este momento, la configuracidon antigua definida por el usuario
sera reemplazada por la actual.

Para restaurar todas las configuraciones del menu de pardmetros y la
derivacion, ganancia y filtro del ECG a las configuraciones
predeterminadas, seleccione la predeterminada deseada y elija EXIT

(SALIR) para abrir el siguiente menu:

CONFIRH SAVE DEFAULT CONFIG

Figura 3- 4 CONFIRMAR CONFIGURAR POR DEFECTO

Seleccione Si para borrar el registro almacenado del paciente anterior y
salir del menu.
Elija NO para rechazar al nuevo paciente y conservar la informacién previa

y salir del menu.

Nota

Después de seleccionar el elemento SALIR, aparecera el cuadro de
didlogo CONFIRMAR GUARDAR CONFIGURACION POR DEFECTO , en el
que el usuario puede elegir Si para confirmar la seleccion o NO para

abandonar la seleccion.
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Tendencia Funcion
Elija RECUPERAR en el MENU DEL SISTEMA, como se muestra en la figura a

continuacion.

MIBP RECALL ==

ALARMRBECALL==
TREND RECALL ==

TREND TABLE ==
EXIT

Figura 3-5 RECUPERACION

Retiro de NIBP
El monitor puede revisar los ultimos datos de medicion de 400 NIBP.
Elija NIBP RECALL en el MENU DEL SISTEMA, como se muestra en la figura

a continuacién para invocar el resultado y el tiempo de los ultimos 10.

NIBP RECALL
NS M ND TIME
1. 108 84 70 12-01-2001 15:13:58

NUM: 1 UNIT UP-DOUN REC

EXIT

Figura 3-6 RECOBRAR NIBP
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Los datos se enumeran cronoldgicamente desde el mas reciente hasta el
mas temprano. Se pueden mostrar 10 mediciones en una pantalla. Elija
ARRIBA-ABAJO para ver otra curva de tendencia de hasta 400 resultados.

Seleccione REC para imprimir todos los datos de medicién de NIBP

RECALL.

Monitorear informacion

Seleccione el elemento [VERSION] en el MENU DEL SISTEMA para conocer

la version del software del monitor.

MOHITOR INEC
“¥Version 01.00.00 01-01-2006

Copyright (C)

Compile Time: Aug 10 2006
PM Version: 1.0

KR Version: 1.0

DEUVICE CONFIG LIST >>

EXIT

Figura 3-7 Version

Seleccione la DEVICE CONFIG LIST (LISTA DE CONFIGURACION DEL

DISPOSITIVO) para conocer la configuracion del monitor.
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MONITOR COMFIG LIST

~ DYNAMIC TREND MODULE
oxyCRG ~ ECG
UIEWBED + RESP
~ WAVE SCROLL DISPLAY ~ TEMP
~ PARA ALARM LIMIT DISPLAY ~ SPOZ
~ DRUG CALC & TITRATION ~ NIBP
~ ARR & ST ANALYSIS v IBP
~ ECG LEAD TYPE — 5 LEADS
» ECG MULTI-LEADS DISPLAY
~ NIBP LIST DISPLAY
POWER-OFF DATA STORAGE ~ RECORDER

EXIT

Figura 3-8 Informacién del monitor

Conjunto de monitor
Seleccione el elemento MONITOR SETUP (CONFIGURACION DEL
MONITOR) en el MENU DEL SISTEMA.

LOHITOR SETUR

FACE SELECT STANDARD -
ALM LIMIT OFF s
ALM REC TIME 8s =
ALM PAUSE TIME 2 min 4
PARA ALM TYPE UNLATCH =
TIME SETUF == RECORD ==

MAREK EVENT ==

EXIT

Figura 3-9 Configuracion de monitor

N
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Limite de alarma

El sistema puede mostrar el limite de alarma. El metodo es:

Seleccione el elemento SELECTION en MENU DEL SISTEMA para acceder al
submenu SELECTION, en el que el usuario puede configurar el limite de
alarma. Establezca ALM LIMIT en ON para mostrar los limites de alarma
del parametro que se muestra en la pantalla o en OFF para ocultar los

limites de alarma.

Longitud de registros de alarma

El sistema puede registrar la informacion antes y después de que ocurra la
alarma si ocurre una alarma fisioldgica. Se proporcionan tres tiempos de
grabacion: 8s, 16s y 32s, que son la duracion total del tiempo anterior y
posterior a la alarma. Por ejemplo, 8s contiene la informacién respectiva
de 4s antes y después de la alarma. 16s contiene la informacidn respectiva
de 8s antes y después de la alarma, etc.

El usuario puede seleccionar diferentes tiempos de grabacion en funcion
de los requisitos clinicos. El método se enumera a continuacion;
Seleccione AJUSTE DE ALARMA en AJUSTE DE MONITOR para acceder al
submenu de AJUSTE DE ALARMA. En el elemento ALARM REC TIME, el
usuario puede elegir la duracidn del registro de alarma. Hay tres opciones

para que el usuario seleccione: 8s, 16s o0 32s.
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Hora

Seleccione el elemento TIME SETUP (CONFIGURACION DE HORA) en el
mend MONITOR SETUP (CONFIGURACION DE MONITOR) para acceder al
submenu de CONFIGURACION DE HORA como se muestra a continuacion.
La hora del sistema esta en formato de ano, mes, dia, hora, minuto y
segundo. Haga una foto del elemento que desea modificar y gire la perilla,
la cifra aumentard o disminuird en 1 en cada interruptor Luego seleccione

el elemento SALIR para volver al menu anterior.

TIME SETUP

MONTH 1 &

DAY 12 s

HOUR 19 -

MINUTE 46 4

SECOND 21 4
EXIT

Figura 3-10 Configurar hora

Marcar evento
Hay cuatro tipos de eventos que puede definir.

Seleccione el elemento MARK EVENT (MARCAR EVENTO) en

CONFIGURACION DEL MONITOR para abrir el siguiente menu:

é e /---'}?r' i o
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C]

Figura 3- 11 Menu MARCAR EVENTO

Margue el evento: use el botdn giratorio para seleccionar uno del evento
A, B, C y D. Hay una sefial @ para el seleccionado. Para cancelar su
seleccion, oprima la perilla en el elemento seleccionado. Presione EXIT

para regresar al menu anterior.

Puede usar la funcidon de evento:
Para diferenciar los eventos del paciente que tienen impacto en la
monitorizaciéon de parametros, como la toma de dosis, la inyeccion, el

estado de la terapia, etc.

Configuracion de grabadora
Seleccione RECORD (GRABAR) en el menti CONFIGURACION DEL MONITOR

para abrir el siguiente menu:

-88188305-APN-INPMAZANMAT
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RECORD

Figura 3- 5 Menu GRABAR
En el submendu, el usuario puede seleccionar las formas de onda que se

emitiran en los elementos REC WAVE1 y REC WAVE?2.

ECG1- ECG7
De la primera a la séptima forma de onda de ECG en la pantalla (hay
siete formas de onda de ECG en la pantalla completa de
derivaciones) (Si actualmente no se muestra ninguna forma de onda
de ECG en la pantalla, este elemento no se puede seleccionar).
SPO2
Sp02: Pletismograma.
IBP
La forma de onda IBP en la pantalla (si actualmente no se muestra

ninguna forma de onda IBP en la pantalla, este elemento no puede

ser elegido).
_ "\
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RESP:
Forma de onda RESP (Si actualmente no se muestra ninguna forma
de onda RESP en la pantalla, este elemento no puede ser elegido

APAGADO (OFF):
No hay visualizacién para esta forma de onda.

RTREC TIME:
Representa tiempo de grabacién en tiempo real , para el cual hay
dos selecciones disponibles: CONTINUAL y 8S. CONTINUAL significa
qgue una vez que presione el botén 'REC/STOP' en la grabadora o en
el panel, la grabadora imprimira continuamente la forma de onda o
el parametro hasta que este botdn en la grabadora se presione
nuevamente.

TIMING REC TIME
Representa intervalo de tiempo entre dos tiempos de grabacién de
tiempo. Hay 10 selecciones disponibles: APAGADO, 10MIN, 20MIN,
30MIN, 40MIN, 50MIN, 1 HORA, 2 HORAS, 3 HORAS y 4 HORAS.
Significa que el sistema activara la operacion de grabacion de
acuerdo con

El intervalo de tiempo seleccionado. El tiempo de grabacion se fija en 8

segundos.

NOTA
RT REC TIME tiene la prioridad en comparacion con TIMING REC TIME.
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REC RATE tiene dos selecciones: 25.0 y 50.0 mm/s.

REC GRID se usa para decidir el formato de salida: OFF es sin grillay ON es
con grilla.

CLEAR REC TASK puede ser utilizado por el usuario para evitar que la
grabadora imprima demasiadas tareas que son activadas por eventos de

alarma.

NOTA
La grabadora es una parte opcional.
Si se seleccionan dos formas de onda iguales, una de ellas cambia

automaticamente a una forma de onda diferente.

Mantenimiento

Seleccione el elemento MAINTAIN (MANTENIMIENTO) en el MENU DEL
SISTEMA, acceda al cuadro de didlogo INTRODUCIR CONTRASENA
MANTENIMIENTO como se muestra a continuacién, en el que el usuario
puede ingresar la contrasefa y configurar los ajustes de mantenimiento
definidos por el usuario. El usuario no puede ejecutar la funcion de
mantenimiento de fabrica, que solo esta disponible para el personal
designado de la Compaiiia. El usuario puede seleccionar ESTADO para
acceder al submenu ESTADO en el que el usuario puede ver la informacion

del inicio del monitor y los errores detectados.

/J o g E. T e ———
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ENTER MHAINTAIN PASSUWORD

'USER KEY: FACTORY KEY:
2000 s 3000 =
CONFIRE

STATUS ==
EXIT

Figura 3-6 ENTRAR CONTRASENA DE MANTENIMIENTO

En el submenu STATUS (ESTADO), el usuario puede usar la perilla giratoria
para seleccionar el elemento ARRIBA-ABAJO vy luego girar la perilla en el
sentido de las agujas del reloj o en sentido contrario para ver la
informacion del monitor, como la hora de inicio, alarma y similares. El
usuario puede seleccionar el elemento REC utilizando la perilla para

imprimir la informacion visualizada actualmente a través de la grabadora.

Figura 3-7 ESTADO

; N\
é P :
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Para los valores predeterminados del usuario, ingrese la clave de usuario y
presione la tecla CONFIRM (CONFIRMAR) para acceder al menu USER
MANTAIN. A continuacidon se incluye una descripcion detallada de la

configuracién que se puede realizar en este menu.

Uzer MAINTAIN

LANUGAGE CHINESE  ~

LEADNAMING  AHA i
AL SOUND O -

COLOR SELF-DEFIMNE=:
NURSE CALL SETUP==

EXIT

Figura 3-8 MANTENIMIENTO DE USUARIO

COLOR SELF-DEF INE

Figura 3-9 COLOR DEFINICION AUTOMATICA

e IDIOMA: hay dos selecciones disponibles: CHINO e INGLES.

e LEAD: se refiere al nUmero neto

N
[~ I
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e COLOR SELF-DEFINED (COLOR AUTO DEFINIDO): es utilizado por el
usuario para definir el color de la forma de onda que se muestra en la
pantalla. Se pueden elegir cinco colores: verde, celeste, rojo, amarillo y

blanco.

Funcién DEMO

Seleccione el elemento [DEMO] en el MENU DEL SISTEMA para acceder a
INTRODUCIR CONTRASENA DEMO. Después de ingresar la contrasefia, el
sistema ingresa al estado DEMO.

El propdsito de la demostracion de la forma de onda es solo para
demostrar el rendimiento de la maquina y para fines de capacitacion. En la
aplicacion clinica, esta funciédn no esta prohibida porque el DEMO
engafiara al personal de INSTRUMENTOS MEDICOS para tratar la forma de
onda y el parametro DEMO como los datos reales del paciente, lo que
puede provocar el retraso del tratamiento o el maltrato. Por lo tanto,

antes de ingresar a este menu, debera ingresar la contraseia.

KEY: |5180 ill

Figura 3-10 Clave de demostracion de entrada
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Capitulo 4 - Seguridad del paciente

El monitor esta disefiado para cumplir con los requisitos de seguridad
nacional internacional para equipos eléctricos de INSTRUMENTOS
MEDICOS. Este dispositivo tiene entradas flotantes y esta protegido contra
los efectos de la desfibrilacidn y la electrocirugia. Si se utilizan y aplican los
electrodos correctos de acuerdo con las instrucciones del fabricante, la

pantalla se recuperard en 10 segundos después de la desfibrilacion.

{ ' Este simbolo indica que el instrumento es un equipo IEC60601-1

Tipo CF. La unidad que muestra este simbolo contiene una parte aplicada
al paciente aislada (flotante) de tipo F que proporciona un alto grado de
proteccion contra descargas eléctricas y es adecuada para su uso durante

la desfibrilacion.

/N Advertencias A\

No toque al paciente, la cama o el instrumento durante la desfibrilacion.
Medio ambiente

Siga las instrucciones a continuacidon para garantizar una instalacién
eléctrica completamente segura. El entorno donde se utilizara el
Monitor debe estar razonablemente libre de vibraciones, polvo, gases
corrosivos o explosivos, temperaturas extremas, humedad, etc. Para una

instalacion montada en el gabinete, deje suficiente espacio en la parte

K, G 7 T T e ——
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delantera para la operacion y suficiente espacio en la parte trasera para
el servicio con la puerta de acceso al gabinete abierta.

El monitor funciona dentro de las especificaciones a temperaturas
ambiente entre 0°C y 40 °C. Las temperaturas ambientales que exceden
estos limites podrian afectar la precision del instrumento y causar dafios a
los mdédulos vy circuitos. Deje un espacio libre de al menos 2 pulgadas (5

cm) alrededor del instrumento para una circulacién de aire adecuada.

Puesta a tierra del monitor del paciente

Para proteger al paciente y al personal del hospital, el gabinete del
Monitor debe estar conectado a tierra. En consecuencia, el monitor esta
equipado con un cable desmontable de 3 hilos que conecta a tierra el
instrumento a la tierra de la linea de alimentacion (tierra de proteccion)
cuando se enchufa en un receptaculo apropiado de 3 hilos. Si no hay un
receptaculo de 3 cables disponible, consulte al electricista del hospital. Si
la integridad del cable de conexidn a tierra de proteccidn esta en duda, el

equipo debe funcionar con una fuente de alimentacion interna.

/N Advertencias A\
No utilice un adaptador de 3 a 2 hilos con este instrumento.
Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe

conectarse a una red de suministro con proteccion de tierra.

T
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Conecte el cable de conexidon a tierra al terminal de conexién a tierra
equipotencial en el sistema principal. Si, por las especificaciones del
instrumento, no es evidente si una combinacién particular de
instrumentos es peligrosa o no, por ejemplo, debido a la suma de las
corrientes de fuga, el usuario debe consultar al fabricante en cuestién o a
un experto en el campo, para garantizar la seguridad necesaria de Todos
los instrumentos concernientes no se veran afectados por la combinacidn

propuesta.

Conexion a tierra equipotencial

Los instrumentos de clase de proteccidon 1 ya estan incluidos en el sistema
de proteccidn de puesta a tierra (tierra de proteccién) de la sala a través
de contactos de conexidn a tierra en el enchufe de alimentacidn. Para los
examenes internos del corazéon o del cerebro, el monitor debe tener una
conexién separada al sistema de conexidon a tierra equipotencial. Un
extremo del cable de conexién a tierra equipotencial (conductor de
ecualizacién potencial) estd conectado al terminal de conexién a tierra
equipotencial en el panel posterior del instrumento y el otro fin a un
punto del sistema de puesta a tierra equipotencial. El sistema de puesta a
tierra equipotencial asume la funciéon de seguridad del conductor de
puesta a tierra de proteccidn si alguna vez hay una interrupcion en el
sistema de puesta a tierra de proteccidon. Los exdmenes en o sobre el
corazon (o cerebro) solo deben llevarse a cabo en salas usadas por

instrumental médico que incorporen un sistema de puesta a tierra

|
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equipotencial. Compruebe cada vez que use el instrumento que funciona
perfectamente. El cable que conecta al paciente al instrumento debe estar

libre de electrolitos.

A\ Advertencias A\
Si el sistema de puesta a tierra de proteccion (tierra de proteccién) es

dudoso, el monitor debe ser alimentado solo por energia interna.

Condensacién

Asegurese de que durante el funcionamiento, el instrumento esté libre de
condensacion. La condensacion puede formarse cuando el equipo se
mueve de un edificio a otro, quedando expuesto a la humedad y las

diferencias de temperatura.

/N Advertencias A\
Posible peligro de explosidon si se usa en presencia de anestésicos

inflamables.

Explicacion de los simbolos en el monitor
Las explicaciones de los graficos, simbolos y abreviaturas utilizados en el

dispositivo médico se encuentran a continuacion.
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A Tenga cuidado, consulte los datos del monitor (este manual)

Prender apagar.

CA.

Lo que significa que los componentes de la aplicacién son de tipo CF, con parte
aplicada aislada (flotante) de tipo F, y tiene anti-desfibrilacion

capacidades.

Lo que significa que los componentes de la aplicacién son de tipo BF, con parte
aplicada aislada (flotante) de tipo F, y tiene anti-desfibrilacion.

©
X
O.

\

)

>

Lo que significa que los componentes de la aplicacién son de tipo BF, con parte
aplicada aislada (flotante) de tipo F.

