‘2016 — Afio del Bicentenario de la declaracion de ln Independencia Nacional”

Ministerio de Salud . ! No .
Secretaria de Coliticas, ' D“EI?OSIUON m !3 2 3

Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 19 FEB, 2016 |

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3635-15-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IRAOLA Y CIA. S.A.
solicita la autorizacidén de modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
N© PM-95-152, denominado: Monitor de Presidn Arterial, marca I.E.M, GmbH.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de .la
Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete. ' i

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por e'I Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: f

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-95-152, denominado: Monitor de Presidn Arterial, marca I.E.M.
GmbH.
ARTICULQ 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidon y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-95-152.
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ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién y Anexo, girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica
para que efectle la agregacidon del Anexo de Modificaciones al certificade.
Cumplido, archivese.

Expediente N¢ 1-47-3110-3635-15-4
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos éTecnologl’a Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

1.3

. : ‘
el RPPTM N© PM-95-152 y de acuerdo a lo solicitado por Ia firma IRAOLA Y CIA.

los efectos de su anexado en el -Certificado de Inscripcién €n

S.A., la modificacidn de los datos caracteristicos, que figuran en la tabllla al pie,
del producto inscripto en RPPTM bajo: ' "
Nombre genérico aprobado: Monitor de Presidn Arterial.
Marca: I.E.M. GmbH.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 7104/13.
Tramitado por expediente N° 1-47-114-13-2.

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MOQDIFICAR
Codigo de
Identificacion 16-762 Monitores de Presidn 13-106 Esfigmomanometros
y Nombre
Tecnico
Domicilio del | Cockerillstrasse 69 D-52222 | Cockerillstrasse 69 52222
Fabricante Stolberg ALEMANIA Stolberg ALEMANIA |
Marca I.E.M. GmbH Mobil-O-Graph
Mobil-O-Graph NG 24h ABPM Mobil-O-Graph NG 24h ABPM
Modelos Mobil-O-Graph 24h PWA CLASSIC
Mobil-O-Graph 24h PWA
RStUloS Proyecto de Rétulo aprobado por | Nuevo Proyecto de Rétuio a fs.
Disposicion ANMAT N° 7104/13. | 218.
Instrucciones Proyecto de Instrucci.ones_ _r:ie Nuevo - Proyecto de
de Uso Uso aprobado por Disposicion | Instrucciones de Uso a fs.1219
ANMAT N° 7104/13. vy 114 a 204,

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizac én

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RI%PTM ala
firma IRAOLA Y CIA. S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RiPPTM N©
PM-95-152, en la Ciudad de Buenos Aires, a los diaSFIZFEB,ZDlﬁ :!
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prestaciones. Si la mercancia no se entregara por completo o presentara dafo
pongase en contacto inmediatamente con el proveedor.

1.3 El sistema de monitorizacion

Componentes: '2 FEB 2016
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Sistema de mom‘forfzacién {visto desde arriba)
1: Prolongacién del tubo flexible/Conexion neumatica
2: Punto de conexidén del manguito
3: Tecla Inicio |
4: Tecla Dia/Noche
5: Tecla Acontecimiento
6: Tecla Encendido/Apagado
7: Pantalla LCD
8: Interfaz de infrarrojos
9: Tapa del compartimento de las pilas
10: Compartimento de las pilas
11: Cable de ia interfaz del PC
12: Toma de datos
13: Interfaz Bluetooth (no esta visible en la imagen)

1.3.1 Las teclas

Todas las teclas se sitlan en la parte delantera del dispositivo del sistema de




Encendido/Apagado

ACONTECIMIENTO

INICIO

hd 2 ,

Esta tecla permite encender y apagar el sistema de MAPA.
Para evitar que el dispositivo se apague o se encienda de
manera incontrolada, responda pulsando la tecla
transcurridos 2 segundos.

Asimismo, puede cancelar el proceso de medicion con esta
tecla, asi como con otras: la presion del manguito se va
liberando rapidamente (consulte también la seccidon
Advertencias).

Atencidn: Para seguir con el proceso es necesario volver a
encender el dispositivo.

Esta tecla permite delimitar al inicio las fases de vigilia y
suefio, de gran importancia para las estadisticas y las
presentaciones graficas. En el capitulo correspondiente de las
unidades de analisis encontrara la especificacion precisa, asi
como los efectos.

Nota: Es necesario advertir al paciente que debe pulsar esta
tecla cuando inicie el reposo nocturno y también cuando se
levante por las mafianas. De esta manera, el intervalo de
medicion se adapta de manera individual al paciente y le
ayuda a analizar el perfil de la presidn arterial. Encontrara
algunas notas junto ai ajuste de intervalos. Si no pulsa las
teclas, el cambio de intervalo se llevara a cabe segun esteé
configurado.

Con esta tecla se informa al paciente sobre el momento
determinado en el que debe suministrarse un medicamento o
registra determinados acontecimientos eventuales que podrian
provocar un aumento o un descenso de la presién arterial.

Al pulsar esta tecla se lleva a cabo una medicion. El paciente
debe registrar el motivo que le ha llevado a pulsar esta tecla en
el protecolo de acontecimientos.

La tecla Inicio sirve para activar el proceso de medicidén de 24
horas, asi como para llevar a cabo una medicion fuera el ciclo
de mediciones establecido.

Atencién: El médico debe comprobar la verosimilitud de los
valores de la primera medicidn para que las siguientes
mediciones puedan efectuarse correctamente de manera
automatica y garantizar que el manguito esté colocado en su
posicién adecuada. En el caso de una medicion incorrecta, es
necesario seguir las instrucciones que se indican en las
secciones Preparativos para el proceso de medicién y
Busqueda de errores,

Al pulsar la tecla Inicio, en la pantalla aparece la cantidad de
mediciones registradas anteriormente y se inicia la medicion
manual. Se diferenciara de la medicién automatica segun el
protocolo de medicion, ya que el proceso de inflado del
manguito se efectla de manera gradual. A continuacién, se
calculard la presién necesaria del manguito a través de la cual
se puede medir el valor sistélico de la presién arterial. Esta
presion de inflado maxima necesaria se almacena y se activa
inmediatamente en el resto de mediciones automaticas a
través de un proceso de inflado directo.

El paciente puede hacer uso de la tecla Inicio p
mediciones manual dicionales en gl ciclp de

a crear
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predeterminado.

1.3.2 La pantalla

La pantalla LCD se situa en la parte delantera del dispositivo del sistema de
monitorizacion (consulte la imagen Sistema de monitorizacién, vista desde arriba).
Muestra informacién muy Gtil para el médico y el paciente sobre los datos registrados,
la configuracién del sistema de monitorizacién y los errores de medicion.

1.3.3 Las sefales ac(sticas

Las sefiales aclsticas que se emplean se componen de una o
varias secuencias de impulsos.

Se emitiran las siguientes secuencias de impulsos:

La toma de datos

1impulso de tono | Encendido y apagado, inicio y fin de la medicién (excepto en el

intervalo nocturno), retirada del cable de la interfaz, fin de la
comunicacion por infrarrojos, activacion y desactivacion de la
comunicacion Bluetooth y error de medicién.

3 impuisos de tono | Error del sistema

Impulso de tono Errores graves del sistema (por ejemplo, |a presion del manguito

permanente fuera de la medicion es superior a 15 mmHg durante mas de 10
segundos).

impulso de tono | A porrar manualmente los valores de medicion, se emitira al

combinado principio un impulso de tono y dos segundos después, 5 impulsos
de tono.

1.3.4 Punto de conexion del manguito

El punto de conexién del manguito se instala en la parte delantera de Mobil-O Graph.
Esta clavija de metal es necesaria para conectar el sistema de monitorizaciéon con el
manguito a través de la prolongacion del tubo flexible y del conector de metal dei
manguito.

Importante: Para asegurarse de que la clavija de metal (conexion neumatica) ha
encajado correctamente, debe escuchar siempre un chasquido. En caso contrario,
entre Mobil-O-Graph y el tubo flexible no existira una conexion hermética, lo que
podria provocar errores en la medicion.