Terminal de tierra equipotencial

Bateria
BNC

VGA

Interfaz de impresién
Interfaz de red

Interfaz de monitor

Grabar

NIBP

USB
Alarma muda

HEHPM LG VES>

Suspender alarma
Grado impermeable

%
=

El producto de desecho medio debe enviarse a la posicion u organizacion de
reciclaje estipulada.

-,
-

4 &
4

Consulte el manual del usuario

Fabricante

Proteccién de Tierra

& A=)

N
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Declaracion EMC

Orientacion y declaracion del fabricante

Orientacion y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas
El H6 H7 esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del H6 H7 debe asegurarse de que se utiliza en dicho

entorno

Prueba de Emisiones | Conformidad | Entorno electromagnético: orientacién

Emisiones de RF CISPR| Grupo 1 ElI H6 H7 usa energia de RF solo para su funcién

11 interna. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy
bajas y no es probable que cause cualquier
interferencia en equipos electronicos cercanos.

Emisiones de RF Clase A El H6 H7 es adecuado para su uso en todos los

CISPR 11 establecimientos que no sean

Arménico Clase A domeésticos y aquellos directamente conectados al

emisiones publico red de suministro de energia de bajo voltaje

|IEC 61000-3-2 que abastece edificios utilizado para fines

fluctuaciones/parpadeo | Cumple domeésticos.

emisiones voltaje

IEC 61000-3-3

Orientacion y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética
ElI H6 H7 esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del H6 H7 deberia garantizar que se use en dicho entorno.

Inmunidad IEC 60601 Conformidad | Electromagnético

prueba nivel de prueba | nivel orientacion ambiental

Electrostatico Contacto de £ 6 | Contacto de + | Los pisos deben ser de madera,

descarga kV okV concreto o baldosas de

(ESD) + 8 kV de aire + 8kV Aire ceramica. Si los pisos estan

|IEC 61000-4-2 cubiertos con
material sintético, la humedad
relativa debe ser al menos del
30%. Si ESD interferir con la
operacion de equipo,
contramedidas como correa para
la mufieca, la conexion a tierra
sera considerado.

/,.--'}7’1’-‘ B
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Réapido eléctrico + 2 kV para + 2 kV para La calidad de la red eléctrica
transitoria/explosién potencia lineas de| potencia de debe ser la de un comercio tipico
|EC 61000-4-4 suministro + 1 kV | lineas de u medio ambiente hospitalario.

para lineas suministro

entrada/salida
Oleada + 1 kV diferencial | £ 1kV La calidad de la red eléctrica
IEC 61000-4-5 modo diferencial debe ser la de un comercial u

+ 2 kV comdn modo hospital tipico medio ambiente.

modo + 2kV comun

modo

Caidas de tension, <5% UT <5% UT para | La calidad de la red eléctrica
cortas (>95% de caida | 0.5 debe ser la de un comercial
Interrupciones y en UT) ciclo tipico u hospital medio ambiente.
variaciones de voltaje | para 0,5 ciclos 40% UT por 5 | Si el usuario del H6 requiere
en 40% UT ciclos operacién continua durante
entrada de fuente de | (60% de caida en | 70% UT por 25 | interrupciones de la red eléctrica,
alimentacion uT) ciclos es
lineas IEC 61000-4-11 | por 5 ciclos <5% UT por 5 s| recomienda que el H6 sea

70% UT alimentado

(30% de caida en de una fuente de alimentacion

uT) ininterrumpida

por 25 ciclos 0 una bateria.

<5% UT

(> 95% de caida

en UT

por 5 segundos
Frecuencia de potencia| 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos de
(50/60 Hz) campo frecuencia de potencia deben
magnético IEC 61000- estar en niveles caracteristicos
4-8 de una ubicacion tipica en un

comercial tipico
0 ambiente hospitalario

Orientacion y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética -
para EQUIPOS y SISTEMAS que NO APOYAN LA VIDA y Distancias de
separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones de RF
portatiles y méviles y el EQUIPO o SISTEMA - Para EQUIPOS y SISTEMAS
que NO APOYAN LA VIDA
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Orientacion y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética
ElI H6 H7 esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del H6 H7 debe asegurarse de que se utilice en dicho

entorno.

Inmunidad prueba

IEC 60601
nivel de
prueba

Nivel
Conformidad

Entorno electromagnetic Guia

RF
conducida
IEC
61000-4-6

RF
radiada
IEC
61000-4-3

3vrms
150 kHz a
80 MHz

3V/m
80 MHz a

3V

3Vim

Los equipos de comunicaciones de
RF portétiles y méviles no deben
usarse mas cerca de cualquier
parte del H6 H7, incluidos los
cables, que la distancia de
separacién recomendada calculada
a partir de la ecuacion aplicable a
la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion
recomendada

d =80 MHz a 800 MHz

re =800 MHz a 2,5 GHz

donde P es la potencia maxima de
salida del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor
yd es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos, segun lo
determinado por un estudio de sitio
electromagnético, deben ser
inferiores al nivel de cumplimiento
en cada rango de frecuencia.
Pueden producirse interferencias en
las proximidades de equipos
marcados con el siguiente simbolo:

()

B T T
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Distancias de separacion recomendadas entre RF portatil y movil

equipo de comunicaciones y el H6 H7

El H6 H7 esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que se controlan las
perturbaciones de RF radiadas. El cliente o el usuario del H6 H7 puede ayudar a prevenir la
interferencia electromagnética al mantener una distancia minima entre los equipos de
comunicaciones de RF portatiles y moviles (transmisores) y el H6 H7 segun lo recomendado

a continuacién, de acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia nominal Distancia de separacidn segun la frecuencia del transmisor
méaxima de salida del metro

transmisor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHza 2.5
W d= d= GHzd =

0,01 0,12 0,12 0.23

0.1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Para los transmisores con una potencia de salida méxima no mencionada anteriormente, la
distancia de separacioén recomendada d en metros (m) se puede estimar utilizando la ecuacién
aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia méaxima de salida del transmisor,
en vatios ( W) segun el fabricante del transmisor.

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

NOTA 2: Estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. Propagacion
electromagnética

se ve afectado por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

Capitulo 5 - Cuidado / Limpieza del equipo

Chequeo del sistema

Antes de usar el monitor, haga lo siguiente:

e Verifique si hay algin daino mecdnico;

e compruebe todos los cables exteriores, médulos insertados vy
accesorios;

e Verifique todas las funciones del monitor para asegurarse de que esté

en buenas condiciones.
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Si encuentra algun dafio en el monitor, deje de usar el monitor en el
paciente y comuniquese inmediatamente con el ingeniero del hospital o
con nuestro Servicio al Cliente.

La verificacién general del monitor, incluida la verificacion de seguridad,
debe ser realizada solo por personal calificado una vez cada 6 a 12 meses,
y cada vez después de la reparacion.

Debe verificar el sincronismo del desfibrilador en la frecuencia descrita en
las regulaciones del hospital. Al menos cada 3 meses, debe ser revisado
por un técnico calificado de servicio al cliente.

Todas las verificaciones que necesiten abrir el monitor deben ser
realizadas por un técnico calificado de servicio al cliente. La verificacidon de
seguridad y mantenimiento puede ser realizada por personas de nuestra
empresa. Puede obtener el material sobre el contrato de servicio al cliente
en la oficina local.

El fabricante puede proporcionar los diagramas de circuitos, las listas de

piezas vy las instrucciones de calibraciéon del monitor.

A\ Advertencias A\

Si el hospital o la agencia que esta respondiendo al uso del monitor no
siguen un programa de mantenimiento satisfactorio, el monitor puede
dejar de ser valido y la salud humana puede estar en peligro.

Remita el reemplazo de la bateria solo a nuestro técnico de servicio.

|
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Limpieza general

A\ Advertencias A\

Antes de limpiar el monitor o el sensor, asegurese de que el equipo esté
apagado y desconectado de la linea de alimentacion.

El monitor debe mantenerse libre de polvo.

Se recomienda una limpieza regular de la carcasa del monitor y la pantalla.
Use solo detergentes no causticos como jabdon y agua para limpiar la

carcasa del monitor.

Notas
A Para garantizar la maxima duracion de la bateria, se recomienda que,
al menos una vez al mes, el monitor funcione con bateria hasta que se

apague y luego se recargue.

Presta especial atencidn a los siguientes elementos:

e Evitar utilizando limpiadores a base de amoniaco o acetona como la
acetona.

¢ La mayoria de los agentes de limpieza deben diluirse antes de su uso.
Siga las instrucciones del fabricante cuidadosamente para evitar daiar
el monitor.

¢ No use el material de molienda, como lana de acero, etc.

¢ No permita que el agente de limpieza ingrese al chasis del sistema.

¢ No deje los agentes de limpieza en ninguna parte del equipo.
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Agentes de limpieza

A continuacidén se enumeran ejemplos de desinfectantes que se pueden
usar en la carcasa del instrumento:

e Agua de amoniaco diluido

e Hipoclorito de sodio diluido (agente blanqueador).

A\ Nota

El hipoclorito de sodio diluido de 500ppm (agente blanqueador diluido 1:
100) a 5000ppm (agentes blanqueadores 1:10) es muy efectivo. La
concentracion del hipoclorito de sodio diluido depende de cuantos
organismos (sangre, mucosidad) se limpian en la superficie del chasis.

e Formaldehido diluido 35 - 37%

e Perdxido de Hidrégeno 3%

e Alcohol

e |sopropanol

/N Nota

El monitor y la superficie del sensor se pueden limpiar con etanol de
grado hospitalario y secar al aire o con un paio limpio y crujiente.
Nuestra compaiiia no tiene responsabilidad por la efectividad del control
de enfermedades infecciosas usando estos agentes quimicos. PGngase en
contacto con expertos en enfermedades infecciosas en su hospital para

obtener mas detalles.
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Esterilizacion

Para evitar danos prolongados al equipo, la esterilizacion solo se
recomienda cuando se estipula segin sea necesario en el programa de
mantenimiento del hospital. Las instalaciones de esterilizacion deben

limpiarse primero.

Material de esterilizacion recomendado: etilato y acetaldehido.
En los capitulos ECG/RESP Monitoring, capitulo NIBP Monitoring,
respectivamente, se introducen los materiales de esterilizacion apropiados

para el electrodo de ECG y el manguito de presidn arterial.

/N Precaucion /A

e Siga las instrucciones del fabricante para diluir la solucion o adopte la
densidad mas baja posible.

¢ No permita que entre liquido en el monitor.

e Ninguna parte de este monitor puede someterse a inmersion en
liquido.

e No vierta liquido sobre el monitor durante la esterilizacion.

e Use un paio humedecido para limpiar cualquier agente que quede en

el monitor.

Desinfeccion
Para evitar dafios prolongados al equipo, la desinfeccion solo se

recomienda cuando se estipula segun sea necesario en el Programa de

7N
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mantenimiento del hospital. Las instalaciones de desinfeccion deben
limpiarse primero.

Los materiales de desinfeccién apropiados para el cable de ECG, el sensor
de Sp02, el manguito de presién arterial, la sonda TEMP, el sensor IBP y el

cable CO se presentan en los capitulos 12-18, respectivamente.

/A Precaucién A\

No use gas EtO o formaldehido para desinfectar el monitor.

Apague el monitor

Para aumentar la vida util del equipo, el usuario debe cerrarlo como se
muestra a continuacion después de finalizar la operacidon. Al principio,
asegurese de que la conexion con el paciente esté apagada, luego
presione el botdn de encendido/apagado dos segundos hasta que suene
da y la pantalla se cierre, el equipo esté apagado. Si el equipo no se utiliza

durante mucho tiempo, desconecte la conexién con la corriente alterna.

Capitulo 6 - Alarmas

Este capitulo brinda informacidn general sobre la alarma y las soluciones
correspondientes.

La configuracion de la alarma y los mensajes de aviso se proporcionan en

las respectivas secciones de configuraciéon de parametros.
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Modos de alarma

Nivel de alarma

Cada alarma, ya sea técnica o fisioldgica, tiene su propio nivel. Para
alarmas de nivel superior, cuando ocurra, el sistema darad aviso de una
manera mas alerta. Algunos niveles de alarma pueden ser configurados
por el usuario a través de software. Otros no pueden modificarse una vez
definidos por el sistema. El nivel de alarmas se dividen en tres, es decir,
alto, medio y bajo.

La alarma de alto nivel indica que la vida del paciente estd en peligro o
gue el monitor que esta utilizando tiene un problema grave en el aspecto
técnico. Es la alarma mas grave.

La alarma de nivel medio significa una Advertencia seria.

La alarma de nivel bajo es una Advertencia general.

Las alarmas se clasifican en tres categorias, que son alarma fisioldgica,
alarma técnica y alarma general. La alarma fisioldgica se refiere a aquellas
alarmas activadas por la situacion fisiolégica del paciente que podrian
considerarse peligrosas para su vida, como la frecuencia cardiaca (FC) que
excede el limite de alarma (alarmas de pardmetros). La alarma técnica se
refiere a una falla del sistema que puede hacer que ciertos procesos de
monitoreo sean técnicamente imposibles o hacer que el resultado del
monitoreo sea increible. La alarma técnica también se denomina Mensaje
de error del sistema. La alarma general pertenece a aquellas situaciones
gue no se pueden clasificar en estos dos casos, pero que aun deben

prestar atencion.
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El monitor de paciente ha preestablecido el nivel de alarma para los
parametros. También puede modificar el nivel de alarma utilizando el
método descrito en este capitulo.

El nivel de alarma del mensaje de error del sistema (alarma técnica) estd
preestablecido en el sistema.

Todos los niveles de alarma técnica y nivel de alarma general, algunos de
los niveles de alarma fisioldgica estan preestablecidos en el sistema vy el

usuario no puede cambiarlos.

Modos de alarma

Cuando se produce la alarma, puede llamar la atencion del usuario al
menos de tres maneras, que son aviso de audio, aviso visual y descripcion.
El dispositivo de visualizacion TFT, el altavoz en el dispositivo de
visualizacién y el indicador de alarma proporcionan un aviso visual y de

audio. La descripcion se muestra en la pantalla.

Alarma fisiolégica

La alarma se muestra en el area de Alarma fisiolégica. La mayoria de las
alarmas técnicas se muestran en el area de Alarmas técnicas. Las alarmas
técnicas relacionadas con la medicion de NIBP se muestran en el drea de
alarma técnica de NIBP en la parte inferior del area de pardmetros de

NIBP.

NOTA
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El drea de alarma fisioldgica se encuentra en la parte superior derecha de
la pantalla. El area de alarma técnica esta al lado izquierdo del area de
alarma fisioldgica.

Si esta conectado al sistema de aviso de alarma externo (p. Ej., el altavoz
de alarma e indicador conectado al panel posterior de), cuando se
produce la alarma, el sistema de aviso de alarma externo responde de la
misma manera que el.

La presentacion concreta de cada aviso de alarma esta relacionada con el
nivel de alarma.

Aviso de alarma del pardmetro que excede el limite de alarma.

Cuando la alarma fisiologica del parametro monitoreado excede el limite
de la alarma, ademas de usar las tres formas mencionadas anteriormente
para dar el aviso de alarma, el monitor también da la alarma haciendo que
el parametro monitoreado parpadee en la frecuencia de 1Hz. Si en este
momento se muestran los limites superior e inferior del pardmetro th,

parpadeardn en la misma frecuencia (1Hz).

Visualizacion de la pantalla

Cuando se produce una alarma, el pardmetro que activa la alarma
parpadea. Aparece la sefial * en la pantalla que indica la aparicion de la
alarma. El rojo *** indica alarma de nivel alto, el amarillo ** indica alarma
de nivel medio y el amarillo * indica alarma de nivel bajo. La alarma
técnica no mostrara la sefial *.

Luz de la [dmpara
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El sistema indica las alarmas de nivel alto/medio/bajo de las siguientes

maneras visuales diferentes:

Nivel de alarma Aviso visual

Alto El indicador de alarma parpadea en rojo con alta frecuencia.
Medio El indicador de alarma parpadea en amarillo con baja frecuencia.
Bajo Las luces indicadoras de alarma se encienden en amarillo.

Sonido de alarma
El sistema indica las alarmas de nivel alto/medio/bajo en las siguientes

formas de audio diferentes:

Nivel de alarma Mensaje de audio
Alto El modo es DO-DO-DO ------ DO-DO, DO-DO-DO ------ DO-DO, que se
activa una vez cada 8 segundos.
Medio El modo es DO-DO-DO, que se activa una vez cada 24 segundos.
Bajo El modo es DO-, que se activa una vez cada 24 segundos.
NOTA

Cuando se producen alarmas de diferentes niveles al mismo tiempo, el

monitor solicita el nivel mas alto.

Configuracion de alarma

La configuracidn de las alarmas se puede realizar en el menu de alarmas.

Presione el botén ALARM SETUP en el mend MONITOR SETUP para abrir el
menu ALARM SETUP (menu predeterminado) como se muestra a
continuacion. En el elemento ALM SEL, el usuario puede configurar la
informacion sobre la configuracién de alarma comidn (COMMON ALM

SETUP) y la configuracién de alarma del parametro.
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LOHITOR SETUR

FACE SELECT STANDARD =
ALM LIMIT OFF s
ALM REC TIME 8s =
ALM PAUSE TIME 2 min a
PARAALM TYPE UNLATCH &
TIME SETUP == RECORD ==

MARK EVENT ==

EXIT

Figura 6-1 CONFIGURAR ALARMA

CONFIGURACION ESTANDAR DE ALARMA (ALM)

Seleccione COMMON ALM SETUP en el elemento ALM SEL. Esta operacion

abre el cuadro de didlogo como el predeterminado.