1.3.5 La toma de datos

La toma de datos se encuentra en la parte izquierda del dispositivo (consulte la imagen
Sistema de monitorizacion, vista desde arriba). El cable de conexidn suministrado se
conecta a esta toma. En este caso se trata de un manguito de unién, es decir, el punto
rojo del conector debe conectarse en el punto rojo de la toma. Para soltar la conexién
es necesario tirar del anillo metalico exterior {consulte la seccién La unidad de anélisis)

1.3.6 La interfaz de infrarrojos

La interfaz de infrarrojos constituye una alternativa inalambrica equivalente a la toma

de datos. Para utilizar esta interfaz es necesario disponer de la interfaz de infrarrojos

para PC IR-Med. Acuda a su proveedor para instalaria (consulte la seccion La unidad
de analisis)




« Conecte la prolongacion del tubo flexible a uno de los manguitos suministrados
mientras lo introduce en uno de los conectores de plastico

¢ Una el tubo flexible del manguito con el conector de la parte delantera del
dispositivo del sistema de monitorizacion

s A continuacién, compruebe que los acumuladores estan perfectamente
colocados. Los acumuladeres siempre deben estar completamente cargados
para poder llevar a cabo una nueva medicidén. También puede utilizar pilas
alcalinas como alternativa. Aseglrese de que la posicién de los polos de las
pilas o de los acumuladores es la correcta al colocarlos

1.4.1 Encendido del dispositivo

Compruebe siempre en primer lugar el estado del sistema de monitorizacidn antes de
proporcionarselo al paciente. Basta con que observe |a primera indicacién que aparece
en la pantalla del sistema de monitorizacion justo despues de encenderlo.

Las baterias recargables asi como el cargador de las mismas son suministrados por
LE.M. Las pilas de cinc-carbén y los acumuladores NICd indican que su voltaje es
suficiente, pero el rendimiento frecuentemente no es satisfactorio para llevar a cabo
mediciones de larga duracion de ciclos de 24 horas.

Los acumuladores deben descargarse varias veces antes de colocarlos por primera vez
y volver a recargarlos. Consulte el manual de usuario que acompafia a este dispositivo
para obtener informacién sobre el cargador.

Para efectuar un proceso de medicién durante mas de 48 hora, son necesarios 2
acumuladores adicionales para intercambiarios después de 24 horas.

A continuacion, el orden de aparicion de los mensajes es el siguiente

Prueba Pantalla Comentario

Estado de las pilas (voltios) | 2.85 {en el caso de los
acumuladores NiMH, 2,75
como minimo; para las
pilas alcalinas, 3,10 como

minimo)
Prueba de segmentos en la | 989:999 hasta 000:000 Cuande se muestran las
pantalla cifras, aparecen de manera

sucesiva 000:000 tambien
el resto de simbolos de la
pantalla LCD.

Compruebe que todos los
segmentos se mueastran de !
manera correcta y por
completo (la exactitud del ;
codigo de programa 1
completo se comprueba en
segundo plang).

Hora actual del ciclo de 24 | 21:45 (Ejemplo)
horas

Si en la comprobacidn interna aparece un error, el sistema de monitorizacion indica en
la pantalla E004 y emite una sefal actstica. Por motivos de seguridad, se bloquea el
uso del sistema de moniterizacién. Remita rapj nte el sistema de monitorizacion a




1.4.2 Eliminacién de los datos de la memoria

Al inicio del proceso de medicién, la memoria debe estar vacia, es decir, en la
memoria no debe quedar ningun dato scbre la presién arterial det paciente anterior. No
obstante, si todavia quedan valores disponibles, eliminelos con la funcién de borrado
del software de analisis correspondiente.

También puede horrar manualmente los datos de la memoria, basta con que
mantenga pulsada la tecla Inicio durante mas de 5 segundos. A continuacién,
apareceran todos los segmentos de la pantalla LCD, se emitira un impulso de tono v, 2
segundos después, 5 impulsos de tono. Y se borraran todos los datos de la memoria.

1.4.3 Configuracion de la hora y la fecha

Mobil-O-Graph dispone de una pila de prueba interna, que permite que la hora siga en
marcha incluso después de retirar log acumuladores o las pilas de su compartimento.
Sin embargo, debe comprobar la hora y la fecha en cada una de las series de
mediciones.

La hora y la fecha se pueden configurar con el software de analisis correspondiente.
También se pueden configurar de manera manual; para ello, debe mantener pulsada
la tecla Inicio y, a continuacidn, pulsar la tecla Acontecimiento. Entonces pasara al
modo «Establecimiento de la heora». Con la tacla Inicio puede modificar el elemento
correspondiente. La tecla Acontecimiento sirve para pasar al siguiente elemento de la
pantalla.

1.4.4 Transmision de los datos del paciente (ID)

El sistema de monitorizacion debe prepararse con la transmision de datos del paciente
(ID) para que al seleccionarlos sea posible aplicarlos correctamente (consulte
Aplicacion del 1D del paciente).

1.4.5 Normas del protocolo de medicion seleccionado
Existe la posibilidad de seleccionar entre once (1 - 11) protocolos diferentes. l

Siempre que se lleve a cabo una medicion, se puede modificar el protocolo justo
después de eliminar completamente todos los datos.

Los protocolos se pueden configurar con el software de analisis correspondiente,
También se pueden configurar de manera manual; para ello, debe mantener pulsada
la tecla Dia/Noche y, a continuacion, pulsar |a tecla Acontecimiento. Con ia tecla
Inicio/Fin es posible modificar el protocolo y confirmarlo con la tecla Acontecimiento

Protocolo Dia/Hora | Noche/Hora | Medicion Senal Indicador de
por hora | acustica | los valores de
medicién en
la pantalla

1 08:00 23:59 4 Si Si

00:00 07:59 2 No
2 08:00 23:59 4 Si Si

23:00 07:59 1 No
3 07:00 21:59 4 Si No

22:00 '06:59 2 No
4 08:00 21:59 4 Si No

00:00 07:59 2 No
5 18:00 09:59 4 Si Si
: 10:00 17:59 2 MNo Vi A OL.

{/ ,ﬁaa \ GLADKEo%EmTNOY
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6 07:00 23:59 4 Si Si
00:00 06:59 2 No \
7 06:00 22:59 4 Si No |
23:00 05:59 2 No
8 07:00 08:59 6 Si Si
09:00 23:59 4 Si
00:00 06:59 2 No
9 09:00 08:59 30 No Si
10 08:00 07:59 30 Si No
11 08:00 23:59 4 Si Si
00:00 07:59 2 No

Tabla de protocolos

Nota: Los protocolos 1, 2 y 10 se han establecido como protocolos estandar, pero
pueden modificarse a través del softiware de analisis (consulte Preparacion del
dispositivo de medicion). El protocolo 5 es el adecuado para las actividades nocturnas
(turno de noche). El protocolo 9 es |a prueba Schellong. |
El protocolo 10 envia automaticamente los valores registrados después de la medicién a
través de Bluetooth al PC de su médico 0 a través de un dispositivo movil, ya sea un
teléfono o un médem (configurados previamente por |.LE.M), a una base de datos
(consulte el punto: Configuracion del protocolo de medicion). Unicamente los teléfonos
moviles o los mddem configurados previamente pueden transmitir los datos a través de
GPRS a la base de datos.

El protocolo 11 Gnicamente esta disponible para el sistema Mobil O Graph con el
andlisis de las ondas del pulso para un ciclo de 24 horas integrado y con HMS CS b
version 4.0 o superior, Los intervalos de la esfigmomanometria y del PWA durante 24

horas pueden configurarse por separado.