ALARM VOL: que tiene tres selecciones: OFF, LOW, MED y HIGH.

ALM REC TIME: tiene tres selecciones: 8s, 16s, 32s.

TIEMPO DE PAUSA ALM: se refiere al periodo de tiempo de suspension
de la alarma, que tiene tres selecciones: 1IMIN, 2MIN, 3MIN.

PARA ALM TYPE: que tiene dos selecciones: LATCH, UNLATCH. LATCH
se refiere a la situacion una vez que se produce la alarma, el sistema
alarmard siempre hasta la intervencion del operador (presione PAUSE
o SILENCE en el panel). DESBLOQUEO (UNLATCH) se refiere a la
situacion que una vez que la condicién de alarma se descarga, la

alarma desaparecera automaticamente.
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Configuracion de alarma de cada parametro

En el mend ALARM SETUP, seleccione el elemento ALM SEL para
configurar la informacion de alarma de los siguientes pardmetros. Son HR,
ST, PVC, SPO2, NIBP, IBP, RESP, TEMP. Por ejemplo:

Método para configurar la informacion de alarma de HR:

Paso 1: Seleccione HR ALM SETUP en el elemento ALM SEL para abrir el
cuadro de dialogo ALARM SETUP solo para HR.

Paso 2: Hay cinco elementos disponibles para que el usuario los configure,
que son HR ALM (activar/desactivar el interruptor de alarma), ALM LEV
(nivel de alarma), ALM REC (interruptor de grabacion de alarma), ALM HI
(limite superior de alarma de FC), ALM LO (limite inferior de alarma de FC).
Cuando use la perilla para seleccionar cada elemento y presione la perilla,
aparecera una lista desplegable para que el usuario elija la seleccion
deseada.

El método para configurar la informacién de alarma de otros parametros

es el mismo que HR.

Causa de alarma

La alarma ocurre cuando:

« Se evoca la alarma fisioldgica;

« Se evoca la alarma por error del sistema (alarma técnica);
« Se produce alerta general.

Condiciones que activan las alarmas de parametros:
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Cuando el valor de medicién excede el limite de alarma y la alarma se
establece en ON. La alarma no se activara si la alarma esta configurada en

OFF (APAGADO).

Condiciones que activan las alarmas del sistema (alarma técnica):

Ante el error del sistema, el monitor activa la alarma de inmediato y
procede con el remedio correspondiente, detiene todo el monitoreo y
elimina los resultados finales para evitar un tratamiento defectuoso. Si se

produce mas de un error, se mostraran por turnos.

Alerta general
En algunas circunstancias, las alertas se comportaran como una alarma
fisiolégica, pero en sentido normal, no las consideramos elementos

reales relacionados con la salud del paciente.

SILENCIO y PAUSA

SILENCIO

Presionar el botén SILENCE (SILENCIO) en el panel por mas de 1 segundo
puede apagar todos los sonidos hasta que se presione nuevamente el
botdn SILENCIO. Cuando el sistema estd en estado SILENCIO, cualquier
alarma recién generada descargarad el estado SILENCIO y hara que el

sistema proporcione el estado normal dando audio y visual alarma.

PAUSA
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Presione el botén SILENCIO en el panel una vez para cerrar todas las
indicaciones y descripciones de audio y visuales sobre todas las alarmas
fisioldgicas y para que el sistema ingrese al estado de PAUSA DE ALARMA.
Los segundos restantes para la pausa de alarma se muestran en el area de
Alarma fisioldgica. Y el simbolo Bl sc muestra en el area Solicitud del
sistema.

El usuario puede configurar el tiempo para la pausa de alarma en el menu
CONFIGURACION DE ALARMA. Tres selecciones son disponible: 1min,
2miny 3min.

Cuando esté en el estado PAUSA, presione el botén SILENCIO para
restaurar el estado normal de la alarma. Ademads, durante el estado de
PAUSA, la alarma técnica que ocurre recientemente descargara el estado
de PAUSA y el sistema accedera al estado normal de alarma. El E=N

simbolo también desaparece.

NOTA
Si se restablece una alarma depende del estado de la causa de la alarma.
Pero al presionar el boton SILENCIO se puede apagar permanentemente

el sonido de audio de las alarmas de apagado/sensor apagado.

Parametros de Alarma

N
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La configuracion de las alarmas de parametros estda en el menu. En el

menu para un parametro especifico, puede verificar y establecer el limite

de alarma, el estado de la alarma. La configuracidn esta aislada entre si.

Cuando una alarma de pardametro estd apagada, un simbolo/se muestra

cerca del parametro. Si las alarmas estdn apagadas individualmente,

deben activarse individualmente.

Para los parametros cuya alarma esta activada, la alarma se activard

cuando al menos uno de ellos exceda el limite de alarma.

Se llevan a cabo las siguientes acciones:

e El mensaje de alarma aparece en la pantalla como se describe en el
modo de alarma;

e El monitor emite un pitido en su correspondiente clase de alarma vy
volumen;

e Lalampara de alarma parpadea;

e Almacene todos los valores de los pardmetros durante la alarma y la
forma de onda de 4, 8 0 16 segundos antes y después de la alarma.

e Sila grabacién de alarma esta activada, la grabadora inicia la grabacién
de alarma. Para obtener mas informacion sobre la grabacion de

alarmas, consulte el Capitulo Grabacidn.

NOTA
Cuando se produce una alarma, siempre debe verificar primero la

condicidn del paciente.
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El mensaje de alarma aparece en la parte superior de la pantalla en el lado
derecho. Es necesario identificar la alarma y actuar de manera apropiada,
de acuerdo con la causa de la alarma.

- Verifique la condicién del paciente.

- ldentifique la causa de la alarma.

- Silencie la alarma, si es necesario.

- Cuando la causa de la alarma haya terminado, verifique que la alarma

esté funcionando correctamente.

Encontrara los mensajes de alarma para el pardmetro individual en los

capitulos de pardmetros apropiados de este manual.

Capitulo 7 - Grabacidn (Opcional)
Informacidn general sobre grabacion
Se utiliza un registrador de matrices de puntos térmicos con papel de

impresion de 48 mm de ancho.

Rendimiento de la grabadora

- Forma de onda el registro se imprime a una velocidad de 25 o 50
mm/s.

- Puede grabar hasta 2 formas de onda

- Salida con rejilla seleccionable

- Imprimir en Inglés/chino.

- El tiempo de grabacién en tiempo real y la forma de onda son

7N
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configurable por el usuario.

- El intervalo de grabacién automatica lo establece el usuario, la forma de
onda esta de acuerdo con la grabacién a tiempo real

- La forma de onda de grabacion de alarma es seleccionada

automaticamente por el monitor.

Tipo de grabacion

- El monitor proporciona varios tipos de grabacién de bandas:
- Grabacidn continua en tiempo real

- 8segundos de grabacion en tiempo real
- Grabacidn automatica de 8 segundos

- Grabacién de alarma

- Forma de onda congelar grabacion

- Tendencia Grabacién de tabla/grafico

- Grabacidn de revision de eventos ARR

- Grabacién de eventos de alarma

- Monitor de grabacién de revision NIBP
- Registro de informacion de drogas

- Registro de titulacién de calculo

- Grabaciéon OxyCRG

Grabacidn en tiempo real
La grabacién en tiempo real comienza cuando presiona el botén REC/STOP

en la grabadora.

(__ MARIELA SZIRKG
~TRI2020.88188305-APN-INPM#ANMAT

Pégina 66 de 150



. INSTRUCCIONES DE USO PNI-833-25
e romedical (ANEXO IlIB) V00-2020
Sociedad Andnima | MONITOR MULTIPARAMETRICO | Pégina 66 de 149

El monitor configura automaticamente las formas de onda para Ia
grabacion continua en tiempo real y la grabacidon continua de 8 segundos
(generalmente las dos primeras formas de onda que se muestran en la
pantalla). También puede configurarlo a través del menu. Consulte la
seccioén relacionada para mas detalles.

En el menu GRABAR, el usuario puede elegir dos formas de onda para
imprimir. El usuario puede configurar una forma de onda desactivada. Por
lo tanto, el registro en tiempo real imprimira una forma de onda. Si dos
formas de onda estan desactivadas, el registro en tiempo real imprimira

solo los parametros de medicion.

NOTA
Si cierta grabacion esta en proceso y otro parametro exige una grabacion

de alarma, solo se ejecutara una vez que finalice la grabacién anterior.

Grabacién automatica

El monitor inicia la grabadora durante 8 segundos segun el tiempo de
intervalo establecido en el TIMING REC TIME (TIEMPO DE GRABACION DE
TEMPORIZACION) del ment RECORDER (GRABADORA).

Grabacién de alarma
Parametros de Alarma
El monitor registra las formas de onda 4, 8 0 16 segundos antes y después

de la alarma (totalmente 8, 16 o 32 segundos) (que se pueden seleccionar

N
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en el Menu del sistema). Todos los valores de los parametros durante la

alarma también se registraran.

Cuando se produce la alarma de pardmetro, se pueden imprimir dos

formas de onda registradas. Para evitar la impresidon repetida de formas

de onda de alarma:

- Si se activan mds de dos alarmas de parametros y se activan
simultaneamente, la grabadora imprimira fuera de los del mas alto nivel.
Si tiene el mismo nivel de alarma, se imprimira la ultima alarma.

- Si se produce una alarma durante la alarma de otro pardmetro, se
imprimira después de la grabacidn actual. terminado.

- Si se producen muchas alarmas al mismo tiempo, algunas de las formas

de onda se almacenaran para su impresion a su vez.

Alarma de segmento ST

El monitor registra formas de onda de ECG de 2 canales 4, 8 o 16 segundos
antes y después de la alarma (totalmente 8, 16 o 32 segundos) (que se
pueden seleccionar en el meni CONFIGURACION DE ECG — ECG SETUP
menu). Todos los valores de los parametros durante la alarma también se

registraran.

Alarma de segmento ST
El monitor registra las formas de onda de ECG de 2 canales 4 segundos
antes y después de la alarma (totalmente 8 segundos). Todos los

resultados de medicidn durante la alarma también se registraran.

7N
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Congelar grabacion de forma de onda
El monitor imprime las formas de onda seleccionadas en el modo FREEZE.
De esta manera, puede romper formas de onda anormales en la pantalla 'y

grabarlo.

Tendencia Grabacion de tabla/grafico
El monitor puede imprimir el grafico de tendencia y la tabla en la ventana

TREND GRAPH (GRAFICO ACTUAL) o TREND TABLE (TABLA DE TENDENCIA).

Grabacion de revisidon de arritmia
El monitor puede imprimir el evento de arritmia de alarma en la ventana

ARR RECALL actual.

Grabacion de revisidon de alarma

El monitor puede imprimir los eventos de alarma que incluyen ondas y
pardmetros en la ventana de ALARM RECALL (RECUPERACION DE
ALARMA) actual.

Revisidon de grabaciéon NIBP
El monitor puede imprimir todos los eventos de revisiéon de NIBP en la

ventana NIBP RECALL.

Monitorear informacion

N
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El monitor puede imprimir mensajes en la ventana STATUS (ESTADO)

actual.

Tabla de valoracion

El monitor puede imprimir los mensajes en la ventana de TITRATION.

Notas sobre la grabacion

Grabacion de textos:

Informe en tiempo real

Informe periddico

Informe de alarma: XXX (nombre del pardmetro de alarma)
Informe de arritmia: XXX (tipo de arritmia)

Grafico de tendencia

Informe de onda congelada

Tabla de tendencias

Alarm Review

NIBP Test Review

Tabla de valoracion del informe de estado
- Pardmetros de alarma, hora de alarma y tiempo de congelacion.
- Nudmero de cama del paciente, nombre, sexo, altura, peso, fecha de
nacimiento, fecha de ingreso.
- Nombre del pardmetro y valor
- Tiempo de grabacion
7
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Forma de onda nombre

Forma de onda escala (para forma de onda de ECG)

Cable de ECG, escala, modo de filtro (si tiene formas de onda de ECG, se
imprimira en el primer segundo o al cambiar el modo de cable, ganancia
y filtro durante la grabacion en tiempo real).

Escala IBP (el primer segundo de la forma de onda IBP)

Fechay hora

Nombre de empresa

Inicio de grabacidn

Puede comenzar la grabacion de las siguientes maneras:

Grabacion continua en tiempo real:

Presione REC/STOP para iniciar/detener la grabacion.

Grabacion 8 segundos en tiempo real:

Presione REC/STOP para comenzar a grabar. Se detiene
automaticamente en 8 segundos

Auto grabacién:

Grabe las dos formas de onda seleccionadas en el menu GRABAR de
acuerdo con el intervalo de tiempo de configuracion en el mend RECORD
(GRABAR).

Grabacion de alarma

Cuando la grabacion de alarma esta activada, se inicia automaticamente
cuando se produce la alarma.

Grabacion de forma de onda congelada:

N
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e Después de acceder al menu FREEZE, use la perilla para seleccionar
dosformas de onda a ser emitidas. Luego presione el botéon REC en el
menu para imprimir las formas de onda. Si dos formas de onda estan
desactivadas, los pardmetros de medicidon en estado congelado solo se

imprimen.

2

Grabacion de Grafico de Tendencia
e Elija el botén REC en el mend TREND GRAPH (GRAFICO DE
TENDENCIA) cuando vea el grafico de tendencia para imprimir el
qgue se muestra actualmente.
Grabacion de Tabla de Tendencia
e Elija el botén REC en el menu TREND TABLE (TABLA DE TENDENCIA)
cuando vea el grafico de tendencia para imprimir el que se muestra
actualmente.
Grabacion de revision de arritmia
e Acceda alaventana ARR RECALL desde ARR ANALISIS de ECG
SETUP (menu de configuracidon de ECG) y seleccione el botén WAVE
para acceder a la ventana ARR WAVE RECALL. Luego presione el

botdn REC para imprimir el que se muestra actualmente.

Grabacion de revision de alarma

e Acceda a la ventana ALARM RECALL desde ALARM RECALL
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CONDITION desde el SYSTEM MENU vy seleccione el botédn REC para
imprimir la forma de onda de revision de alarma y la informacion
relacionada que se muestra actualmente en la ventana

Grabacion de revisiéon de NIBP

e Acceda a la ventana NIBP RECALL desde SYSTEM MENU vy seleccione el
botdn REC para imprimir la informacion NIBP que se muestra
actualmente en la ventana.

Monitorear la grabacion de informacion

e Acceda al menu INTRODUCIR CONTRASENA PRINCIPAL (ENTER
MANTAIN PASSWORD) en el menud (MAINTAIN) MANTENER. Luego
seleccione el botén STATUS (ESTADO) para acceder a la ventana
ESTADO. Seleccione el boton REC para imprimir la informaciéon del
monitor de estado que se muestra actualmente en la ventana.

Grabacion de tabla de titulacion:

e Acceda al mend DRUG CALC desde SYSTEM MENU. Elija el botdn
TITRACION en el menu para acceder a la ventana TITRACION. Elija el
botdn REC para imprimir la titulacion que se muestra actualmente en
la ventana.

Grabacion OxyCRG

e En la pantalla oxyCRG, seleccione el botdn ROJO para ver la oxyCRG

gue se muestra actualmente en la ventana.

NOTA
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Puede presionar el botén REC/STOP en la grabadora para detener el
proceso de grabacion actual.

Acceda al menu GRABACION desde el menu CONFIGURACION DEL
MONITOR. Luego seleccione el boton BORRAR TAREA REC para detener

todas las tareas de grabacion.

Operaciones de grabadora y mensajes de estado

Requisito de papel de registro

Solo se puede utilizar papel de registro termosensible estandar de 50 (+
0/-1) mm; de lo contrario, la grabadora podria no funcionar, la calidad de
grabacion podria ser deficiente y el cabezal de impresion termosensible

podria dafiarse.

Funcionamiento correcto
e Cuando la grabadora esta funcionando, el papel de registro se apaga
constantemente. No tire del papel o la grabadora se dafiara.

e No opere la grabadora sin papel de registro.

Sin papel

Cuando se visualiza la alarma RECORDER OUT OF PAPER (GRABADORA SIN
PAPEL), la grabadora no puede iniciarse. Inserte el papel de registro
correctamente.

Insertar papel

e Abra la captura de la grabadora.

N
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e Tire hacia abajo del interruptor en el eje izquierdo de la grabadora.

e Inserte un nuevo rollo de papel en el cassette de papel, con el lado de
impresidn hacia el cabezal de impresion termosensible

e Cuando pueda ver el papel desde el otro lado, extraigalo. Asegure la
posicion y el orden correcto del margen.

e Tire hacia atras el interruptor en el eje izquierdo de la grabadora.

e Entregue el papel de la salida de |la grabadora.

e Cierre la captura de la grabadora.

NOTA

Tenga cuidado al insertar papel. Evite dafar el cabezal de impresion
termosensible. A menos que al insertar papel o al solucionar problemas,
no deje la grabadora abierta.

Eliminar atascos de papel

Cuando la grabadora funciona o suena incorrectamente, abra la traba de
la grabadora para verificar si hay un atasco de papel. Eliminando el atasco
de papel de la siguiente manera:

e Corte el papel de registro del borde de alimentacidn.

e Levante el interruptor en el eje izquierdo de la grabadora.

e Tire del papel desde abajo

e Vuelva ainsertar el papel.