1.4.6 Colocacion del sistema de monitorizacion e inicio de la medicion i

Coloque la bolsa del dispositivo al lado del
paciente. El cinturén puede colocarse en la cintura
o en la parte superior del cuerpo, ya que es
posible variar su longitud. De manera alternativa,
también puede utilizar un cinturdn normal que se
ajuste a la ropa. Coloque ahora el manguito en el
paciente. Resulta fundamental colocar
correctamente el manguito para que la medicién
se |lleve a cabo de manera impecable (conhsulte la
imagen)

El manguito también se puede colocar sobre la |
B . camisa ¢ la blusa. Aungue resulta aconsejable
Colocacion del manguito que coloque el manguito en el brazo desnudo. \
Introduzea el tubo flexible a traves del ojal de la
| camisa o de la blusa en direccién a la parte
, exterior, alrededor de la nuca hasta el sistema de
\ MAPA situado en la parte derecha.
|

Tenga en cuenta los siguientes puntos: IRAOLA Y CI7
IMPORTANTE A
GLADYS 2. RXoA

1. Al colocar el sistema de monitorizacion en el paciente, este no debe estar
conectado a otro dispositivo externo.

) | . S.A
f \ v c ABURY
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2. El manguito debe estar colocado de tal manera que el tubo de presion no pueda
plegarse por ningun lugar. El punto de acceso del tubo flexible en el manguite debe
colocarse mirando hacia arriba. El recorrido del tubo de presion debe garantizar ei
movimiento libre del brazo, por encima de la nuca hasta otra parte del cuerpo.

3. Preste especial atencion a que el simbolo de la arteria se situe sobre |a arteria
humeral. Para colocar €l manguito correctamente, debe situar el asa de metal de la
parte exterior del brazo {en el codo).

4. La botella de tela debe cubrir la piel por debajo del asa de metal.

5. El extremo inferior del manguite debe encontrarse aproximadamente 2 ¢cm por
encima de la articulacién del codo del paciente.

6. El manguito debe colocarse relativamente ajustado al brazo. Resulta muy sencillo
comprobar si el manguito se ha colocado en la posicion correcta: debe ser posible
introducir un dedo por debajo del manguito.

7. Asimismo, el tamafo correcto del manguito también es muy importante para poder
llevar a cabo una medicién adecuada de la presidn arterial. Para poder medir los
valores y luego poder copiarlos, es necesario disponer de las condiciones estandar de
medicidn, es decir, el tamafic del manguito debe ajustarse al paciente. Con la cinta
métrica que se incluye en el embalaje de envio se puede medir la dimensién del brazo
en la parte central, para luego seleccionar un manguito

Dimensién del Manguito
brazo :
20 - 24 cm S
24 - 32 cm M
32-38cm L
38 - 55 cm XL

8. Una el tubo de presién del manguito con el sistema regulador ABD. Fije firmemente
el tubo flexible en el punto de acceso, el tubo de presién debe encajarse con un clic.
Para soltarlo, retire simplemente el anillo de metal exterior del conector,

9. El sistema de monitorizacion se coloca ahora de la manera adecuada y ya esta listo
para efectuar la medicion,

Una vez llevados a cabo todos los pasos anteriores, ya se puede poner en
funcionamiento el sistema de monitorizacion, A continuacion, se realiza una medicion
manual pulsando la tecla Inicio. Mediante este proceso de medicién es posible
comprobar si el sistema de regulacion funciona como es debido.

En caso de que se presenten errores, compruebe ofra vez si se ha procedido de
manera correcta al ajustar y colocar el aparato. Si no puede seguir adelante, repita el
proceso de puesta en funcionamiento.

Solo después de una medicidén manual correcta, el paciente puede soltarse hasta
que se desmonte el dispositivo.

Cancelacion de la medicion IRAOLA

El proceso de medicidn se puede interrumpir cuando se esta llevande a cabo con sélo
pulsar UNA de las teclas. En la pantalla aparece Fin y se emite un tono 5 veee& ER. A5
proceso ademas se almacena en la tabla de los valores registrados en «Cancelacion».

/'




1.5 Datos técnicos

Limites de presién de medicién: Sistélico 60 a 290 mmHg
Diastélico 30 a 195 mmHg

Precision: +/- 3mmHg en los limites de indicacion

Limites de presion estadistica: 0 2 300 mmHg

Limites de pulso: 30 a 240 pulsaciones por minuto

Método: Oscilométrico

Intervalos de medicion: 0,1, 2,4, 5,6, 12 6 30 mediciones por hora '
i

Protocolos de medicion: 2 grupos de intervalos medificables

Capacidad de almacenamiento: 300 mediciones

Capacidad de las pilas: > 300 mediciones

Temperaturas en funcionamiento: +10°C a +40°C l

Humedad relativa en funcionamiento: | 15% a 90%

Condic[ones de a[macenamlento: "2000 a SOOC y 15% a 95% de humEdad relatiVE
Dimensiones: 128 x 75 x 30 mm |
Peso’ aprox. 240 g, pilas incluidas |

2 acumuladores Ni-MH con 1,2 V cada uno y;
1.500 mAh como minimo { AA, Mignon) 2 pilas
alcalinas de 1,5 V { AA, Mignon) ‘

Interfaces: Interfaz de serie (cable)

IEM infrarrojo especifico
Bluetooth (clase 1/ 100 m) '

Fuente de alimentacion:

1.6 Simbolos

Simbolo de las pilas i
2 x 15 V Mignon AA F] |

2 x 1.2 V NMHACCU , . . - "
Este simbolo determina el tipo de suministro de tensién .

Eliminacion de residuos electronicos y eléctricos usados

== F| simbolo en el producto o en el embalaje indica que su recogida debe ser
selectiva y diferenciada del resto de las basuras, y que se debe depositar en un
contenedor de reciclaje para residuos eléctricos y electrénicos. Obtendra mas infor-
macion sobre ese tema en su municipio, en la empr municipal que gestiona
recogida de residuos o en un comercio especiali __'




Protegido contra desfibrilacion
Dispositivo protegido contra desfibrilacion del tipo BF,

Atencidn, compruebe el documento adjunto

A
w

Distintivo CE

Atencidn, es necesario que compruebe el documento adjunto

Fecha de fabricacion

€ El dispositivo cumple los requisitos fundamentales recogidos de la directiva sobre
productos sanitarios

2- Indicaciones de uso

2.1 Uso previsto
|

Mobil-O-Graph tiene indicacién de uso como esfigmomandémetro (instrumento médico
empleado para la medicidn indirecta de la presién arterial}) para un ciclo de 24 horas
para aduitos, bajo la asistencia médica del personal autorizado. Es decir que es un
sistema de Monitorizacion Ambulatoria de Presidn Arterial (MAPA).

2.2 Uso no previsto- Contraindicaciones

- Debido al riesgo de estrangulamiento que podria causarse con el tubo flexible y el
manguito, el sistema Mobil-o-Graph no puede utilizarse en pacientes con incapacidad
mental, ni introducir en las manos de nifios que no se encuentren bajo [a vigilancia de
una persona adulta.

- Mobil-o-Graph no esta destinado al uso en recién nacidos o nifios menores de 3
afios.

- Mobil-o-Graph no puede emplearse para supervisar la tension arterial durante una
intervencién quirargica.

- No esta destinado para la monitorizacién con alarma en unidades de cuidado
intensivo.

2.3 Indicaciones
El sistema Mobil-O-Graph ha sido disefiado para obtener todos los datos necesarios
sobre la presion arterial y ayudar a efectuar un diagnostico. El médico puede hacer
uso de este sistema médico para efectuar el examen correspondiente a sus pacientes
en los siguientes casos:

Hipotension

Hipertension

Hipertrofia en un estado limite
Disfuncién nefrolégica
Tratamiento antihipertensivo

™M.....
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3- Efectos secundarios- Precauciones y advertencias

3.1- Efectos secundarios de la esfigmomanometria de larga duracién

La esfigmomanometria de larga duracion constituye hoy en dia un método de
medicion en uso, aceptable y de gran valor que ha hecho su entrada en el campo del
diagnostico diario y en el control de tratamientos.

Si se indica gue debe llevarse a cabo una esfigmomanometria de larga duracion, debe
comprobar siempre si el paciente presenta problemas de coagulacion o se ha
sometido a un tratamiento con anticoagulantes. Asimismo, también se pueden
provocar hemorragias petequiales si se lleva a cabo una esfigmomanometria
ocasional.

Los pacientes sometidos a tratamientos con medicamentos anticoagulantes o aquellos
que presenten problemas de coagulacién pueden sufrir hemorragias petequiales a
pesar de |la correcta colocacion del manguito en el brazo donde se va a llevar a cabo
la medicidn. El peligro al que se pueden enfrentar los pacientes a consecuencia de un
tratamiento con anticoagulantes ¢ los pacientes con problemas de coagulacién existe
independientemente del tipo de dispositivo de medicidn que se emplee.

3.2 Indicaciones importantes para el médico

* El proceso de medicién siempre se puede cancelar con s6lo pulsar una de las
teclas del registro y asi se purga el aire que todavia se encuentra dentro del
manguito.

» Informe a sus pacientes que deben apagar y retirar el dispositivo si sienten
algun tipo de dolor.

s  Expligue a los pacientes cédmo deben colocar correctamente el manguito.

» Eldispositivo no debe utilizarse en el entorno de un escaner de resonancia
magnética nuclear.

» Eldispositivo no puede combinarse nunca con un PC o con otro dispositivo si
todavia esta colocado en el paciente,

» El empleo de otros componentes que no se incluyan en el embalaje de envio
puede ocasionar errores de medicidn. Utilice Unicamente los accesorios
suministrados por |.E.M.

=  Nunca debe anudar, comprimir ni tirar del tubo de presién entre Mobil-O-Graph

y el manguito.

* Preste atencién a las cuestiones de higiene de acuerdo con el plan de
mantenimiento.

= Atencion: Debido al peligro de asfixia con el tubo y el manguito, el sistema sélo
se debe emplear con nifios con especial precaucién y bajo supervision constante
conforme a las indicaciones especiales de un médico. .
« Es importante tener en cuenta que no existen estudios clinicos que permitan
métodos de referencia comparativos sobre el uso del analisis de las ondas del
pulso en los nifios.

= El analisis de las ondas del pulso (para el Mobil O Graph 24h PWA) estabiece
indicadores adicionales de posibles riesgos, sin embarge, no constituye un
indicador suficiente de enfermedades especificas o tratamientos recomendados.

Advertencias:
= El cinturdn de la parte superior del cuerpo o el tubo flexible del manguito puede
colocarse alrededor del cuelio del paciente y causar un estrangulamiento.

Contramedidas:
» E! médico debe advertir expresa paciente que el mangunto solo se

gbe prestar
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tanto el cinturdn de la parte superior, como el tubo de presién, pueden enroscarse
en el cuello. Para ello, se coloca siempre la camara de aire debajo de la ropa
exterior {inciuso por la noche).

= Si sospecha que se introducen liquidos en el dispositivo al limpiarlo o mientras
se encuentre en uso, no lo vuelva a colocarlo en el paciente. Péngase en contacto
con el servicio técnico o remitales el dispositivo para que lo comprueben.

= Si el manguito esta inflado, el tubo de presion se puede doblar, El médico debe
advertir expresamente al paciente que, especialmente cuando esta durmiendo, el
dispositivo debe colocarse de tal manera que el tubo flexible no pueda doblarse, ni
retorcerse. Si el paciente no esta en plena posesidn de sus facultades, sélo podra
utilizar el dispositivo bajo vigilancia.

= Es posible que algunos pacientes presenten hemorragias petequiales,
hemorragias © hematomas subcutaneos. Todos los pacientes deben ser
informados en el momento de la colocacion del manguito de que cuando sientan
dolor es necesario desconectar el dispositivo e advertirselo al médico.

» El médico debe asegurarse de que la circulacién sanguinea del paciente, en
funcién de su estado de salud, no se vea perjudicada al colocarle el dispositivo.

* No es adecuado utilizar Mebil-O-Graph al mismo tiempo que dispositivos
quirdrgicos de alta frecuencia.

»  Mobil-O-Graph cumple todos los requisitos de la normativa de compatibilidad
electromagnética. No obstante, Mobil-O-Graph no debe exponerse a campos
electromagnéticos intensos, ya que pueden provocar un funcionamiento erréneo
fuera de los valores limite.

*  El manguito y el tubo flexible estadn fabricados de un material no conductor
eléctrico y protegen al dispositivo de las consecuencias de una descarga del
desfibrilador.

» Durante la descarga del desfibrilador el paciente no puede estar en contacto
con el dispositivo. El dispositivo puede sufrir dafios con una descarga de este tipo
y mostrar valores incorrectos.

3.3 Indicaciones importantes para el paciente

il

——— -

»  Se emite un pitido para confirmar gue se ha llevado a cabo una medicién. No
se mueva durante la medicién hasta que no se finalice el proceso. Para ello, relaje
el brazo o, si esta sentado, apoye el antebrazo relajado sobre la mesa o en una
base. Evite mover la mano durante el procese de medicion.

= Latecla Inicic % activa una mediciéon adicional. Pulse la tecla solo si el
médico se lo indica (por ejemplo, después de haberle suministrado un
medicamento, si le duele el pecho o en caso de disnea).

.-r?i '-T_g-l

» Latecla Acontecimiento = almacena la hora del acontecimiento y activa
una medicion. Pulse Ja tecla sélo cuando sucede algo importante o extraordinario.

= La tecla Dia/Noche r% se debe pulsar inmediatamente antes de dormir y justo
después de despertarse.

» Latecla Encendido/Apagado: ©| permite que el dispositivo se encienda o
se apague si no se desea obtener una medicidén en un momento determinado.
Mantenga pulsada la tecla durante mas de 2 segundos para apagar el dispositivo.
= El proceso de medicidon siempre se puede interrumpir con sélo pulsar ung de
las teclas y se liberara el aire del mangulto k chntinuacion. /1
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Advertencias:
= El manguito sélo se puede colocar en el brazo y siempre se debe prestar especial
atencién a qué, tanto el cinturén de [a parte superior como el tubo de presién, pueden |.
enroscarse en el cuello. Para ello debe colocarse siempre la camara de aire debajo de

la ropa exterior (incluso por la noche). |
= Tenga en cuenta que el tubo de presion del manguito no puede doblarse ni !
retorcerse, especialmente si esta durmiendo.

» Sila medicidn le causa algun dolor, desconecte el dispositivo, retire el manguito e
indiqueselo al médico.

» El esfigmomanodmetro no puede entrar en contacto con liquidos. No haga uso del
dispositivo en la ducha. Deberd dejar de utilizar el dispositivo si, por ejemplo, se
introduce agua en él. Apague el dispositivo y retire los acumuladores o las pilas.

= Un pitido largo indicara que se ha producido un error grave en el funcionamiento
del dispositivo. Si se emite un pitido largo de este tipo, desconecte el dispositivo, retire
el manguito e indiqueselo al médico.

» Para asegurarse de que el punto de conexién del manguito (conexién neumatica)
ha encajado correctamente, deberd escuchar un chasquido. En caso contrario, la
unién entre el dispositivo y ef tubo flexible no sera hermética, io que podria provocar
errores en la medicion,

4- Hypertension-Management-Software Client-Server

La presion se mide y se almacena en el dispositivo de medicién. Una vez finalizada la
medicidén, los valores almacenados se transfieren al equipo. Alli puede analizar los
valores registrados segun las instrucciones.

Los archivos del paciente incluyen todos los datos importantes, como, por ejemplo:
+ NUumero personal del paciente (ID de paciente, entrada obligatoria)

+ Nombre {(entrada obligatoria)

¢ Direccién y teléfono

» Datos personales (edad, sexo, etc.)

+ Medicacion, antecedentes médicos, contactos de emergencia

El programa HMS CS le ofrece varias posibilidades para efectuar el proceso de
analisis. Puede mostrar los resultados en [a pantalla o imprimirlos:

» Indicacidon de todas las mediciones individuales, consultar, Tabla de los valores
registrados.

» Andlisis estadistico con los valores de presién arterial medios registrados durante
todo el dia y durante el dia y la noche, o bien la primera hora después de despertarse
y promedios de horas, consultar, /nforme médico.

¢ Valores extremos (maximos, minimos), consulte /nforme médico. |
» Frecuencia porcentual de los valores registrados que se encuentran por encima de

un valor limite establecido, consulte informe médico. |
¢ Calculo del descenso diurno/nocturno consulte /nforme médico.