Capitulo 8 - Supervision ECG/RESP

¢Qué es el monitoreo de ECG?

N
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El monitoreo del ECG produce una forma de onda continua de la actividad
eléctrica cardiaca del paciente para permitir una evaluacion precisa de su
estado fisioldgico actual. Solo una conexidn adecuada de los cables de ECG
puede garantizar una medicién satisfactoria. En la pantalla normal,
proporciona visualizacion de formas de onda de ECG de 2 canales.

e El cable del paciente consta de 2 partes.(Consulte el capitulo Accesorios
para informacién detallada de los accesorios de ECG);

e El cable que se conecta al monitor; El conjunto de cables que se conecta
al paciente.

e Usando un conjunto de 5 derivaciones, el ECG puede derivar hasta dos
formas de onda de dos derivaciones diferentes. Para el cable solicitado,
puede elegir desde el lado izquierdo de la forma de onda de ECG.

e El monitor muestra la frecuencia cardiaca (FC), el segmento ST y el
analisis de arritmia.

e Todos los pardmetros anteriores se pueden configurar como

parametros de alarma.

Nota

En la configuracion predeterminada de, las formas de onda de ECG son
las dos primeras formas de onda desde arriba en el Area de forma de
onda.

Precauciones durante el monitoreo de ECG

A\ Advertencias /\
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No toque al paciente, la mesa cercana o el equipo durante la
desfibrilacion.

Use solo el cable de ECG original para el monitoreo.

Al conectar los cables y electrodos, asegurese de que ninguna parte
conductora esté en contacto con el suelo. Verifique que todos los
electrodos de ECG, incluidos los electrodos neutros, estén bien sujetos al

paciente.

NOTA
La interferencia de un instrumento no conectado a tierra cerca del
paciente y la interferencia de la ESU pueden causar inexactitud en la

forma de onda.

Procedimiento de monitoreo
Preparacion
1. Prepare la piel del paciente antes de colocar los electrodos.

e La piel es un mal conductor de la electricidad, por lo tanto, la
preparacion de la piel del paciente es importante para facilitar un
buen contacto de los electrodos con la piel.

o Afeitarse el pelo de los sitios, si es necesario.

e Lavar sitios a fondo con agua y jabdn. (Nunca use éter o alcohol
puro, ya que esto aumenta la impedancia de la piel).

e Frote la piel enérgicamente para aumentar el flujo sanguineo
capilar en los tejidos y eliminar la grasa y la caspa de la piel.

|
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2. Conecte el clip o el broche a los electrodos antes de colocarlos.

3. Ponga los electrodos sobre el paciente. Antes de unir, aplique un poco
de gelatina conductora en los electrodos si los electrodos no son
electroliticos autoalimentados.

4. Conecte el cable del electrodo al cable del paciente.

5. Asegurese de que el monitor esté listo con la fuente de alimentacién.

/N Advertencias A\

Verifique todos los dias si hay irritacion de la piel como resultado de los
electrodos de ECG. Si es asi, reemplace los electrodos cada 24 horas o
cambie sus sitios.

Verificar deteccion de fallas en el cable antes del inicio de la fase de
monitoreo. Desenchufe el cable de ECG del zocalo, la pantalla mostrara

el mensaje de error ECG LEAD OFF y se activara la alarma sonora.

Nota
Para proteger el medio ambiente, los electrodos deben reciclarse o

eliminarse adecuadamente.

Instalacion de cable de ECG

Colocacion de los electrodos para la monitorizacidon del ECG Colocacion de

electrodos para el conjunto de 5 derivaciones (Figura 8-2)

e Electrodo rojo (R): se coloca cerca del hombro derecho, directamente
debajo de la clavicula.

|

K, G 7 T T e ——

(__ MARIELA SZRKG
~TRE2020-88188305-APN-INPM#ANMAT

Pégina 78 de 150



. INSTRUCCIONES DE USO PNI-833-25
e romedical (ANEXO IlIB) V00-2020
Sociedad Andnima | MONITOR MULTIPARAMETRICO | Pégina 78 de 149

e Amarillo (L) electrodo: se coloca cerca del hombro izquierdo,
directamente debajo de la clavicula.

e Electrodo negro (N): se coloca en el hipogastrio derecho.

e Electrodo verde (F): se coloca en el hipogastrio izquierdo.

e Electrodo blanco (C): coléquelo en el cofre (ver Figura 8-2)

Nota: la siguiente tabla proporciona los nombres principales
correspondientes utilizados en Europa y América, respectivamente. (Los
nombres principales estan representados por R, L, N, F y C
respectivamente en Europa, cuyos nombres principales correspondientes

en América son RA, LA, RL, LLy V.)

America Europa
Sigla de color Color Sigla de color Color
RA Blanco R Rojo
LA Negro L Amarillo
LL Rojo F Verde
RL Verde N Negro
V Marrén C Blanco

L
Yellow

Green

C somiecy oveed
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Figura 8-2 Colocacioén de electrodos para set de 5 conductores
NOTA
Para garantizar la seguridad del paciente, todos los cables deben estar

conectados al paciente.

Figura 8-3 Colocacidn de electrodos para conjunto de 5 conductores

Para el conjunto de 5 cables, conecte el electrodo C a una de las
posiciones indicadas como se muestra en la Figura 8-3:

V1, En el cuarto espacio intercostal en el margen esternal derecho.

V2, En el cuarto espacio intercostal en el margen izquierdo del esternon.
V3, A medio camino entre los electrodos V2 y V4.

V4, En el quinto espacio intercostal en la linea clavicular izquierda.

V5, En la linea axilar anterior izquierda, horizontal con electrodo V4.

V6, En la linea axilar media izquierda, horizontal con electrodo V4.
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V3R-V7R, En el lado derecho del cofre en posiciones correspondientes a
las de la izquierda.

VE, Sobre la posicion xifoides.

V7, En el quinto espacio intercostal en la linea axilar posterior izquierda de
la espalda.

V7R, En el quinto espacio intercostal en la linea axilar posterior derecha de

la espalda.

/M Advertencias A\

Cuando se utiliza un equipo de electrocirugia, los cables deben colocarse
a cierta distancia del electrotomo de electrocirugia y la placa de
conexion a tierra para evitar que el cable del equipo de electrocirugia y
el cable de ECG no se enreden, al igual que en cauterizacion.

La colocacion de los cables de ECG dependerd del tipo de cirugia que se
esté realizando. Por ejemplo, con la cirugia abierta de tdérax, los electrodos
se pueden colocar lateralmente en el térax o en la espalda. En la sala de
operaciones, los artefactos a veces pueden afectar la forma de onda del
ECG debido al uso del equipo E (electrocirugia). Para ayudar a reducir esto,
puede colocar los electrodos en los hombros derecho e izquierdo, los
lados derecho e izquierdo cerca del estdmago y el cable tordacico en el lado
izquierdo a la mitad del pecho. Evite colocar los electrodos en la parte
superior de los brazos, de lo contrario, la forma de onda del ECG serd muy

pequeio.
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Cuando use equipos de electrocirugia, nunca coloque un electrodo cerca
de la placa de conexidn a tierra del dispositivo de electrocirugia, de lo
contrario, habra una gran interferencia con la sefial de ECG.

Uso de un conjunto de ECG de 5 derivaciones

La configuracion predeterminada es ECG CH1 correspondiente al canal Il y
ECG CH2 al canal |, puede modificar la configuracion para satisfacer sus
necesidades. Puede configurarlos para que se correspondan con dos de |,
[I'lll, AVR, AVL, AVF y V. Si configura ambos en el mismo valor, uno de ellos

se ajustard automaticamente a otra opcion. (Figura 8-4)

NOTA

Si una forma de onda de ECG no es precisa, mientras los electrodos estan
firmemente unidos, intente cambiar el cable.

La interferencia de un instrumento no conectado a tierra cerca del
paciente y la interferencia de la ESU pueden causar inexactitud en la

forma de onda.
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Figura 8-4 ECG

El complejo QRS normal debe ser:

e Altoy estrecho sin muescas.

Con onda R alta completamente por encima o por debajo de la linea
de base.

e Con punta de marcapasos no mas alta que la altura de la onda R.

e ConlaondaTmenos de un tercio de la altura de la onda R.

e Conlaonda P mucho mas pequefia que laonda T.

Para obtener una onda de ECG calibrada de 1 mv, seleccione el botéon CAL
ECG en el mend CONFIGURACION ECG. Un mensaje cuando CAL, no se

puede monitorear aparece en la pantalla.
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I Q : T

Figura 8-5 Forma de onda ECG estandar

A\ Advertencias A\
No toque al paciente, la mesa cercana o el equipo durante la

desfibrilacion.

Mendu de ECG
Menu de configuracion de ECG
Elija la tecla de acceso rdpido de ECG en la pantalla y aparecerd el

siguiente menu emergente.

HR ALM  ON 4 HR CHANMEL CH1 =

ALM LEV MED + LEAD TYPE 5 LEADS S

ALM REC OFF = SWEEP 75.0 *

ALH HI 120 = ST ANALYSIS >>

ALM LD 50 4 ARR ANALYSIS >»

HR FROM ECG6 % | OTHER SETUP > |
EXIT

Figura 8-6 Meni CONFIGURACION ECG
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Ajuste de alarma de ECG

HR ALM: seleccione ON para habilitar el mensaje rapido y el registro

de datos durante la alarma de ECG; selecionar OFF para deshabilitar la

funcién de alarma, y habrd un mal lado de ECG.

ALM LEV: seleccionable entre ALTO, MEDIO, BAJO. El nivel ALTO
representa el caso mas grave.

ALM REC: seleccione ON para habilitar la impresién de informes tras la
alarma de ECG.

ALM HI: se utiliza para configurar el limite superior de la alarma de
ECG.

ALM LO: se utiliza para configurar el limite inferior de la alarma de

ECG.

La alarma de ECG se activa cuando el latido del corazon excede el valor

ALM HI establecido o cae por debajo del valor ALM LO.

Limites de alarma de ECG:

Max. ALM HlI Min. ALM LO Paso
HR ADU 300 15 1
HR PED 350 15 1
HR NEO 350 15 1

NOTA

Establezca los limites de alarma de acuerdo con la condicion clinica del

paciente individual. El limite superior no debera exceder 20 latidos/min

mas alto que la frecuencia cardiaca del paciente.

N
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HR de ECG, Sp02, AUTO y BOTH pueden detectar la frecuencia cardiaca.
AUTO distingue la frecuencia cardiaca de acuerdo con la calidad de la
sefial. Al elegir ECG, el monitor emite FC y activa el pitido de FC. Al
seleccionar Sp02, el monitor activa PULSE y activa el pitido del pulso.
AMBOS muestran HR y PR simultdaneamente, cuando se selecciona este
elemento, el parametro PR se muestra en el lado derecho de SpO2. En
cuanto al sonido de HR o PR en AMBOS modos, se le da prioridad a HR, es
decir, i HR esta disponible, cuyo sonido se enviard, pero si HR no esta
disponible, entonces el sonido serd b para PR.

CANAL DE HR

CH1 para contar la frecuencia cardiaca en forma de onda CH 1

CH2 para contar la frecuencia cardiaca en forma de onda CH 2

AUTO el monitor selecciona un canal automaticamente

TIPO DE DERIVACIONES
Se usa para seleccionar 5 derivaciones o 3 derivaciones.
SWEEP
Las opciones disponibles para BARRER son 12.5, 25.0 y 50.0 mm/s.
ANALISIS DE ST
Elja este elemento para acceder al ment ANALISIS DE ST, Ia
informacion detallada sobre el menu se discutira en la siguiente
seccion.

ANALISIS ARR
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Elja este elemento para acceder al mend ANALISIS ARR, la
informacion detallada sobre el menu se discutira en la siguiente
seccion.

OTRA CONFIGURACION

Elija este elemento para acceder al ment de CONFIGURACION DE ECG

como se muestra a continuacion:

ECG DISPLAY [ NORMAL DISPLAY 2 |

BEAT VOL 2 = ECGCAL
PACE OFF = DEFAULT ==
NOTCH OFF =

EXIT

Figura 8-7 Menu ECG SETUP
En el submenu, estan disponibles las siguientes funciones:
ECG DISPLAY (PANTALLA DE ECG)
Seleccione NORMAL DISPLAY (PANTALLA NORMAL) para mostrar 2 formas
de onda de ECG para 5 derivaciones (para 3 derivaciones, solo se muestra

1 forma de onda EC).

Seleccione HALF-SCAN  MUTTI-LEADS (PANTALLA DE MULTIPLES
DERIVACIONES), el area de forma de onda en la pantalla muestra 7 formas
de onda de ECG y estd ocupada en la posicién de 7 formas de onda.
Seleccione MULTI-LEADS DISPLAY, hay 7 formas de onda de ECG que se

muestran en la pantalla, ocupan la posicidn de las formas de onda.
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Nota: Si se selecciona 3 LEADS en el menu ECG SETUP, solo se puede
seleccionar PANTALLA NORMAL para el elemento PANTALLA ECG en el

submend.

BEAT VOL (VOLUMEN)
Hay cuatro selecciones disponibles: DESACTIVADO, BAJO, MEDIO, ALTO.
ALTO indica el volumen maximo. OFF indica que no hay sonido.

PACE (PACEMAKER, MARCAPASOS)

ON la sefial detectada se marcara con un ' sobre la forma de onda del
ECG.

OFF para pacientes sin marcapasos

NOTA

Si monitorea a un paciente con el marcapasos, ajuste PACE en ON. Si
monitorea un paciente sin marcapasos, ajuste PACE en OFF.

Si PACE esta activado, el sistema no realizara algunos tipos de analisis
ARR. Para obtener informacion detallada, consulte la seccion: ALARMA
DE ARR. En la tabla, la marca de tipo ARR por Todos los tipos se aplica al
analisis en todas las situaciones, marcada por Sin ritmo se aplica solo al

analisis en la situacion en la que el paciente no usa marcapasos.
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ECG CAL
Elija este elemento para comenzar a calibrar el ECG. El método para
finalizar la CAL: vuelva a seleccionar la tecla ECG CAL en el menu o
vuelva a seleccionar el nombre principal en la pantalla.

DEFECTO
Elija este elemento para acceder al cuadro de didlogo
CONFIGURACION POR DEFECTO ECG, en el que el usuario puede
seleccionar si se debe utilizar la CONFIGURACION POR DEFECTO DE
FABRICA o la CONFIGURACION POR DEFECTO DEL USUARIO.
Después de seleccionar cualquiera de los elementos y salir del
cuadro de didlogo, el sistema abrira el cuadro de didlogo solicitando

la confirmacidn del usuario.

/N Advertencias A\

Para el paciente con marcapasos, la funcidon de analisis del impulso de
estimulacion debe estar activada, de lo contrario, el impulso de
estimulacion puede contarse como un complejo QRS normal, lo que
resulta en la falla de la deteccion de error ECG LOST.

Nota

Para el monitor con el segmento ST y el software de analisis de arritmia,
consulte Monitoreo del segmento ST y andlisis de arritmia para obtener

mas detalles.
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Cuando Pacer Switch esta activado, los eventos de arritmia relacionados
con los casos relacionados a presion venosa central (PVC no se

controlaran). Al mismo tiempo, el analisis ST tampoco se realizara.

Informacidn y aviso de alarma de ECG

Mensaje de alarma

Las alarmas que ocurren en el proceso de medicién de ECG contienen dos
tipos: alarma fisiolégica y alarma técnica. El mensaje rdpido también
puede aparecer mientras tanto. Para las funciones de audio y visuales
durante la aparicién de estas alarmas y mensajes de aviso en el proceso de
medicion de ECG, consulte la descripcidn relacionada en el Capitulo
Alarma. En la pantalla, los mensajes de alarma fisiologicos y los mensajes
de aviso capaces de activar alarmas (alertas generales) se muestran en el
area de alarma del monitor, mientras que las alarmas técnicas y los
mensajes de aviso que no pueden activar alarmas se muestran en el area
de informacion del monitor. Esta seccién no describe el contenido sobre
ARR y analisis ST.

Entre las alarmas fisioldgicas, las que pertenecen al tipo en el que el
pardmetro ha excedido los limites pueden activar el registrador para
emitir automaticamente los parametros y las formas de onda medidas
relacionadas cuando las alarmas ocurren con la condiciéon de que el
interruptor de grabaciéon de alarma en el menu relacionado esté

ENCENDIDO.
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eromedical

Las tablas a continuacion describen respectivamente las diversas alarmas

posibles que pueden ocurrir durante la medicion.