» Desviacion tipica {variabilidad}, consulte Promedios de horas.

e Andlisis graficos:

1. Curva envolvente de los promedios de horas, consultar, Perfil de fa presion

arterial,

2. Correlacién, consultar, Correlacion.

3. Grafico de tarta de los valores por encima del limite porcentual, consultar, Valores i
por encima del limite.

4. Diagrama de barras de los valores registrados, consultar. Distribuciones de
frecuencias

5. Curva de las modificaciones de 1a presion &
presion arterial, L e, WO

A
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6. Curva de los valores registrados, consultar, Modificacion de la presion arterial,
7. Histograma de oscilaciones de la distribucién de la presion arterial, consultar,
Modificacion de la presion arterial.

8. Comparacion de las curvas para optimizar el tratamiento, consultar, Modificacién
de la presicn arterial,

De esta manera se pone de manifiesto de manera rapida y sencilla el curso y las
variaciones de la presién arterial durante el dia y la noche. Y asi podra establecer una
medicacion que se ajuste de manera 6ptima a este desarrollo.

Asimismo, HMS C8 le brinda la posibilidad de crear un servicio e-health
(telemedicina), lo que implica la mejora significativa de la seguridad en el caso del
paciente y, de manera simultanea, la simplificacién del trabajo del médico.

El paciente podra establecer los valores limites, configurar las alarmas y recibira la
informacion pertinente sélo en el casc de que se hayan superado los valores definidos
(por ejemplo, por fax).

4.1 Coémo trabajar con HMS CS

lLa persona que va a utilizar el programa HMS CS debe disponer de
conocimientos y experiencia fundamentales del sistema operativo Windows, Mac
0S8 o Linux.

Ei programa HMS CS permite actualizar y analizar los datos registrados de presién
arterial de larga duracion obtenidos. Estos valores registrados permiten clasificar a [os
diferentes pacientes. Para cada uno de ellos es posible almacenar varias series de
mediciones. Cada una de las series de mediciones se compone de numerosos valores
individuales.

Es necesario llevar a cabo los siguientes pasos en el programa HMS CS:
Antes de la medicidn de larga duracion: Preparar la medicion
[niciar HMS CS

Seleccionar el paciente ¢ generar uno nuevo

Conectar el dispositivo de medicién con HMS CS

Preparar dispositivo de medicién

Cerrar HMS CS

Después de la medicion de larga duracién: Procesar los datos registrados
Iniciar HMS CS

Conectar HMS CS con el dispositivo de medicién

Seleccionar los valores registrados en el dispositivo de medicion

Analizar los datos registrados
Cerrar HMS CS

R WN =2 h WS

4.2 Instalacion del software
Se puede establecer la comunicacién entre el software y el dispositivo de medicidén a
través de numercsas interfaces. Las conexiones posibles son las siguientes:

¢ (Cable con interfaz de serie (por ejemplo, COM1, 2...) l
» Cable universal con interfaz USB |
¢ Infrarrojo (IR) con interfaz de serie

Infrarrojo (IR} con interfaz USB

I L]
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Importante: Si hace uso de la interfaz USB o de la conexién Bluetooth, instale
en primer lugar el controlador correspondiente. Encontrara mas detalles en el 1
texto que se presenta a continuacion.

Nota: Conecte el adaptador USB {(unidad USB o cable con interfaz USB) justo
después de |a instalacion del software en el equipo o si asi se lo indica.

4.2.1 Requisitos del sistema
1} Equipo

1 GHz

512 MB de RAM

100 MB de disco duro
1024x768 pixeles

Dos puertos USB adicionales

2) Sistema operativo

a)Windows 2000 SP4, XP, Vista, Windows 7, Windows 8

b)Mac OS X 10.4 o superior

¢)Linux (con procesadores Intel/AMD), GNU/Linux con BlueZ o Affix Bluetooth Stack

3) Software
Entorno Java Runtime (JRE se suministra con el CD de instalacién)

4) Bluetooth

» Adaptador USB Bluetooth

+Bluetooth 2.0

+USB version 1.1 o superior

+No debe instalarse ningun controlador o software BlueSoleil

» Adaptador USB contrastado:;
-DIGITUS
» Windows XP Sp2: instalacién automatica con Microsoft Stack
-Gigabyte GN-BTO3D
» Windows XP SP2:instalacion automatica con Microsoft Stack
-Adaptador ANYCOM USB-200 o USB 250 Blue USB
s Windows XP, Windows XP 8P2. ~
instalacion del controlador suministrado para Windows XP Bluetooth Stack o
instalacion del software Bluetooth BTW 5.1 suministrado
» Windows 2000, XP, Mac OS X 10.4 o superior:
instalacion del software Bluetooth BTW 5.1 suministrado I
» GNU/Linux 2.4, GNU/Linux 2.8 con BlueZ o Affix Bluetooth Stack:
no precisa instalaciaon

4.2.2 Instalacion para Windows

Nota: Conecte el adaptador USB (unidad USB o cable con interfaz USB) o el
adaptador Bluetooth justo después de la instalacion del software en el equipo o si asi
se lo indica.

Importante: Si hace uso de la interfaz
continuacion el controlador correspondi

B o de la conexion Bluetooth, instale a




Procedimiento:
1) Instalar la aplicacion del CD-ROM.
2) En caso necesario, instalar el controlador del CD-ROM en el orden siguiente: }
-Controlador Bluetooth en primer lugar
-A continuacién, controlador USB
3) Conectar el adaptador USB ¢ Bluetooth en el equipo.

Para instalar la aplicacion del CD-ROM
> Cologue el CD suministrado en la unidad de CD-ROM.

Generalmente se inicia de manera automatica el programa de instalacién. Si no es asi
(la funcién de ejecucién automatica esta desconectada),

. abra en explorador de Windows la unidad de CD-ROM y
. haga clic en el archive CD_Start. exe para iniciar el proceso de instalacion.
> Seleccione el idioma que desee,

» Maga clic en el menu de instalacién en Configuracion HMS-CS.
Aparecera el asistente de instalacion.

T instal4i Wizard

HM3 Chenk-Server is preparing the nstall4] Yizard
whichudl guide pou bhrough the rest of the sstup
precess,

. et r — e
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> Siga las instrucciones que se indican en la pantalla.

Para instalar el controlader Bluetooth

Nota: Conecte el adaptador Bluetooth justo después de la instalacion del controlador
en el equipo o si asi se lo indica.

. Haga clic en el menu de instalacion en el controlador Bluetooth.
. Siga las instrucciones que se indican en la pantalla.

Para instalar el controlador USB

Nota: Conecte el adaptador USB (unidad USB o cable con interfaz USB) justo
después de la instalacién del software en el equipo.

) Haga clic en el menu de instalacién en el controlador del cable USB. i
) Siga las instrucciones que se indican en la pantalla.

De esta manera se finaliza la instalacion del software.

423 Instalacion para Macintosh OS 10.4 y superior
Procedimiento: :
1) Instalar la aplicacién del CD-ROM.
2) Conectar el adaptador USB 0 Bluetooth en el equipo.

Para instalar la aplicacién del CD-ROM

. Coloque el CD suministrado en la unidad de CD-ROM.
En el escritorio aparece el simbole CD para HMS CS.

. Haga doble clic en este simbolo.
A continuacion, se abre el CD-ROM.

. Abra el directorio Mac_10-4.

) Desplace el archivo HMS.app hast

- g M-
clorio del programa. G\P‘DP.B\J“U
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Dtle esta manera se finaliza la instalacion del software.

4.52.4 Instalacion para Linux

Procedimiento:

, 1) Instalacidn de la aplicacion a través del CD-ROM.

2) Conexién del adaptador USB o Bluetooth en el equipo.
Instalacion de la aplicacidn a través del CD-ROM:

. » Registrese como administrador del sistema (raiz).

. » Cologue el CD suministrado en |la unidad de CD-ROM.

s Abra el directorio de Linux desde el CD.

: » Copie la carpeta HMS CS en el directorio de inicio.

k

'« Configure el archivo HMS CS en el directorio de inicio como ejecutable.

! « Cree un enlace al archivo HVMS CS en el escritorio.

v De esta manera se finaliza la instalacidon del software.
En el CD de instalacién se encuentra en el directorio «Docs» de varios documentos
(Primeros pasos, Instrucciones rapidas, Instrucciones de uso).

43 Cémo abrir y cerrar HMS CS

Lz persona que va a utilizar el programa HMS CS debe disponer de conocimientos y
e:{periencia fundamentales del sistema operativo Windows®, Mac OS® o Linux®.

Acceso al programa

|
Haga doble clic en el escritorio en. @

A 'continuacion, se inicia el programa HMS CS. Aparecera informacion sobre el
progreso al cargar el programa (por ejemplo, version del programa, barra de
progreso).

Finalizacion del programa
Haga clic en la ventana de trabajo situada en la parte superior de la barra de
i

heirramientas en ., EE Si ha modificado algun dato con anterioridad, se le
erguntaré si desea almacenar estos datos.

Aparecera informacidn sobre el progreso de la finalizacion.
[

I
4.4 Composicion de la interfaz de usuario HMS CS

Desde la ventana de trabajo puede acceder a todas las funciones. Dependiendo de

Iaifuncién, apareceran ofras ventanas.

-
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Imagen: Ventana de lrabajo con ia ficha Informacién def paciente

Acceda a las funciones en la barra de menus situada en el extremo superior de la
ventana. La barra de herramientas situada justo debajo de la barra de menus
contiene botones (herramientas) para cada uno de los pasos de edicién. El espacio de
trabajo contiene las dos fichas Informacién del paciente y Datos registrados.

4.4.1 Barra de menus
En la parte superior de la ventana de servicio se encuentra la barra de menus. |
Archivo  Paciente Serie de mediciones  Configuracion? |

Cada men( agrupa diversas funciones.

« Ment Archivo

Ment Funcién

Lista de pacientes | Mostrar la lista de los pacientes que ya se han creado '

Paciente nuevo Creacién de un paciente nuevo

Importar HMS Aplicar la base de datos de una version HMS CS antigua |

Importacién GDT | Permite importar un archivo GDT de forma manual |

Cerrar programa Cerrar HMS CS ]

¢+ Men( Paciente

Menu Funcidn

Borrar Eliminar los pacientes que ya se han procesado y todos sus
datos registrados, consulte Eliminacién de pacientes

Modificar ID Madificar el nUmero personal del pacnente y de los pacientes que .
ya se han procesado, consu[te ficacion del numerqp POAP| 13
del paciente (ID del paciente). 4 [ 1RALY '

IRA




Exportar paciente | Sirve para efectuar la exportacidén manual de un paciente al
. registro electrénico de salud

Rechazar Permite cancelar las modificaciones que se han introducido en el

modificacién archivo de paciente que se encuentra abierto en ese momento.

» Menu Serie de mediciones |
: i
Menq Funcidn
Exportar (Excel) Guardar la serie de mediciones seleccionadas en ese momento
en un archivo de Excel; consulte 4.9.5, Exportacion de los
resuftados de medicion

Exportar (XML) Guardar |la serie de mediciones seleccionadas en ese momento
. en un archivo XML; consulte 4.9.5, Exportacion de los resultados
i de medicion.

Exportar (GDT) Guardar la serie de mediciones seleccionadas en ese momento
| en un archivo GDT; consulte 4.9.5, Exportacién de los resultados
: de medicion

Borrar Eliminar la serie de medicion seleccionada

+ Menu Configuracion

Nota: Si desea obtener informacién detallada, consulte 4.72, Configuracién de los
valores estandar para HMS CS.

Menu Funcién ,
Base de datos Configurar la base de datos. Este proceso sélo lo debe lievar a
[ cabo un usuaric experimentado
Idioma Definir el idioma del programa
Servicio Establecer la conexion con el servicio de salud electrénico
electronico de |
salud
Interfaces Definir la interfaz para el dispositivo de medicién
Limites de presién | Establecer los valores limites para llevar a cabo el analisis
arterial
Andlisis Permite establecer la configuracién del analisis
Colores Definir los colores de las curvas y del fondo para los diagramas
|
Extras Configurar el célculo, las indicaciones y Bluetooth del
[ procedimiento |
Configuracion Permite establecer |a configuracién de archivos y directorios para
GDT la importacién/exportacion de GDT
» Menu?
Menu Funcion
Sobre. .. Mostrar informacién sobre\la\yeﬂrs;\én HMS CS
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4.4.2 Barra de herramientas
En la parte superior en la ventana de servicio por debajo de la barra de menus se sitda
la barra de herramientas, que contiene botones (herramientas) para acceder
rapidamente a las funciones principales. En esquina de la derecha encontrara el
nombre y la fecha de nacimiento del paciente actual

E/02[R[0[S]4][&] oty

Sugerencia: Si coloca el raton sobre un simbolo durante aigunos segundos,
aparecera un breve texto explicativo (Informacién sobre herramientas).

Simbolo Significado Funcién
|
|
% Paciente nuevo Incorporar un paciente nuevo, consulte,
Creacidn de pacientes nuevos l
@ Lista de pacientes Mostrar una lista con los pacientes que se han
creado, consulte, Seleccion de pacientes ya
creados

Preparar dispositivo | Programar el dispositivo de medicién para la
- siguiente medicién de larga duracién

Seleccionar Seleccionar los valores registrados en el
dispositivo dispositivo de medicidén
Iniciar PWA Se inicia la medicidn del analisis de las ondas

@) @ (B

del pulso en Mobil-O-Graph .

(=]

8 Bluetooth rojo: Bluetooth inactivo
verdT: Bluetooth activo

;ﬂi e-heaith Exportar el paciente actual del registro
electrénico de salud.

Sincronizar el paciente actual del registro

glectronico de salud.

&
&

Cerrar programa Cerrar HMS CS

Supervisidn practica | Permite recibir una serie de mediciones a través
de la supervision practica

|

s

Nota: También es posible acceder a alguna de estas funciones a través de los menus
de la barra de menus. '

4.4.3 Manejo del raton

Hacer clic significa fundamentalmente que debe hacer clic una vez con el botén
izquierdo del ratén.
Hacer dobie clic significa que debe hacer gli ces con el botpn izgui
raton.

IRA S.A.

GLADYS'S, PORTNQY
APODERAIIA
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4.5 Primeros pasos con el paciente modelo
Una vez instalado el programa HMS CS correctamente, puede probar las principales II

funciones con el paciente medelo John Doe.

La persona que va a utilizar el programa HMS CS debe disponer de conocimientos y
experiencia fundamentales del sistema operativo Windows®, Mac OS® o Linux®.

. Haga doble clic en el escritorio en ﬁ
A continuacién, se inicia el programa HMS CS. Aparecera informacidn sobre el progreso
al cargar el programa (por ejemplo, versién del programa, barra de progreso).

-

Aparecen la ventana de trabajo y la ventana Lista de pacientes

T ————— _
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4.5.1 Visualizacion del paciente modelo

Haga clic en la fila en la que aparece Doe, John y, a continuacion, en. Sugerencia: El
proceso es todavia més rapido si hace doble clic en ia fila.

En la ventana de trabajo aparece la informacién del paciente.
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nacimiento del paciente.

B3 2 3

En la parte superior derecha de la ventana podra ver el nombre y la fecha

La ficha Informacion del paciente contlene mas campos: direccidn, datos del
paciente, contactos de emergencia, antecedentes médicos y medicacién.

4.5.2 Visualizacion de los datos registrados del paciente modelo

e Haga clic en la pestafna de la ficha Datos de medicién.

La ficha Datos de medicién incluyeienlaces a una-lista que contiene las

mediciones que ya se han llevado a ¢abo.
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¢ Haga clic en una medicién.

Aparecerd la tabla de los valores regjstrados correspondientes
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e Para visualizar mas andlisis, haga clic en |a pestafna de analisis que desEg
Sugerencia: Si coloca el ratdén sobre una pestafia durante algunos segundos,

aparecera un breve texio explicativo (Informacién sobre herramientas).