Alarmas fisioldgicas:

Mensaje Porque Nivel de alarma
ECG PERDIDO | No se detecta sefial de ECG del paciente. ALTO

HR demasiado | El valor de medicion de FC esta por encima del limite Seleccion por
alto superior de alarma usuario

HR demasiado | El valor de medicion de FC esta por debajo del limite Seleccion por
bajo inferior de alarma usuario

Alarmas técnicas:

funcional

Mensaje Porque Alarma| Soluciéon
ECG LEAD OFF | Los electrodos de | BAJO | Los electrodos, cables y cables de paciente
ECGVLEAD ECG se caende la estan conectados correctamente.
ECG C LEAD OFF| piel o los cables de
ECGLLLEAD ECG se caen del
ECG FPLOMO | monitor.
ECG LALEAD
ECG L LEAD OFF
ECG RA PLOMO
ECG R LEAD OFF
ERRINIT ECG Falla del médulo de | ALTO | Detener la funcién de medicién
ECGINITERRT | ECG proporcionada por el moédulo ECG, notificar al
ECG INIT ERR2 personal autorizado.
ECG INIT ERR3
ECG INIT ERR4
ECG INIT ERR5
ECG INIT ERRG6
ECG INIT ERR7
ECG INIT ERR8
ECG COMM Falla de ALTO | Sifalla la persiste notificar al personal
STOP comunicacion autorizado.
ocasional
ECG COMM ERR | Falla de ALTO | Sifalla la persiste notificar al personal
comunicacion autorizado.
ocasional
HRALMLMT ERR | Falla de seguridad | ALTO | Dejar de usar la funcion HR de alarma Si

falla la persiste notificar al personal
autorizado.
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ECG NOISE La sefal de BAJO | Asegurese de que el paciente esté tranquilo,
medicion de ECG los electrodos estén conectados
es muy interferida. correctamente y buena coneccion a tierra.

Mensajes rapidos (incluye alertas generales):

Mensaje Porque Nivel de alarma
HR EXCEDE | El valor de medicién de HR excede el rango de| ALTO
medicion.

Monitoreo del segmento ST
La funcién de supervision del segmento ST esta desactivada de forma

predeterminada. Puede activarlo cuando sea necesario.

NOTA

Al activar ST ANALYSIS, el monitor seleccionara el modo DIAGNOSTICO.

Puede configurarlo en el modo MONITOR o en el modo OPERAR segun

sea necesario. Sin embargo, en este momento, el valor de ST sera

severamente distorsionado.

e Estd disponible para medir la varianza del segmento ST con analisis ST
en las pistas de forma de onda para el cable seleccionado. El resultado
de la medicidn ST correspondiente se muestra numéricamente en ST1
y ST2 en el drea de parametros. La tendencia se puede ver en forma de
tabla o grafica.

e Unidad de medida del segmento ST: mv.

e Simbolo de medicion del segmento ST: + = elevado, - = deprimido.

e Rango de medicidon del segmento ST: -2.0 mv, ~ + 2.0 mv.
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Elija el elemento ANALISIS ST en el meni CONFIGURACION ECG para
acceder al subment ANALISIS ST como se muestra a continuacion.

Menu ST ANALYSIS

5T ANALYSIS

ST ANAL aLM HI 0.20 =

ALN OFF 4 ALM IO —0.20 &
ALM LEU MED 2  DEF POINT >>
ALM REC OFF =

EXIT

Figura 8-8 Ment ANALISIS ST

Configuracion de alarma de analisis ST

e ST ANAL: el interruptor para el analisis ST. Pdngalo en ON para activar
el andlisis ST o en OFF para deshabilitar el analisis ST.

e ST ALM: seleccione ON para habilitar el mensaje rapido y el registro de
datos durante la alarma de analisis ST, seleccione OFF para
deshabilitar la funcién de alarma, y habra un B al lado de ST. La
alarma ST esse activa cuando el resultado excede el valor ST HI
establecido o cae por debajo del valor ST LO.

e ALM LEV: se usa para configurar el nivel de alarma ST. Hay tres
selecciones: ALTA, MEDIA y BAJA.

e ALM REC: seleccione ON para habilitar la impresién de informes tras la

alarma de analisis ST.
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e ALM HI: se utiliza para configurar el limite superior de la alarma ST. El
maximo. El limite superior es 2.0. El limite superior minimo es 0.2
mayor que el limite inferior establecido.

e ALM LOW: se usa para configurar el limite inferior de la alarma ST. El
limite minimo minimo es —2.0. El maximo. El limite inferior es 0.2

inferior al limite superior establecido.

Limites de alarma de analisis ST:

Max. ST HI Min. ST LO Step
ST 2.0 mv -2.0 mv 0.1

DEF FOINT

S

A

IS0: me 80 & 3T: ms 08 &

Figura 8-9 Ventana DEF POINT
e DEF POINT seleccione este elemento para acceder a la ventana DEF
POINT, en la que se puede configurar la posicidon del punto ISO y ST.
ISO Punto base. El valor predeterminado es 78 ms.

ST Punto de medicion.
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El operador puede ajustar la posicidon de los puntos de medicion ISO y ST.
El punto de referencia es la posicion donde se ubica el pico de la onda R

(consulte la Figura 8-10).

R Wave

T
P 2
___/_\ /\
Q
S
150 5T

=78 ms +109 ms

Figura 8- 10 Punto DEF POINT

La medida ST para cada complejo de latido es la diferencia vertical entre

los dos puntos de medicion.

NOTA

El punto de medicion de ST debe ajustarse si la morfologia de HR o ECG
del paciente cambia significativamente.

Ajustando ISO, ST

Estos dos puntos se pueden ajustar girando la perilla.

Al ajustar el punto de medicién ST, el sistema mostrara la ventana del

punto de medicién ST La plantilla compleja QRS se muestra en la ventana
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(Si la plantilla no esta establecida, aparecerd una linea horizontal. Si el
canal no estd en la posicion ON, aparecera una linea horizontal también
mostrar). Es ajustable de la barra de resaltado en la ventana. Puede
seleccionar ISO o ST, luego cambiar el mando hacia la izquierda o hacia la
derecha para mover la linea del cursor. Cuando el cursor esta en la
posicion requerida, puede seleccionar el punto base o el punto de

medicion.

Nota

El complejo QRS anormal no se considera en el analisis del segmento ST.

Mensaje de alarma ST

Nota

Los limites de alarma para dos mediciones ST son idénticos. No se pueden
establecer limites de alarma solo para un canal.

Entre las alarmas fisioldgicas, las que pertenecen al tipo en el que el
parametro ha excedido los limites pueden activar el registrador para
emitir automaticamente los parametros y las formas de onda medidas
relacionadas cuando las alarmas se producen con la condicién de que el
interruptor de grabacién de alarma en el menu relacionado esté activado.
Las tablas a continuacidn describen las posibles alarmas fisiolégicas,

alarmas técnicas y mensajes rapidos durante la medicidn de ST.

Alarmas fisioldgicas:
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Mensaje Porque Nivel de alarma

ST1  DEMASIADO El valor de medicién ST del canal 1 esta por Seleccionable  por el
ALTO encima del limite superior de alarma. usuario

ST1  DEMASIADO El valor de medicién ST del canal 1 esta por Seleccionable  por el
BAJO debajo del limite inferior de alarma. usuario

ST2 DEMASIADO El valor de medicién ST del canal 2 esta por Seleccionable  por el
ALTO encima del limite superior de alarma. usuario

ST2 DEMASIADO El valor de medicion ST del canal 2 esta por Seleccionable  por el
BAJO debajo del limite inferior de alarma. usuario

Alarmas técnicas:

Mensaje Porque Nivel de, Remedio

alarma
ST ALM LMT| Falla de seguridad ALTO Deje de usar la funcion de alarma ST,
ERR funcional notifique al personal autorizado

Mensajes rapidos (incluye alertas generales):

Mensaje Porque Nivel de alarma

ST1 EXCEDE | El valor de medicion ST del canal 1 excede el rango del ALTO
medicidn.

ST2 EXCEDE | El valor de medicion ST del canal 2 excede el rango de| ALTO
medicion.

Supervision/monitoreo Arr

Analisis de arritmia

El algoritmo de arritmia se utiliza para controlar el ECG de pacientes
neonatos y adultos en clinica, detectar el cambio de la frecuencia cardiaca
y el ritmo ventricular, y también guardar eventos de arritmia e
informacion alarmante general. El algoritmo de arritmia puede monitorear
pacientes con y sin ritmo. El personal calificado puede usar el analisis de
arritmia para evaluar la condicidn del paciente (como frecuencia cardiaca,
frecuencia de PVC, ritmo y latido ectépico) y decidir el tratamiento.
Ademas de detectar el cambio del algoritmo de arritmia del ECG, también

N
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puede monitorear a los pacientes y dar la alarma adecuada para la

arritmia.

e La monitorizacién de arritmia esta desconectada por defecto. Puede
habilitarlo cuando sea necesario.

e Esta funcion puede llamar la atencién del médico sobre la frecuencia
cardiaca del paciente midiendo y clasificando la arritmia y los latidos
cardiacos anormales y activando la alarma.

e El monitor puede realizar hasta 13 analisis de arritmia diferentes.

e El monitor puede almacenar los ultimos 60 eventos de alarma al llevar
el andlisis de arritmia a un bufer peculiar. El operador puede editar
estos eventos de arritmia a través del menu a continuacion.

Elija el elemento ANALISIS ARR en el menti CONFIGURACION (SETUP) ECG

para acceder al submenu ANALISIS ARR.

Menu ANALISIS ARR

ARR mm. ALM HI 16 =

AL OFF -+  ARR RELEARN
ALM LEV MED <+  ARR ALARM >>
ALM REC OFF <+  ARR RECALL >>
EXIT
Figura 8-11 Menu ANALISIS ARR
e ARR ANAL: Seleccione ON durante el monitoreo. El conjunto
predeterminado es APAGADO.

e ALM: seleccione ON para habilitar el mensaje rapido y el registro de

datos cuando se produce la alarma; seleccione OFF para deshabilitar la
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funcién de alarma, y habrd un m al lado de PVC.

e ALM LEV: seleccionable entre ALTO, MEDIO, BAJO. El nivel ALTO

representa el caso mas grave.

e ALM REC: seleccione ON para habilitar la impresion de informes en

caso de alarma de PVC.

e ALM HI: la alarma de PVC se activa cuando el PVC supera el valor ALM
HI de PVC establecido.

Limites superiores de alarma de PVC:

Max Min Step

PVCs 10 1 1

Alarma de PVC y mensaje de aviso:

Entre las alarmas fisioldgicas, las que pertenecen al tipo en el que el
parametro ha excedido los limites pueden activar el registrador para
emitir automaticamente los parametros y las formas de onda medidas
relacionadas cuando las alarmas ocurren con la condiciéon de que el
interruptor de grabacion de alarma en el menu relacionado esté
ENCENDIDO.

Las siguientes tablas describen las posibles alarmas fisiolégicas, alarmas
técnicas y mensajes rapidos que pueden ocurrir durante la medicion de

PVC.
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Alarmas fisioldgicas:

Mensaje Porque Nivel de alarma
PVC demasiado| El valor de medicion de PVC esta por encima del| Seleccionable por el
alto limite superior de alarma. usuario
Alarmas técnicas:
Mensaje Porque Nivel de alarma| Remedio
Falla de sequridad Deje de usar la funcion de
PVC ALM LMT ERR g ALTO alarma de PVC, notifique al

funcional

personal autorizado

e ARR RELEARN Elija este elemento para comenzar un procedimiento de

aprendizaje.

e ARR ALARM Elija este elemento para acceder al cuadro de didlogo ARR

ALARM para configurar la arritmia

Configure ALM en ON/OFF para habilitar/deshabilitar la funcién de

alarma; Configure REC en ON/OFF para habilitar/deshabilitar la funcién de

grabacién de alarma, gire la perilla debajo de la columna LEV para

establecer el nivel de alarma en ALTO, MEDIO o BAJO.
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1EL S(ZHKG

20-88188305-APN-INPM#ANMAT

P&gina 100 de 150



d' I INSTRUCCIONES DE USO PM-833-25
e romeaica (ANEXO IIIB) V00-2020

Sociedad Andnima | MONITOR MULTIPARAMETRICO | Pégina 100 de 149

ARR ALARM
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Figura 8-12 Menu ARR ALARMA

ALLALM ON Puede elegir para habilitar la funcion de alarma de todos
los tipos de arritmia y elegir ALLALM OFF para deshabilitar esta
funcion. Del mismo modo, puede seleccionar ALL REC ON para habilitar
la funcidn de grabacién para todos los tipos de arritmia y seleccionar
ALL REC OFF para deshabilitar esta funcién. Cambiar el ALM LEV puede
restablecer el nivel de alarma de todos los tipos de arritmia al mismo
valor.

ARR RECALL Seleccione este elemento para revisar y editar el resultado

del analisis ARR. Se muestran los ultimos eventos de arritmia (hasta

K, G 7 T T e ——

(__ MARIELA SZRKG
~TRE2020-88188305-APN-INPM#ANMAT

Pégina 101 de 150



. INSTRUCCIONES DE USO PM-833-25
e romedical (ANEXO IlIB) V00-2020
Sociedad Anénima | MONITOR MULTIPARAMETRICO | Pégina 101 de 149

60).

ARR RECALL

Figura 8-13 Menu ARR RECALL

e ARRIBA ABAJO Observe otras listas de eventos de otra pagina.

e CURSOR Seleccione el evento, cuyo nombre se muestra en un marco
sobresaliente.

e DELETE Eliminar el evento seleccionado.

e RENAME Cambie el nombre del evento seleccionado, el nombre se
muestra en un marco hundido. Cambie la perilla hasta que aparezca el
nombre que desea.

e WAVE Para mostrar la forma de onda de la arritmia, el tiempo y el valor
del parametro.

e UP-DOWN Para observar formas de onda de otros eventos de arritmia.

L_RIGHT Para observar la forma de onda de 8 segundos de los eventos
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de arritmia.
e REC Para imprimir el evento de arritmia que se muestra.

e EXIT Para volver al menu ARR RECALL del evento de arritmia.

ARR WAVE RECALL

ASYSTOLE 12-26-2001 10:10
ECG 3ro2

Figura 8-14 Menu ARR WAVE RECALL

NOTA

Si hay mas de 60 eventos de arritmia, se conservaran los ultimos.

ALARM ARR
La alarma se dispara cuando ocurre una arritmia. Si el ALM esta encendido
(ON), la alarma suena y el indicador de alarma parpadea. Si REC estd

activado, se imprimira el registro de la alarma (4 segundos antes y

~
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después de la alarma, con las formas de onda de ECG del canal de

analisis).

Alarmas fisioldgicas:

Tipo de Nivel de
Arr. Tipo paciente Condicion que ocurre Répido
. alarma
aplicable
ASISTOL Todos los No se detecta QRS durante 4 ASISTOL Seleccionable
pacientes segundos consecutivos por el usuario
VFIBVTAC | Sin Onda fibrilatoria 4 segundos| VFIB/VTAC Seleccionable
marcapasos | consecutivos; o el numero de por el usuario
latidos de ventilacion continuos es
mayor que el limite superior de los
latidos de ventilacion del grupo (>
5). El intervalo RR es inferior a 600
ms.
VT>2 Sin 3 <el numero de PVC de cluster <5 VT> 2 Seleccionable
marcapasos por el usuario
COPLA Sin 2 PVC consecutivos COPLA Seleccionable
marcapasos por el usuario
BIGEMINY | Sin Vent Bigeminy BRGEMINY Seleccionable
marcapasos por el usuario
TRIGEMINIA| Sin Vent Trigeminy TRIGEMINIASeleccionable
marcapasos por el usuario
RONT Sin UNA typeofsinglePVC debajo lag RONT  [Seleccionable
marcapasos | condiciéon de que HR <100 , El por el usuario
intervalo RR es menos de 1/3 del
intervalo promedio, seguido por
una pausa compensatoria de
1.25Xpromedio Intervalo RR (la
siguiente onda R avanza sobre la
anterior Onda T).
CLORURO | Sin PVC individuales que no CLORURO [Seleccionable
DE marcapasos | pertenecen al tipo de PVC DE por el usuario
POLIVINILO mencionados anteriormente. POLIVINILO
Tachy Todos los 5 complejos QRS consecutivos, el Tachy Seleccionable
pacientes intervalo RR es inferior a 500 ms. por el usuario
BRADY Todos los 5 complejo QRS consecutivo, BRADY  Seleccionable
pacientes intervalo RR esmas de 1,5 s. por el usuario
BEAT MISS | Sin Cuando la FC es inferior a 100| BEAT MISS [Seleccionable
marcapasos | latidos/min., No se prueba el latido por el usuario
del corazon durante el periodo 1,75
N
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veces el intervalo RR promedio; o
Cuando HR es mayor que 100
latidos/min., No se prueba ningun
latido con 1 segundo.

PNP Con No hay complejo QRS y pulso de| PNP Seleccionable
marcapasos | estimulacion disponibles durante el por el usuario
periodo 1.75 veces del intervalo
RR promedio (solo considerando
pacientes con marcapasos).

PNC Con Cuando el pulso de estimulacion PNC Seleccionable
marcapasos | esta disponible, no existe QRS por el usuario
durante el periodo 1.75 veces del
intervalo  RR  promedio (solo
considerando  pacientes  con
marcapasos).

Tipo de paciente:

Todos los pacientes: se refiere a realizar analisis ARR en pacientes con
marcapasos 0 sin marcapasos.

Sin marcapasos: se refiere a realizar analisis ARR solo en pacientes sin
marcapasos.

Con marcapasos: se refiere a realizar analisis ARR solo en pacientes con

Mmarcapasos.

Mensaje de aviso:

Mensaje Porque Alarma Nivel
APRENDIZAJE La construccion de la plantilla QRS requerida para) Ninguna alarma
ARR Arr.

El anélisis esta en proceso.

NOTA

El nombre de la arritmia se muestra en el drea de mensajes de alarma.

= _.'.l ey —
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Medicién de RESP

¢Como medir RESP?

El monitor mide la respiracién a partir de la cantidad de impedancia
toracica entre dos electrodos de ECG. El cambio de impedancia entre los
dos electrodos, (debido al movimiento toracico), produce una forma de

onda respiratoria en la pantalla.

Configurar la medicion RESP

Para el monitoreo de RESP, no es necesario para electrodos adicionales,
sin embargo, la colocacion de electrodos es importante.

Algunos pacientes, debido a su condicidon clinica, expanden su tdérax
lateralmente, causando una presidn intratordcica negativa. En estos casos,
es mejor colocar los dos electrodos RESP lateralmente en las areas axilares
derecha y lateral izquierda del térax en el punto maximo de movimiento

de respiracion para optimizar la forma de onda respiratoria.

NOTA
No se recomienda usar el monitoreo RESP en pacientes que son muy

activos, ya que esto puede causar falsas alarmas.

Lista de verificacidon para el monitoreo de RESP
1. Prepare la piel del paciente antes de colocar los electrodos.

2. Coloque un broche o clip en los electrodos vy fije los electrodos al

7N
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paciente como se describe a continuacion.

3. Encienda el monitor.

Instalacion de electrodo para medicion RESP

Colocacion de los electrodos para monitoreo respiratorio

Green

Figura 8-15 Colocacién de electrodos (5 derivaciones)

NOTA

Coloque los electrodos rojo y verde en diagonal para optimizar la onda
de respiracion. Evite el area del higado y los ventriculos del corazén en la
linea entre los electrodos RESP para evitar la superposicion cardiaca o
los artefactos del flujo sanguineo pulsante. Esto es particularmente

importante para los recién nacidos.

N
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Menu RESP
Menu CONFIGURACION RESP
Seleccione la tecla de acceso rapido RESP en la pantalla para abrir el

siguiente menu:

RESFP SETUP

- -

- -

Al

113

Figura 8-16 Meni CONFIGURACION DE RESP

Ajuste de alarma RESP

e ALM: seleccione ON para habilitar el mensaje rapido y el registro de
datos durante la alarma RESP; seleccione OFF para desactivar la
funcién de alarma, y habrd un B al lado de RESP.

e ALM REC: seleccione ON para habilitar la impresién de informes tras la
alarma RESP.

e ALM LEV: seleccionable entre ALTO, MEDIO y BAJO. El nivel ALTO
representa el caso mas grave.

e ALM HI: se usa para configurar el limite superior de alarma.

-88188305-APN-INPMAZANMAT
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e ALM LO: se utiliza para configurar el limite inferior de alarma.

La alarma RESP se activa cuando la frecuencia respiratoria excede el valor

ALM HI establecido o cae por debajo del valor ALM LO.

Max. RR HI Min. RR LO Step
RESPADU 120 0 1
RESP NEO/PED 150 0 1

e APNEA ALM: para establecer el estandar de juzgar un caso de apnea.
Varia de 10 a 40 segundos, aumenta/disminuye en 5.

e SWEEP (BARRIDO): Las opciones disponibles son 6.25, 12.5 y 25.0
mm/s.

e WAVE AMP: el usuario puede configurar la amplitud de visualizacién
de la forma de onda RESP. Las selecciones son 0.25, 0.5, 1, 2, 3, 4, 5.

e HOLD TYPE: TIPO DE RETENCION: AUTO/MANUAL ajustable. Cuando
estd en modo AUTO, los menus HOLD HI y HOLD LO no se pueden usar
y el monitor calcula automaticamente la TASA DE RESPUESTA.

e HOLD HI y HOLD LO: cuando el HOLD TYPE es MANUAL, el usuario
puede usar la perilla para elegir HOLD HI o HOLD LO y girar la perilla
para ajustar las dos lineas discontinuas en el RES

e Area de FORMA DE ONDA respectivamente. Las posiciones de las
lineas punteadas se utilizaran para calcular los limites superior e
inferior de la TASA DE RESPUESTA por el monitor.

e DEFAULT: seleccione este elemento para acceder al cuadro de didlogo
CONFIGURACION POR DEFECTO RESP, en el que el usuario puede

N
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seleccionar si se debe usar la CONFIGURACION POR DEFECTO DE

FABRICA o la CONFIGURACION POR DEFECTO DE USUARIO. Después

de seleccionar cualquiera de los elementos y salir del cuadro de

didlogo, el sistema abrird el cuadro de didlogo solicitando Ia

confirmacion del usuario

Mensaje de alarma RESP

Entre las alarmas fisioldgicas, las que pertenecen al tipo en el que el

pardmetro ha excedido los limites pueden activar el registrador para

emitir automaticamente los parametros y las formas de onda medidas

relacionadas cuando las alarmas se producen con la condicién de que el

interruptor de grabacién de alarma en el menu relacionado esté activado.

Las tablas a continuacién describen las posibles alarmas fisioldgicas,

alarmas técnicas y mensajes rapidos que ocurren durante la medicién de

RESP.

Alarmas fisioldgicas:

Mensaje Porque Nivel de alarma

RR DEMASIADO ALTO | El valor de medicién de RESP esta por Seleccionable por el
encima del limite superior de alarma. usuario

RR DEMASIADO BAJO | El valor de medicién de RESP esta por Seleccionable por el
debajo del limite de alarma inferior. usuario

RESPAPNEA RESP no se puede medir dentro de un
intervalo de tiempo especifico. ALTO
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Alarmas técnicas:

Mensaje Porque Nivel de Remedio
alarma
RESPALM LMT | Falla de seguridad ALTO Deje de usar la funcion de alarma
ERR funcional RESP, notifique al personal
autorizado

Mensaje de aviso (alertas generales):

Mensaje Porque Nivel de alarma
RR EXCEDE | El valor de medicién RR excede el rango de ALTO
medida

Mantenimiento y limpieza

Cuidado y Limpieza

/N Advertencias A\

Antes de limpiar el monitor o el sensor, asegurese de que el equipo esté
apagado y desconectado de la linea de alimentacion.

Si hay alguna sefal de que el cable de ECG puede estar dafiado o
deteriorado, reempldcelo por uno nuevo en lugar de continuar su

aplicacion en el paciente.

e Limpieza
Use un pano fino humedecido en un jabdn liquido suave o agente de
limpieza que contenga 70% de etanol para limpiar el equipo.

e Esterilizaciéon
Evite danos al equipo, la esterilizacidon solo se recomienda cuando se
estipule segln sea necesario en el Programa de mantenimiento del

hospital. Las instalaciones de esterilizacion deben limpiarse primero.
N
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Material de esterilizacion recomendado:
e Etilato: 70% de alcohol, 70% de isopropanol

e Acetaldehido

Desinfeccion
Evite danos en el equipo, la desinfeccidn solo se recomienda cuando se
estipule segln sea necesario en el Programa de mantenimiento del

hospital. Las instalaciones de desinfeccidon se deben limpiar primero.

Capitulo 9 - Monitoreo Sp02

¢Qué es monitoreo Sp02?

La medicion del pletismograma SpO2 se emplea para determinar la
saturacion de oxigeno de la hemoglobina en la sangre arterial. Si, por
ejemplo, el 97% de las moléculas de hemoglobina en los glébulos rojos del
sangre arterial se combinan con oxigeno, entonces la sangre tiene una
saturacién de oxigeno SpO2 del 97%. El numero de SpO2 en el monitor
leera 97%. El numero de Sp0O2 muestra el porcentaje de moléculas de
hemoglobina que se han combinado con moléculas de oxigeno para
formar oxihemoglobina. El parametro SpO2/PLETH también puede
proporcionar una sefal de frecuencia de pulso y una onda de

pletismograma.
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Parametro de trabajo SpO2/PLETH

La saturacion de oxigeno arterial se mide mediante un método llamado
oximetria de pulso. Es un continuométodo no invasivo basado en los
diferentes espectros de absorcion de hemoglobina reducida vy
oxihemoglobina. Mide cuanta luz, enviada desde fuentes de luz en un lado
del sensor, se transmite a través del tejido del paciente (como un dedo o
una oreja), a un receptor en el otro lado

Las longitudes de onda de medicion del sensor son nominalmente 660 nm
para el LED rojo y 940 nm para el LED infrarrojo. La potencia maxima de
salida éptica para LED es de 4 mW.

La cantidad de luz transmitida depende de muchos factores, la mayoria de
los cuales son constantes. Sin embargo, uno de estos factores, el flujo
sanguineo en las arterias, varia con el tiempo, porque es pulsante. Al
medir la absorcidn de luz durante una pulsacidn, es posible derivar la
saturacion de oxigeno de la sangre arterial. La deteccién de la pulsacion
proporciona una forma de onda PLETH y una sefial de frecuencia de pulso.
El SpO2 El valor y la forma de onda PLETH se pueden mostrar en la

pantalla principal.

/M Advertencias A\
La oximetria de pulso puede sobreestimar la SpO2 valor en presencia de

Hb-CO, Met-Hb o colorante Productos quimicos de dilucién.
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Sp0O2/ Monitoreo de pulso

A\ Advertencias A\

El cable del equipo ES (electrocirugia) y el cable SpO2 no deben
enredarse.

No coloque el sensor en las extremidades con un catéter arterial o una

jeringa venosa.

Nota
No realice SpO2 medicidon y NIBP en el mismo brazo al mismo tiempo,
porque la obstruccion del flujo sanguineo durante la medicion de NIBP

puede afectar negativamente la lectura de SpO2 valor.

Precauciones durante la SpO2/Monitoreo de pulso

Nota

Asegurese de que el clavo cubra la ventana de luz;

El cable debe estar en el dorso de la mano.

El valor SpO2 siempre se muestra en la misma posicién. La frecuencia del
pulso se mostrard cuando HR DE esté configurado en Sp0O2, AMBOS en el
menu CONFIGURACION DEL ECG.

La forma de onda SpO2 no es proporcional al volumen de pulso.

A\ Advertencias
Verifique la deteccion de falla del cable del sensor antes de comenzar la

fase de monitoreo. Desenchufe el cable del sensor SpO2 del zécalo, la

|
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pantalla mostrara el mensaje de error SENSOR DE SpO2 APAGADO y se
activara la alarma sonora.

No utilice los sensores estériles SpO2 suministrados si el embalaje o el
sensor estan dafiados y devuélvalos al proveedor.

La monitorizacion prolongada y continua puede aumentar el riesgo de
un cambio inesperado de la condicion dérmica, como sensibilidad
anormal, rubescencia, vesiculas, putrescencia represiva, etc. Es
especialmente importante verificar la colocacion del sensor del recién
nacido y del paciente en una perfusion deficiente o un dermograma
inmaduro mediante colimacion ligera y una fijacion adecuada de
acuerdo con los cambios de la piel. Verifique cada 2 a 3 horas la
colocacion del sensor y muévala cuando la piel se deteriore. Se pueden

requerir examenes mas frecuentes para diferentes pacientes.

Procedimiento de monitoreo

Pletismograma de Sp02

1. Encienda el monitor.

2. Conecte el sensor al sitio apropiado del dedo del paciente.

3. Enchufe el conector del cable de extensidon del sensor en el SpO2 zécalo

en el.
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Figura 9-17 Montaje del sensor

Limitaciones para la medicion

Limitaciones de medida

En funcionamiento, la precision de las lecturas de oximetria puede verse

afectada por:

e Ruido eléctrico de alta frecuencia, incluido el ruido creado por el
sistema host, o el ruido de fuentes externas, como el aparato
electroquirurgico, que es admitido por el sistema host.

e No use oximetros y sensores de oximetria durante el escaneo de
resonancia magnética (MRI). La corriente inducida podria causar
guemaduras.

¢ Inyecciones de tinte intravascular

e Movimiento excesivo del paciente

e Aplicacién incorrecta del sensor

e Temperatura del sensor (mantener entre 28°C y 42° C para una mejor
operacion)

e Colocacion del sensor en una extremidad que tiene un manguito de

presion arterial, un catéter arterial o una linea intravascular.

7N
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e Concentraciones significativas de hemoglobina disfuncional, como la
carboxihemoglobina y la metahemoglobina.

e lluminacion externa de mas de 5,000 limenes/metro cuadrado
(iluminacion tipica de oficina)

¢ Venoso pulsaciones

e Se recomienda usar SpO2 sensores descritos en el capitulo Accesorios
y pedidos Informacién.

Menu Sp02

Menu de configuracion de SPO2

Elija la tecla de acceso rapido SPO2 en la pantalla para abrir el menu

CONFIGURACION SpO2 como se muestra a continuacion.

3P0Z SETUP

F Y
- i
-

- -
- -

il
-

e A

Al

Figura 9-18 Menu SETUP Sp02

A\ Advertencias /A
Establecer la SpO2 limite de alarma superior al 100% es equivalente a
apagar la alarma en la parte superior limite. Los niveles altos de oxigeno

pueden predisponer a un bebé prematuro a la fibroplasia retrolental.
N
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Por lo tanto, el limite superior de alarma para la saturacion de oxigeno
debe seleccionarse cuidadosamente de acuerdo con las practicas clinicas

cominmente aceptadas.

Ajuste de alarma Sp02
e ALM: seleccione ON para habilitar el mensaje rapido y el registro de

datos durante la SpO2 alarma; seleccione OFF para deshabilitar la

funcién de alarma, y habrd un ﬁ al lado de Sp02.

e ALM REC: seleccione ON para habilitar la impresion de informes en
Sp02 alarma.

e ALM LEV: se utiliza para configurar el nivel de alarma, seleccionable
entre ALTO, MEDIO y BAJO. ALTO representa el caso mas grave.

e SPO2 ALM HI y SPO2 ALM LO: La alarma de SpO2 se activa cuando el
resultado excede el valor de SPO2 ALM HI o cae por debajo del valor
de SPO2 ALM LO. Use la perilla para elegir el elemento SPO2 ALM Hl o
SPO2 ALM LO vy gire la perilla para seleccionar el limite de alarma
deseado.

e PR ALM HI y PR ALM LO: la alarma PR se activa cuando la frecuencia
del pulso excede el valor PR ALM HI establecido o cae por debajo del
valor PR ALM LO. Use la perilla para elegir PR ALM Hl o PR ALM LO y

gire la perilla para seleccionar el limite de alarma deseado.
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Limites de alarma de SpO2 y PR:

Max. Upper Limnit Min. Lower Limit Step
Sp02 100 0 1
PR 254 0 1

e SWEEP (BARRER) Las opciones disponibles son 12.5, 25.0 mm/s.

e PR SOUND (SONIDO) Volumen de pitido de pulso. Las opciones son
OFF (DESACTIVADO), HIGH (ALTO), MED (MEDIO), LOW (BAJO).

e AVG TIME: 4S, 8S, 16S representan las veces que el valor medio de
SpO2 se cuenta.

e DEFAULT: Seleccione este elemento para acceder al cuadro de dialogo
CONFIGURACION POR DEFECTO DE Sp0O2, en el que el usuario puede
seleccionar si se utilizard la CONFIGURACION POR DEFECTO DE
FABRICA o la CONFIGURACION POR DEFECTO DEL USUARIO Después
de seleccionar cualquiera de los elementos y salir del cuadro de
dialogo, el sistema abrira el didlogo bo solicitando la confirmacion del

usuario.

Descripcion y aviso de alarma

Mensaje de alarma Sp02

Entre las alarmas fisioldgicas, las que pertenecen al tipo en el que el
parametro ha excedido los limites pueden activar el registrador para

emitir automaticamente los parametros y las formas de onda medidas
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relacionadas cuando las alarmas se producen con la condicién de que el
interruptor de grabacién de alarma en el menu relacionado esté activado.

Mesas a continuacion se describen las posibles alarmas fisioldgicas,
alarmas técnicas y mensajes de aviso que ocurren durante la medicidon de

SpO2.

Alarma fisiolégica:

Mensaje Porque Nivel de alarma

SPO2TOO ALTO | El valor de medicion de SpO2 esta por encima | Seleccionable por el
del limite superior de alarma. usuario

Sp0O2 DEMASIADO | El valor de medicion de SpO2 esta por debajo | Seleccionable por el

BAJO del limite inferior de alarma. usuario

PR DEMASIADO El valor de medicion PR esta por encima del | Seleccionable por el

ALTO limite superior de alarma. usuario

PR DEMASIADO El valor de medicion PR esta por debajo del | Seleccionable por el

BAJO limite de alarma inferior. usuario

Alarmas técnicas:

Mensaje Porque Nivel de | Solucion
alarma
SENSOR DE Sp02 El sensor de SpO2 puede BAJO Asegurese de que el
APAGADO desconectarse del paciente o monitor y el paciente
del monitor. estén en la conexion
correcta con los cables
SpO2 INIT ERR Falla del médulo SpO2 ALTO Deje de usar la funcion de
medicion de SpO2,

maddulo, notifique al
personal autorizado.
Sp0O2 COMM STOP Falla del modulo SpO2 o ALTO Deje de usar la funcion de
error de comunicacion medicion de SpO2,
maddulo, notifique al
personal autorizado.
Sp02 COMM ERR Falla del médulo SpO2 o ALTO Deje de usar la funcion de

error de comunicacion medicion de SpO2
SpO2 ALM LMT ERR | Falla de seguridad funcional | ALTO Deje de usar la funcion de
medicién de SpO2
"\
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PR ALM LMT ERR Falla de seguridad funcional | ALTO Deje de usar la funcion de

medicion de SpO2
Mensaje de aviso (incluye alertas generales):
Mensaje Porque Nivel de alarma
Sp02 El valor de medicion de SpO2 excede el rango. ALTO
EXCEDE
PR EXCEDE | El valor de medicion de PR excede el rango. ALTO
BUSCAR El modulo SpO2 esté buscando pulso. Ninguna alarma
PULSO
SIN PULSO | El modulo SpO2 no puede detectar la sefial SpO2 para un| ALTO
largo tiempo.