N ol L1

E [ [E

Si desea obtener mas informacion sobre los analisis, consulte, Analizar los datos
regisirados.

R ARE

4.5.3 Finalizacién de HMS CS

* Haga clic en la parte superior de la barra de herramientas en .'| I

Si ha modificado algun dato con anterioridad, se le preguntara si desea almacenar
estos datos.
Aparecerd informacién sobre el progreso de la finalizacion.

Flose aliv flatarit

e

Desaparecera la ventana de trabajo de HMS CS.

4.6 Tratamiento de la informacién del paciente

La informacion del paciente se almacena en una base de datos. Puede llevar a cabo
las siguientes acciones:

. Incorporar un paciente nuevo, consulte Creacién de pacientes nuevos.
o Tratar los datos de los pacientes que ya estan almacenados, consulte
Seleccién de pacientes ya creados.

. Importar de otra fuente la informacidn del paciente ya existente.

Asimismo, toda la informacién del paciente se puede modificar siempre después de
registrarla

4.6.1 Creacidn de pacientes nuevos

0

+ Haga clic en la barra de herramientas en. e}
Aparecer4 la ventana Paciente nuevo.
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Los campos ID de paciente y Apellido son obligatorios {los dos actian como criteri
de clasificacién y bisqueda); el resto de los campos son opcionales. -
Sugerencia: Utilice el tabulador para pasar de un campo al siguiente_ l

o Guardor i

» Para almacenar el paciente nuevo, haga clicen?®

H

Responda a la pregunta de configuracién con

D Cancelar

« Para rechazar el paciente nuevo, haga clic en

Ambas opciones le remiten a la ventana de trabajo.
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La ficha Informacién del paciente muestra los datos del paciente nuevo. En esta
ficha se incluyen mas campos: direccién, datos del paciente, contactos de emergencia, '
antecedentes médicos y medicacion.

4.6.2 Seleccién de pacientes ya creados
De todos los pacientes que ya se han incorporado en HMS CS, seleccione uno
para

* examinar sus mediciones anteriores

+ preparar el dispositivo de medicién para este paciente o
aplicar los valores del proceso de medicién de larga duracién que ya se han
obtenido del dispositivo de medicion én HMS CS IRAO

% oo,

e Haga clic en la barra de herramientas en

/ incorporado en HMS CS.
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Cuando vea el paciente que desea en la ventana,
¢ haga clic en la entrada correspondiente de la lista y, a continuacién, en

E 44} sece pacients l

Sugerencia: El proceso es todavia mas rapido si hace doble clic en la entrada
de la lista.

Volverd a la ventana de trabajo (para cbtener mas informacién, consulte
Adicién o modificacién de los datos del paciente).
Para encontrar el paciente entre otros muchos,

+ introduzca los datos en los campos de busqueda situados en la parte superior
derecha: Apellido, Nombre o ID del paciente.
Mientras introduce los datos, HWMS CS explora la base de datos e muestra el

paciente encontrado.
« haga clic en |a entrada correspondiente de la lista y, a continuacién, en

(it |

Sugerencia: El proceso es todavia mas rapido si hace doble clic en la entrada
de la lista. |

Volverd a la ventana de trabajo (para obtener mas informacidn, consulte
JAdicién o modificacién de los datos del paciente).
Si no encuentra el paciente que desea,

¢ hagaclicen.
[ Prcwsomme ]

Apa'receré la ventana Paciente nuevo (para obtener mas informacién, consulte
Creacion de pacientes nuevos).

4.6.3 Adicién o modificacidn de los datos del paciente

+ Para modificar la direccion u otros datos del paciente, introduzca la informacién
nueva en el campo.

IRAQ
+ Para afiadir contactos de emergencua antecedentes médicos y medlcamén
haga clic en | GLADYS\S /POH
laOzwomea | D,gfgg LAY Cia, g

A E IND
{ : Aparecera otfra ventana.

L

/



¢ Introduzca la informacién nueva en el campo.
+ Para recibir los datos nuevos, haga clic en .

. 0 Guardar

La ventana se cerrara.

; 4.6.4 Modificacion del nimero personal del paciente (ID del paciente)

* Haga clic en la barra de menus en el campo Paciente y, a continuacién, en
; Modificar ID.

Aparecera la ventana /D del paciente con el numero del paciente actual.
Mudificar ID del pacivnte ¥

| @ouman | EJcancom |

s Modifique el ID.

l { @ Guardar
" . H ~ L

Haga clic en

4.6.5 Limites de tensién arterial ‘
+ Haga clic en la ficha Informacion del paciente

L e

e En la ventana de trabajo abierta, establezca los valores de los limites de
tensién arterial del paciente que se encuentre abierto en ese momento. Los
, resultados de medicién se marcaran de la manera correspondiente en los
| analisis si se superan los valores limites.

-4.6.6 Eliminacion de pacientes

» Haga clic en la barra de menus en el campo Paciente y, a continuacién, en
Borrar.

+ Responda a la pregunta de configuracién con - A
Desaparecera el paciente actual junto con todos sus datos registrados.

4.6.7 Introduccion de la medicidn practica de la presion arterial

: La serie de mediciones especiales medicion practica de presion
i arterial estan pensadas para las mediciones de presion arterial que
determina usted, en su papel de médico, o el paciente con la ayuda del
dispositivo de medicion.

Para almacenar estos valores reglstrados en HMS CS, puede llevar a

cabo lo siguiente: | IRAOL A
e Introducir usted mismo los valores que le indica el paciente.
i i - i i ADYS S_PORTNOY
Si desea introducir los valores registrados usted mismo, GLADY S S DA

¢ haga clic en la ventana de trabajo en la ficha Datfos registrm
¢+ Haga clic en la izquierda en la lista Medicidon practica y, Big 0

{* Medicién manual,

!
]
'.
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¢ Introduzca en la ventana Esfigmomanometria manual los valores, |a fecha y

la hora.,
o Guarda
L ———

+ Haga clicen

4.6.8 Introduccion de la medicion practica del peso
La serie de mediciones especiales medicién practica de! peso esta
pensada para el peso.
Para almacenar estos valores registrados en HMS CS, puede llevar a
cabo lo siguiente:
+ Introducir los valores que ha calculado usted mismo.
¢ Acceder a los valores que registra la balanza de! paciente y que ha transmitido
al servidor IEM a través de un proceso de sincronizacién con el servidor IEM
{para obtener mas informacion, pongase en contacto con el proveedor o
directamente con IEM GmbH).
Si desea introducir los valores registrados usted mismo:
Haga clic en la ventana de trabajo en la ficha Datos registrados.
Haga clic en la izquierda en la lista Medicién practica y, a continuacion, en
; Medicién manual.
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¢ Introduzca en la ventana Medicién de peso manual el peso, la fecha y la hora. \L\%OE- PROC;
+ Hagaclicen

4.6.9 Pista de auditoria

Para visualizar todas las modificaciones de los datos maestros de los pacientes, haga
clic en Archivo en |la barra de menus y a continuacion, en Pista de auditoria.

4.7 Como trabajar con el sistema de monitorizaciéon ambulatoria de presion
arterial Mobil-O-Graph

4.7.1 Conexion por cable

En los siguientes pasos se describe el probeso de colocacion del dispositive de
medicién Mobil-O-Graph con la conexidn a través del cable:
* Conectar el dispositivo con el PC.
+ Configurar ef dispositivo en el programa HMS CS.
+ Ajustar el dispositivo con el programa HMS CS para un paciente determinado.
+ Comprobar el dispositivo y crear un paciente.

Después de la medicion de larga duracion

+ Retirar el dispositivo del paciente y conectarlo con un cable al PC.

+ Seleccionar los valores registrados del dispositivo y almacenarlos en HMS CS
en la informacion del paciente.

»

Conexidén del PC con Mobil-O-Graph por cable

Paso | Mobil-O-Graph ~ |PC '
1) » Apagar Mobil-O-Graph .
2) Establecer la conexidn entre Mobil-O-Graph y PC.

a) a través de la interfaz de serie (COM1,2...} con un cable o cable universal

» Apagar el PC.