Mantenimiento y limpieza

Cuidado y Limpieza

A\ Advertencias A\

Antes de limpiar el monitor o el sensor, asegurese de que el equipo esté
apagado y desconectado de la linea de alimentacion.

No someta el sensor a autoclave. No sumerja el sensor en ningun
liquido.

No utilice ninguin sensor o cable que pueda estar dafiado o deteriorado.
Para limpiar:

Use una bola de algoddon o un pano suave humedecido con etanol de
grado hospitalario para limpiar la superficie del sensor y luego séquelo con
un pano. Este método de limpieza también se puede aplicar al luminotron

y a la unidad receptora.
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El cable se puede limpiar con 3% de perdxido de hidrégeno, 7% de
isopropanol u otro reactivo activo. Sin embargo, el conector del sensor no

debe estar sujeto a dicha solucion.

Capitulo 10 - Monitoreo TEMPERATURA

Configuracion de monitoreo TEMP

e Si estad utilizando sondas TEMP desechables, debe enchufar el cable
TEMP en el monitor y luego conectar la sonda al cable. Con una sonda
TEMP reutilizable, puede conectar la sonda directamente al monitor

e Apligue las sondas TEMP de forma segura al paciente.

¢ Encienda el sistema.

A\ Advertencias A\

Verifique la deteccion de fallas en los cables de la sonda antes de
comenzar la fase de monitoreo. Desenchufe el cable de la sonda de
temperatura de la toma, la pantalla mostrara el mensaje de error

SENSOR DE TEMPERATURA APAGADO y se activara la alarma sonora.

Nota

La sonda TEMP desechable solo se puede usar una vez para un paciente.

/N Advertencias /A
La calibracion de la medicion de temperatura es necesaria cada dos afnos
(o con la frecuencia que indique su politica de procedimientos

N
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hospitalarios). Cuando necesite calibrar la medicion de temperatura,
comuniquese con el fabricante por favor.

La calibracion de la medicidon de temperatura es necesaria cada dos afnos
(o con la frecuencia que indique su Politica de procedimientos
hospitalarios). Cuando necesite calibrar la medicion de temperatura,

comuniquese con el fabricante por favor.

Nota

La autocomprobacion de la medicion de temperatura se realiza
automadticamente una vez por hora durante el monitoreo. El
procedimiento de prueba dura aproximadamente 2 segundos y no afecta

la medicién normal del monitoreo de temperatura.

Menu de configuracion de temperatura
Elija la tecla de acceso rapido TEMP en la pantalla para abrir el menu

TEMP SETUP que se muestra a continuacion:

TEMP SETUP

- -

w

Ak

Al

Figura 10-19 Menu TEMP SETUP
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Ajuste de alarma TEMP

e ALM: seleccione ON para habilitar el mensaje rapido y el registro de
datos durante la alarma TEMP; seleccione OFF para deshabilitar Ia
funcién de alarma y activar el B&simbolo al lado de TEMP numérico.

e ALM LEV: se utiliza para configurar el nivel de alarma, seleccionable
entre ALTO, MEDIO o BAJO.

e ALM REC: se utiliza para iniciar/detener la grabacién de alarmas TEMP.
Elija ENCENDIDO para habilitar la impresion de informes tras la alarma

TEMP.

La alarma para TEMP se produce cuando la temperatura medida
excede el limite superior de alarma establecido o cae por debajo del

limite inferior de alarma.

Limites de alarma TEMP:

Max. TEMP HI Min. TEMP LO Step
TEMP 50 0 0.1

e UNIT Para configurar la unidad de temperatura (°C o °F).

e DEFAULT Seleccione este elemento para acceder al cuadro de didlogo
CONFIGURACION PREDETERMINADA TEMP, en el que el usuario puede
seleccionar si se utilizard la CONFIGURACION PREDETERMINADA DE
FABRICA o la CONFIGURACION PREDETERMINADA DEL USUARIO

Después de seleccionar cualquiera de los elementos y salir del cuadro
N
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de didlogo, el sistema abrird el didlogo bo solicitando la confirmacion

del usuario.

Mensaje de alarma TEMP

Entre las alarmas fisioldgicas, las que pertenecen al tipo en el que el

parametro ha excedido los limites. El usuario puede activar el registrador

para emitir automaticamente los pardametros y las formas de onda

medidas relacionadas cuando las alarmas se producen con la condicién de

qgue el interruptor de grabacion de alarma en el menu relacionado esté

activado.

Las tablas a continuacién describen las posibles alarmas fisioldgicas,

alarmas técnicas y mensajes de aviso que ocurren durante la medicién de

TEMP.

Alarmas fisioldgic

as:

Mensaje Porque Nivel de alarma
TEMPERATURA El valor de medicion del sensor esta por Seleccionable por el
DEMASIADO ALTA | encima del limite superior de alarma usuario
TEMPERATURA MUY | El valor de medicién del sensor es inferior al | Seleccionable por el
BAJA limite inferior de alarma usuario

Alarmas técnicas:

/ P o
g o

Mensaje de alarma | Porque Nivel Solucion
Alarma
SENSOR DE EL cable de temperatura | BAJO Asegurese de que el cable esté
TEMPERATURA | puede serdesconectado conectado correctamente.
APAGADO del monitor.
TEMP ALM LMT | Falla de seguridad ALTO Deje de usar la funcion alarmante
ERR funcional del médulo TEMP, notifique al
personal autorizado
P |
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Mensaje de aviso:

Mensaje Porque Nivel de
alarma

Exceso de temperatura Valor medido es superior al rango de medicién del sensor. | ALTO

Cuidado y Limpieza
A\ Advertencias A\
Antes de limpiar el monitor o la sonda, asegurese de que el equipo esté

apagado y desconectado de la linea de alimentacion.

Sondas TEMP reutilizables

e La sonda TEMP no debe calentarse por encima de 100°C (212°F). Solo
debe someterse brevemente a temperaturas entre 80°C (176°F) y
100°C (212°F).

e Lasonda no debe esterilizarse en vapor.

e Solo se pueden usar detergentes que no contengan alcohol para la
desafeccion.

e Las sondas rectales deben usarse, si es posible, junto con una cubierta
protectora de goma.

e Alimpie la sonda, sostenga la punta con una mano y con la otra mano
frotando la sonda hacia abajo en la direccion del conector con un paio

himedo sin pelusas.

Nota
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La sonda TEMP desechable no debe volver a esterilizarse ni reutilizarse.
Para proteger el medio ambiente, la sonda TEMP desechable debe

reciclarse o eliminarse adecuadamente.

Capitulo 11 - Monitoreo NIBP

Introduccién

e Referencia Norma Europea EN1060-1: Especificacion para
esfigmomandmetros no invasivos Parte 1, General requisitos

e El mddulo de presion arterial no invasiva (NIBP) mide la presién
arterial mediante el método oscilométrico.

e Es aplicable para adultos, pediatricos y neonatales.

e Hay tres modos de medicién disponibles: manual, automatico vy
continuo. Cada modo muestra la presidn arterial diastdlica, sistdlica y
media.

e En el modo MANUAL, solo se realiza una medicién por vez.

e En el modo AUTO, la medicidn se cicla; Puede establecer el tiempo de
intervalo en 1/2/3/4/5/10/15/30/60/90/120/180/240/480 minutos.

e En el modo continuo, el monitor mide la presién arterial tantas veces

como sea posible en cinco minutos.

/N Advertencias /\

e No realizar mediciones de NIBP en pacientes con enfermedad de
células falciformes o bajo cualquier condicion en la que la piel esté
danada o se espere que se daie.
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e Para un paciente con trombastemia, es importante determinar si la
medicion de la presion arterial se realizara automaticamente. La
determinacion debe basarse en la evaluacion clinica.

e Asegurese de seleccionar la configuracion correcta al realizar
mediciones en nifios. Puede ser peligroso para los nifiios usar un nivel

de sobrepresion.

Medicion NIBP

/N Advertencias A\

e Antes de comenzar una medicidn, verifique que haya seleccionado
una configuracidon apropiada para su paciente (adulto, pediatrico o
neonato).

e No aplique el brazalete a una extremidad que tenga una infusion
intravenosa o un catéter en su lugar. Esta podria causar dano tisular
alrededor del catéter cuando la infusidn se ralentiza o se bloquea

durante el inflado del manguito.

A\ Advertencias /A

Asegurese de que el conducto de aire que conecta el manguito de
presion arterial y el monitor no esté bloqueado ni enredado.

Enchufe la manguera de aire y encienda el sistema.

Aplique el manguito de presion arterial en el brazo o la pierna del paciente

siguiendo las instrucciones a continuacion (Figural1-20).
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Figura 11-20 Aplicacién del brazalete
Asegurese de que el brazalete esté completamente desinflado.
Aplique el manguito de tamafio apropiado al paciente y aseglrese de que
el simbolo ® esté sobre la arteria apropiada. Asegurese de que el
brazalete no esté demasiado apretado alrededor de la extremidad. La
tensidon excesiva puede causar decoloracidén e isquemia eventual de las

extremidades.

Nota

El ancho del manguito debe ser el 40% de la circunferencia de la
extremidad (50% para los recién nacidos) o 2/3 de la longitud del brazo.
La parte inflable del manguito debe ser lo suficientemente larga como
para rodear el 50-80% de la extremidad. El tamafo incorrecto del
manguito puede causar lecturas errdneas. Si el tamano del manguito

esta en duda, utilice un manguito mas grande.
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Tamafio de brazalete reutilizable para recién nacidos/nifnos/adultos

Tipo de paciente Perimetro de la Ancho del manguito Manguera
extremidad
Infantil 10~19 cm 8 cm
Nifio 18 ~26 cm 10,6 cm 1,5m
Adulto 25~35¢cm 14 cm 0
Adulto grande 33~47cm 17 cm 3,0m
Muslo 46 ~ 66 cm 21 cm

Tamafio del brazalete desechable para recién nacidos/nifios/adultos

Tamario No. Penmetrq de la Ancho del manguito Manguera
extremidad
1 3.1~57¢cm 2,5¢cm 15
2 43~8.0cm 3,2 cm o m
3 5.8 ~10.9 cm 43 cm ; gm
44 7.1~13.1¢cm 51¢cm ’

e Asegurese de que el borde del manguito esté dentro del rango de la
marca <->. Si no es asi, use un manguito mas grande o mas pequeio
que se ajuste mejor.

e Conecte el manguito a la manguera de aire. La extremidad elegida
para tomar la medicidon debe colocarse al mismo nivel que el corazén
del paciente. Si esto no es posible, debe aplicar las siguientes
correcciones a los valores medidos:

e Sj el brazalete se coloca mas alto que el nivel del corazén, agregue
0.75 mmHg (0.10 kPa) por cada pulgada o diferencia.

e Si se coloca por debajo del nivel del corazén, deduzca 0.75 mmHg
(0.10 kPa) por cada pulgada o diferencia.

e Compruebe si el modo del paciente esta seleccionado

adecuadamente. Acceda a los hombres de CONFIGURACION DEL

PACIENTE desde el MENU DEL SISTEMA, seleccione el elemento TIPO
N
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DE PAT y gire la perilla para seleccionar el tipo de patrén requerido.
e Seleccione un modo de medicién en el menu NIBP SETUP. Consulte
Sugerencias de operacidn para mas detalles

e Presione el botdn NIBP en el panel frontal para iniciar una medicion.

Sugerencias de operacion

1. Iniciar la medicidn automatica:
Acceda al ment de CONFIGURACION DE NIBP y seleccione el elemento
INTERVALO, en el que el usuario puede elegir otras selecciones ademas
de MANUAL para configurar el intervalo de tiempo para la medicion
automatica. Después de eso, presione el botdon NIBP en el panel frontal
para iniciar la medicion automatica de acuerdo con el intervalo de

tiempo seleccionado.

/M Advertencias A\

Las mediciones prolongadas de presion arterial no invasiva en modo
automadtico pueden estar asociadas con un significado, isquemia y
neuropatia en la extremidad que lleva puesto el manguito. Al
monitorear al paciente, examine las extremidades de la extremidad con
frecuencia en busca de color normal, calor y sensibilidad. Si se observa

alguna anormalidad, detenga las mediciones de presion arterial.

2. Detener la medicion automatica:

K, G 7 T T e ——

(__ MARIELA SZRKG
~TRE2020-88188305-APN-INPM#ANMAT

Pégina 131 de 150



. INSTRUCCIONES DE USO PM-833-25
e romedical (ANEXO IlIB) V00-2020
Sociedad Anénima | MONITOR MULTIPARAMETRICO | Pégina 131 de 149

Durante la medicidn automatica, presione el botdon NIBP en el panel
frontal en cualquier momento para detener la medicidon automatica.
3. Comenzar una medicién manual:

e Acceda al menu NIBP SETUP y seleccione el elemento INTERVALO.
Seleccione la seleccién MANUAL. Luego presione el botdn NIBP en
el panel frontal para comenzar una mediciéon manual.

e Durante el periodo de inactividad del proceso de medicidn
automatica, presione el botdn NIBP en el panel frontal en cualquier
momento para iniciar una medicion manual. Luego presione el
botdn NIBP para detener la medicion manual y el sistema continua
ejecuta el programa de medicidon automatica segun el intervalo de
tiempo seleccionado.

4. Iniciar una medicion manual durante el modo AUTO: presione el botén

NIBP en el panel frontal.

5. Detener una medicidn manual Vuelva a presionar el botén NIBP.
6. Realizar mediciones continuas:

Acceda al menu NIBP SETUP y seleccione el elemento CONTINUAL para

comenzar la medicidén continua. El monitor medira tantas veces como

sea posible el NIBP en 5 minutos.

/M Advertencias A\

Las mediciones prolongadas de presion arterial no invasiva en modo
automatico pueden estar asociadas con un significado, isquemia y
neuropatia en la extremidad que lleva puesto el manguito. Al

7N
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monitorear al paciente, examine las extremidades de la extremidad con
frecuencia en busca de color normal, calor y sensibilidad. Si se observa

alguna anormalidad, detenga las mediciones de presion arterial.

7. Detener la medicidn continua:

Durante la medicién continua, presione el botdon NIBP en el panel frontal
en cualguier momento para detener la medicidn continua.

Nota

Si tiene dudas sobre la precision de cualquier lectura, verifique los signos
vitales del paciente mediante un método alternativo antes de verificar el
funcionamiento del monitor.

A\ Advertencias A\

Si se salpica liquido inadvertidamente en el equipo o sus accesorios, o
puede ingresar al conducto o dentro del monitor, comuniquese con el

representante local.

Limitaciones de medida

Para diferentes condiciones del paciente, la medicion oscilométrica tiene
ciertas limitaciones. La medicidn esta en busca de pulso de presidn arterial
regular. En aquellas circunstancias en que la condicién del paciente
dificulta la deteccidn, la medicidon se vuelve poco confiable y aumenta el
tiempo de medicion. El usuario debe ser consciente de que las siguientes

condiciones podrian interferir con la medicidn, haciendo que la medicion
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no sea confiable o que su derivacion sea mas larga. En algunos casos, la

condicidn del paciente hara imposible una medicidn.

Movimiento del paciente

Las mediciones no seran confiables o pueden no ser posibles si el paciente
se mueve, tiembla o tiene convulsiones. Estos movimientos pueden
interferir con la deteccion de los pulsos de presion arterial. Ademas, el

tiempo de medicidn se prolongara.

Arritmia cardiaca

Las mediciones no seran confiables y pueden no ser posibles si la arritmia
cardiaca del paciente ha causado un latido cardiaco irregular. El tiempo de
medicidn se prolongara.

Magquina corazén-pulmon

Las mediciones no seran posibles si el paciente estd conectado a una

maquina corazén-pulmaon.

Cambios de presion

Las mediciones no serdn confiables y pueden no ser posibles si la presion
arterial del paciente cambia rapidamente durante el periodo de tiempo
durante el cual se analizan los pulsos de presion arterial para obtener la

medicion.

Shock Severo
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Si el paciente esta en shock grave o hipotermia, las mediciones no seran
confiables ya que la reduccion del flujo sanguineo hacia las periferias

causara una pulsacion reducida de las arterias.

Frecuencia cardiaca extrema
Las mediciones no pueden realizarse a una frecuencia cardiaca inferior a

40 Ipm y superior a 240 Ipm.

Pantalla de monitoreo de NIBP
El resultado de la medicion NIBP y el mensaje correspondiente se

muestran de la siguiente manera:

o

Time of measurement

/

NIBP 16: 50 mmHg —= BP unit

Measurement value NS
— I 08 84 70 glE“ — - NS Alarm limit

Measurementmode —> MANUAL /—?' Current cuff pressure

Message —>  Manual measure ...... CUFF:100

Menu de configuraciéon de NIBP
Elija la tecla de acceso rdpido NIBP en la pantalla para abrir el menu NIBP

gue se muestra a continuacion:
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HIBF SETUP
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Figura 11-21 Menu SETUP NIBP

Ajuste de alarma NIBP
e ALM: seleccione ON para habilitar el mensaje rapido y el registro de

datos durante la alarma NIBP; seleccionar OFF para deshabilitar la

funcién de alarma, y habrd un ﬂ al lado de NIBP.

e ALM LEV: seleccionable de ALTO, MEDIO a BAJO. ALTO representa el
Caso Mas grave.

e ALM REC: seleccione ON para habilitar la impresidn de informes tras la
alarma NIBP.

e SYS ALM HI, SYS ALM LO, MEAN ALM HI, MEAN ALM LO, DIA ALM Hl,
DIA ALM LO son para que el usuario configure el limite de alarma para
cada tipo de presion. La alarma NIBP se activa cuando la presion
excede los limites de alarma superiores establecidos o cae por debajo

de los limites de alarma inferiores.

(
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Limites de alarma NIBP:
Modo adulto
SYS 40-270 mmHg
DIA 10-215 mmHg
Media (Mean) 20-235 mmHg
Modo pediatrico
SYS 40-200 mmHg
DIA 10-150 mmHg
Media 20-165 mmHg
Modo neonatal
SYS 40-135 mmHg
DIA 10-100 mmHg
Media 20-110 mmHg

e REINICIAR (RESET)
Restaurar estado de medicion.
Elija este elemento para restaurar la configuracion inicial de la bomba
de presion.
Cuando la presidon no funciona correctamente y el sistema no puede
transmitir el mensaje del problema, seleccione este elemento para
activar el procedimiento de autocomprobacion, y asi restaurar el
sistema de un rendimiento anormal.

e CONTINUAL (CONTINUO)
Comience la medicidn continua.

7
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Cuando se selecciona este elemento, el menu desaparecerd
automaticamente.

e INTERVALO
Tiempo de intervalo de medicidon automatica. Elecciones disponibles:
1/2/3/4/5/10/15/30/60/90/120/180/240/480 minutos. Presione el
botdon NIBP en el panel frontal para comenzar la primera medicidon
automatica. Elija la seleccion MANUAL en el elemento INTERVALO para
configurar el modo de medicion en MANUAL.

e UNIT (UNIDAD)

Elija este elemento para configurar la unidad de medida. (mmHg o kPa)

e CALIBRAR
Calibre la lectura de presion del manguito con un mandmetro de
referencia calibrado. Elija el elemento CALIBRAR para comenzar la
calibracion y el elemento cambiara a STOP CAL, que seleccioné, el
sistema detendra la calibracién.

e DEFAULT
Elija este elemento para acceder al cuadro de didlogo CONFIGURACION
POR DEFECTO DE NIBP, en el que el usuario puede seleccionar si se
debe utilizar la CONFIGURACION POR DEFECTO DE FABRICA o la
CONFIGURACION POR DEFECTO DEL USUARIO. Después de seleccionar
cualquiera de los elementos y salir del cuadro de didlogo, el sistema

abrira el cuadro de didlogo solicitando la confirmacidn del usuario.

/A ADVERTENCIAS A\

N
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La calibracion de la medicion de NIBP es necesaria cada dos afios (o con
la frecuencia que indique su Politica de procedimientos hospitalarios). El

rendimiento debe verificarse de acuerdo con los siguientes detalles.

Procedimiento de calibracién del transductor de presion:

Reemplace el brazalete del dispositivo con un recipiente de metal rigido
con una capacidad de 500 ml + 5% Conecte el mandmetro de referencia
calibrado con un error inferior a 0,8 mmHg y una bomba de bola mediante
un conector de pieza en T y mangueras al sistema neumatico. Configure el
monitor en modo CALIBRAR. Infle el sistema neumatico a 0, 50 y 200
mmHg con la bomba de bola por separado. La diferencia entre la presion
indicada del manémetro de referencia y la presion indicada del monitor
no excederd de 3 mmHg. De lo contrario, comuniquese con nuestro

servicio al cliente.

e NEUMATICO
Este articulo se usa para la prueba de fuga de aire. Gire la perilla para
elegir el elemento para iniciar la prueba de fuga de aire. Luego, el
elemento cambiard a STOP PNEUM, que si se selecciona, el sistema

detendrd la prueba de fuga de aire.

/N\ADVERTENCIAS /A
Esta prueba neumatica que no sea la especificada en la norma EN 1060-1
debe ser utilizada por el usuario para determinar simplemente si hay

|
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fugas de aire en la via aérea NIBP. Si al final de la prueba el sistema
indica que la via aérea NIBP tiene fugas de aire, comuniquese con el

fabricante para su reparacion.

Procedimiento de la prueba de fuga de aire:

1. Conecte el brazalete de forma segura con el zdcalo para el orificio de
aire NIBP.

2. Envuelva el brazalete alrededor del cilindro de un tamafio apropiado.

3. Acceda al menu NIBP SETUP.

4. Giro la perilla al elemento NEUMATICO vy presione la perilla. Luego
aparecera el mensaje Prueba de neumatico... en la parte inferior del
area de parametros de NIBP que indica que el sistema ha comenzado a
realizar la prueba neumatica.

5. El sistema inflard automaticamente el sistema neumatico hasta aprox.
180 mmHg.

6. Después de aprox. 20 segundos, el sistema abrird automaticamente la
valvula de desinflado, que marca la finalizacién de una medicién
neumatica.

7. Si no aparece ningun mensaje en la parte inferior del area de
pardmetros de NIBP, indica que la via aérea esta en buena situacion y
no existen fugas de aire. Sin embargo, si aparece el mensaje FUGA
NEUMATICA en el lugar, indica que la via aérea puede tener fugas de
aire. En este caso, el usuario debe verificar si hay una conexion floja.

Después de confirmar las conexiones seguras, el usuario debe volver a
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realizar la prueba neumatica. Si aun aparece el mensaje de error,

comuniquese con el fabricante para repararlo.

Mantenimiento y limpieza

A\ Advertencias A\

e No apriete el tubo de goma en el manguito.

e No permita que entre liquido en la toma del conector en la parte
frontal del monitor.

¢ No limpie la parte interna de la toma del conector cuando limpie el
monitor.

e Cuando el brazalete reutilizable no esta conectado con el monitor, o
esta siendo limpiado, siempre coloque la cubierta en el tubo de
goma para evitar la penetracion de liquidos.

Brazalete de presidn arterial reutilizable

El manguito se puede esterilizar mediante autoclave convencional,

esterilizacion por gas o radiacién en hornos de aire caliente o

desinfectarse por inmersiéon en soluciones de descontaminacidon, pero

recuerde retirar la bolsa de goma si utiliza este método. El brazalete no
debe limpiarse en seco.

El brazalete también se puede lavar a maquina o a mano, este ultimo

método puede prolongar la vida util del brazalete. Antes de lavar, retire la

bolsa de goma de latex y, para lavar a maquina, cierre el cierre de velcro.

Deje que el brazalete se seque completamente después del lavado, luego

vuelva a insertar la bolsa de goma.
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A vuelva a colocar la bolsa de goma en el manguito, primero coloque la
bolsa en la parte superior del manguito para que los tubos de goma se
alineen con la abertura grande en el lado largo del manguito. Ahora
enrolle la bolsa a lo largo e insértela en la abertura del lado largo del
brazalete. Sostenga los tubos y el brazalete y agite el brazalete completo
hasta que la bolsa esté en posicion.

Pase los tubos de goma desde el interior del manguito y hacia afuera a

través del pequefio orificio debajo de la aleta interna.

Puiios desechables de presion arterial

Los pufios desechables estan disefiados para un solo paciente. No use el
mismo brazalete en ningun otro paciente. No esterilice ni use autoclave en
manguitos desechables. Los pufios desechables se pueden limpiar con una
solucidn jabonosa para prevenir infecciones.

Nota

Para proteger el medio ambiente, los manguitos de presion arterial

desechables deben reciclarse o eliminarse adecuadamente.

Capitulo 12 - Especificaciones del producto

ECG
Modo principal 5 conductores (R, L, F, N, Co RA, LA, LL, RL, V)
Seleccién principal [, I, lll, avR, avL, avF, V,
Forma de onda 2 ch
Modo principal 3 conductores (R, L, F o RA, LA, LL)
N
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PM-833-25
V00-2020

Seleccion principal [, 11, 1,

Forma de onda 1ch

Ganancia x2.5mm/mV, x5.0mm/mV, x10mm/mV,

x20mm/mV, automatico
HR y alarma
Rango
Adulto 15 ~ 300 Ipm
Neo/Ped 15 ~ 350 lpm

Precisiéon t1% o+ 1lbpm
Resolucién 1 bpm
Sensibilidad >200 (uV p-p)

Impedancia diferencial de entrada > 5 MQ

CMRR
Monitor > 105 dB
Operacién > 105 dB
Diagndstico > 85 dB

Potencial de compensacion del electrodo +300mV
Fuga <10 UuA

Recuperacion de la linea base <3S

Rango de senal de ECG 8 mV (Vp-p)
Ancho de banda

Monitor 1~15Hz
Operacién 0.5~ 35 Hz
Diagndstico 0.05 ~ 100 Hz

N
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Sefial de calibracién 1 (mV p-p

Precision: +5%

Rango de monitoreo del segmento),
ST Medicién y alarma -2.0 ~ +2.0 mV

ARR Deteccion

Tipo ASYSTOLE, VFIB/VTAC, COUPLET, BIGEMINY, TRIGEMINY,
RONT, VT>2, MISSED BEATS, PNP, PNC

Revision Disponible

Alarma Disponible

RESPIRACION

Método Impedancia de entrada diferencial R-F (RA-LL)
Rango de medicion de impedancia >2.5MQ
Linea de base del rango de impedancia 0.3~ 5.0Q
Ancho de banda 0-2.5KQ
Tasa Resp.

Rango de medicién y alarma

Adultos 0~ 120 rpm
Neo/Ped 0~ 150 rpm
Resolucién 1rpm
Precision 2 rpm
Alarma de apeo 10~40S
NIBP
N
/J e AP e —
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Método Oscilométrico
Modo Manual, Auto, STAT
Intervalo de medicion en modo AUTO

1,2,3,4,5, 10, 15, 30, 60, 90, 120, 180, 240,480 (Min)

Periodo de medicion en modo STAT 5 minutos
Rango de frecuencia de pulso 40 ~ 240 bpm
Tipo de alarma SYS, DIA, MEDIO

Rango de medicién y alarma

Modo adulto
SYS 40 ~ 270 mmHg
DIA 10~ 215 mmHg

MEDIA 20 ~ 235 mmHg
Modo pediatrico
SYS 40 ~ 200 mmHg
DIA 10 ~ 150 mmHg
MEDIA 20 ~ 165 mmHg
Modo neonatal
SYS 40 ~ 135 mmHg
DIA 10 ~ 100 mmHg
MEDIA 20~ 110 mmHg

Resolucién
Presion 1 mmHg
Exactitud
Presion
N
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Error medio maximo +5mmHg

Desviacion estandar maxima +8mmHg
Proteccidon contra sobrepresion

Modo adulto 29713 mmHg

Modo pediatrico 240+3 mmHg

Modo neonatal 14713 mmHg

Sp02

Rango de medicidn 0~ 100%

Rango de alarma 0~ 100%
Resolucion 1%
Exactitud 70% ~ 100% + 2%

0% ~ 69%, sin especificar
Intervalo de actualizacién alrededor de 1 seg.
Retardo de alarma 10 seg.

Frecuencia del pulso

Rango de mediciony alarma 0~ 254bpm

Resolucién 1bpm

Precision +2bpm
TEMPERATURA
Canal 1
Medicién y rango de alarma 0~50°C
Resolucion Precision 0.1°C

N
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Intervalo de actualizacion +0.1°C
Promedio de tiempo constante aproximadamente 1 seg.
<10 seg.

IBP (opcional)
Etiqueta ART, PA, CVP, RAP, LAP, ICP, P1, P2

Rango de medicién y alarma.

ART 0~ 300 mmHg
PA -6~ 120 mmHg
CVP/RAP/LAP/ICP -10 ~ 40 mmHg
P1/P2 -10 ~ 300 mmHg

Presidn del sensor

Impedancia 300-3000Q
Sensibilidad 5 uV/V/mmHg
Resolucién 1 mmHg
Precisidon +2% o0 t1mmHg
Intervalo de actualizacién alrededor de 1 seg.

Capitulo 13 — Declaracion de responsabilidad
Esta publicacién se debe utilizar Unicamente con fines de referencia,

operacion, mantenimiento o reparacion de equipos.

Responsabilidad del fabricante
El proveedor es responsable de la seguridad, la fiabilidad y el rendimiento

de este equipo solo en la condicién de que:
N
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e Toda la instalacidon, expansidon, cambio, modificacién y reparacion de
este equipo se realiza por personal calificado; y,
e El aparato aplicado cumple con las normas nacionales pertinentes

e El monitor se opera bajo estricta observancia de este manual.

NOTA

Este equipo no esta disefiado para uso familiar.

A\ Advertencias A\

Este monitor no es un dispositivo para fines de tratamiento.

Es importante que el hospital u organizacién que emplea este equipo lleve
a cabo un programa de mantenimiento razonable. El descuido de esto
puede ocasionar averias en la maquina o lesiones a la salud humana.
Previa solicitud, puede proporcionar, con compensaciéon, diagramas de
circuitos necesarios, lista de ilustraciones de calibracién y otra informacion
para ayudar a un técnico calificado a mantener y reparar algunas piezas,
gue se definen como reparables por el usuario.

Garantia

Mano de obra y materiales

El proveedor garantiza que los equipos nuevos que no sean accesorios
estén libres de defectos de mano de obra y materiales por un periodo de
un ano (seis meses para sondas multisitio y sensor de Sp02) a partir de la

fecha de envio al comprador bajo uso normal y la obligacidon del servicio
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bajo esta garantia es limitada a reparar cualquier examen que resulte

defectuoso.

ESTA GARANTIA ES EXCLUSIVA Y SUSTITUYE A TODAS LAS OTRAS

GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUIDAS LAS GARANTIAS DE

COMERCIABILIDAD O APTITUD PARA CUALQUIER PROPOSITO EN

PARTICULAR.

Exenciones

Su obligacion o responsabilidad bajo esta garantia no incluye ningun

transporte u otros cargos o responsabilidad por dafios o demoras directas,

indirectas o consecuentes que resulten del uso indebido o la aplicacion del

producto o la sustituciéon de piezas o accesorios no aprobados o reparados

por alguien que no sea un representante autorizado.

Esta garantia no se extendera a ningun instrumento que haya sido

sometido a mal uso, negligencia o accidente; cualquier instrumento del

gue se haya alterado o eliminado la etiqueta del numero de serie original

o las marcas de identificaciéon del producto, o cualquier producto de

cualquier otro fabricante.

Seguridad, fiabilidad y rendimiento

El Proveedor no es responsable de los efectos sobre la seguridad, la

fiabilidad y el rendimiento del monitor si:

e Las operaciones de montaje, extensiones, reajustes, modificaciones o
reparaciones son realizadas por personas distintas a las autorizadas.

e El monitor no se usa de acuerdo con las instrucciones de uso, o la
instalacion eléctrica de la sala correspondiente no cumple con NFPA

N
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70: Codigo Eléctrico Nacional o NFPA 99: Norma para instalaciones de
atencién médica (fuera de los Estados Unidos, la sala relevante debe
cumplir con todas las regulaciones de instalacion eléctrica ordenadas
por los organismos locales y regionales.

Procedimiento de devolucion

En el caso de que sea necesario devolver una unidad, se debe seguir el

siguiente procedimiento:

1. Obtenga la autorizacion de devolucidén. Pédngase en contacto con el
representante y obtenga un numero de Autorizaciéon de Servicio al
Cliente. El numero debe aparecer en el exterior del contenedor de
envio. Los envios de devolucidon no seran aceptados si el nUmero no es
claramente visible. Proporcione el nimero de modelo, el nimero de
serie y una breve descripcion del motivo de la devolucidn.

Este manual proporciona una descripcion detallada del monitor con

respecto a su rendimiento, funcionamiento y otra informacién de

seguridad. Leer este manual es el primer paso para que el usuario se
familiarice con el equipo y aproveche al maximo.

Los siguientes simbolos indican algunos hechos importantes a los que

debe prestar especial atencidn:

A\ Advertencias/Puntos a tener en cuenta para evitar lesiones al paciente

y al operador.

A\ Precaucién/Puntos a tener en cuenta para evitar dafios al equipo.

NO APLICAN LOS SIGUIENTES PUNTOS:
3.3.;34.;3.6.3.10,;3.11,;3.12,; 3.13,; 3.14.; 3.15,; 3.16.

7N
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Numero: CE-2020-40349432-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3110-1921-20-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-1921-20-2

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por AEROMEDICAL SA., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: MONITOR MULTIPARAMETRICO

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-636 Sistema de Monitoreo Fisioldgico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Hwatime

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El Monitor multiparamétrico esta disefiado para la aplicacion en el monitoreo clinico de sefides vitales en
pacientes adultos, pediétricos y neonatales. Puede monitorear frecuencia respiratoria, electrocardiograma (ECG),
saturacion de oxigeno (SpO2), presion arterial (NIBP e IBP) y temperatura corporal. Debe ser operado solo por
personal entrenado.

Model os;
HS8

Periodo de vida Util: 5 (cinco) afios.



Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol gico: No aplica.

Forma de presentacion: Por unidad.

Método de esterilizacion: No aplica (no se comercializa, ni se usa estéril).

Nombre del fabricante:

Shenzhen Hwatime Biological Medical Electronics Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

7/F, Block A, Bofook Jewelry Industry Park, No.33, Bulan Rd., Longgang District, 518112,

Shenzhen, Guangdong, China.

Se extiende & presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-833-25, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicién autorizante.
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