» Conectar el cable en 1a interfaz de
serie (COM1, 2...).

> Encenderel PC

b) a través de la interfaz USB

» Conectar el cable en una conexion
USB.

3) » Introducir el conector en la toma
de datos en la parte izquierda del
dispoesitivo hasta que encaje.

Nota: El punto rojo del conector .
debe juntarse tonel punto rojo de;la
toma de datos. [
Atencion: No utilice |la fuerza para
introducirlo

4) » Encender Mobil-O-Graph. A [\

En la pantalla apareceran las letras
co.

IRAOLA
Dra. SUSANA

\\1\




¥
Configuracién de la interfaz entre Mobil-O-Graph y el proé]a'ﬁé Hgs Cé
Situacion inicial:
' o Eldispositivo de medicidn esta conectado ala PC
*» Mobil-O-Graph esta encendido
| » PC esta encendido

F"aso Mobil-O-Graph PC
|

1) » Iniciar el programa HMS CS.

En la configuracién del programa correspon-
diente aparece la ventana Lista de pacientes
(consulte Extras). En este caso, seleccione
cualquier paciente (consulte, Seleccion de
pacientes ya creados).

Hacer clic en la barra de menus en el campo
Configuracion y, a continuacién, en
Interfaces.

» Hacer clic en |la ventana /nferfaces de la
fiché Serie/IR/ISB.

» Configurar COM1, 2... como interfaz
(consulte Interfaces).

!
|

Preparacién de Mobil-O-Graph para los procesos de medicién de larga
duracién

Situacion inicial:
» Eldispositivo de medicién esta conectado al PC.
¢ Mobil-O-Graph esta encendido.

o PC esta encendido.
P El programa HMS CS concce la interfaz para Mobil-O-Graph .

Paso Mobil-O-Graph NG® | PC

1) » Iniciar el programa HMS CS.

»Visualizar al paciente {consulte Creacion de
pacientes nuevos y , Seleccién de pacientes ya
creados).

» Haga clic en la barra de herramientas en
K=

Atencion: Si el voltaje de las pilas no es
suficiente para llevar a cabo una medicién de
larga duracién con el dispositivo de medicidn,

aparecera la indicacién correspondiente. Tenga
en cuenta esta informacion.
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» Configurar el protocolo para la medicién de
larga duracion (consulte Configuracion del
protacolo de medicion).

| . L S e
» Hacer clic en kan220 5'*"—@5‘"3—'"3—_"%!

» Hacer clic en

L- Ernviaz D vhod pacioake ]

| Emviar y activar

b Hacer clic en

. ILoCuru ) |
» Hacer clic en
» Hacer clic en la barra de herramientas en

- El programa se cerrara

2) » Apagar Mobil-O-
Graph

> Soitar el cable de
conexién (tirar del
conector de |la toma de
datos).

e . e — -

Inicio de la medicién de larga duracién .

Situacion inicial: t

+ No puede establecerse ninguna conexion mas del dispositivo de medicion al
PC.

Paso Mobil-O-Graph PC

1) » Colocar el d'ispositivo de medicidon en el
paciente (cologque el manguito y unalo al
dispositivo de medicién).

> Encender Mobil-O-Graph
En la pantalla aparecera la hora estable-
cida.

’ =
o R isor para efectuar una

medicion manual con el fin de garantizar
que el dispositivo funciona de la manera |
adecuada. '

P Esperar a que se realice la primera medi-
cion.

El paciente ya se puede levantar si el
resultado es satisfactorio.

Una medicion correcta es una de las con-
diciones que se im
protocolo,




Conexioén del PC con Mobil-O-Graph por cable después de una medicion

de larga duracién |

|
Después de llevar a cabo la medicidn de larga duracion, transmita los datos del

dispositivo al programa HMS CS.
Situacion inicial:
Mobil-O-Graph esta colocado en el brazo del paciente y esta encendido

Paso | Mobil-0-Graph PC
1) P Apagar Mobil-O-Graph
- Retirar el dispositivo de medicién
del paciente (retire ef manguito y |
suelte la conexidén con el dispositivo).
2) Establecer la conexidn entre Mobil-O-Graph y PC.
a) a través de la interfaz de serie (COM1,2...) con un cable o cable universal
Si el cable ya no esta conectado con el PC:
> Apagar el PC.
» Conectar el cable en la interfaz de  }
serie (COM1, 2...). l
» Encender el PC
b) a través de la interfaz USB
» Conectar el cable en una conexién
, USB.
3) » Introducir el conector en la toma de
datos en la parte izquierda del
dispositivo hasta que encaje.
Nota: El punto rojo del conector debe
juntarse tonel punto rojo de la toma de .
datos. '
» Encender Mobil-O-Graph.
En la pantalla apareceran las letras
co.

Seleccion de los valores registrados a largo plazo de Mobil-O-Graph
Situacion inicial. |
El dispositivo de medicién esta conectado al PC.

Mobil-O-Graph estd encendido.
PC esta encendido.

El programa HMS CS conoce la interfaz para Mobil-O-Graph.

Paso

Mobil-O-Graph PC

1)

» Iniciar el programa HMS CS.

En la configuracién del programa
correspondiente aparece la ventana Lista de

pamentq;s {gofsulte Extras);;ﬁn.gs e caso, , [\
7 Y 1/
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seleccione cualquier paciente (consulte
Seleccién de pacientes ya creados).

»Hacer clic en la barra de herramientas en.

=

Aparecerd la pregunta: jDesea asignar ios
datos registrados del paciente con el ID del
paciente xxx?

pHacer clic en. . H ;,_|.

|
Apar;eceré la pregunta: ¢Desea borrar el 1D del
paciente y los datos registrados en el
dispositivo?

» Hacer clicen.. S, |.

Una vez transmitidos los datos aparecera la
ventana Serie de mediciones.

» Modificar la hora en caso necesario para el
intervale diurno/nocturno.

Cuardar
> Hacer clicen. - :

Los valores registrados que ha transmitido se
muestran en una tabla.

2} » Apagar Mobil-O-
Graph

» Soltar el cable de
conexion (tirar del
conector de la toma de
datos).

Si desea llevar a cabo mas analisis de la serie de mediciones, consulte Analizar
medicion.

4.7.2 Conexion Bluetooth®

En los siguientes pasos se describe el proceso de colocacion del dispositivo de
medicion Mobil-O-Graph con conexién Bluetooth:

e Configurar el dispositivo en el pregrama HMS CS,
e Ajustar el dispositivo con el programa HMS CS para un paciente determinado.
e Comprobar el dispositivo y generar un paciente.

Después de la medicién de larga duracion. |

« Retirar el dispositivo del paciente.
e Seleccionar los valores registrados del dispositivo y almacenarlos en HMS CS

en la informacion del paciente.,

Configuracion de la interfaz entre Mobil-O-Graph y el programa HMS CS
Situacién inicial:
+ Importante: El controlador Bluetooth esta i
¢ PC esta encendido.

(/ IRAO




Paso

Mobil-O-Graph

PC

1) ! » Iniciar el programa HMS CS.
En la configuracion del
programa correspondiente
aparece la ventana Lista de
pacientes (consulte Extras). En
este caso, seleccione cualquier
paciente {consulte Seleccion de
pacientes ya creados).

» Hacer clic en la barra de
menus en el campo
Configuracién y, a -
continuacién, en Interfaces.
» Hacer clic en la ventana
Interfaces de la ficha
Biuethooth.
» Hacer clic
Aparecera una nota: Encender
Mobil-O-Graph y pasar al modo
PAIr.
2) » Encender Mobil-O-Graph NG®.

Para pasar al modo PAIr:

> Mantener puisada la tecla

pulsar

» Mientras tanto, pulsar ®4H hasta que

empiecen a parpadear las letras PAIr en

la pantalla.

»
»Pulsar en & PAIlr dejara de
parpadear y se emitira un timbre.
3)

» Hacer clic en E—

Aparecera la ventana Bisqueda
de dispositivos Bluetooth.
Transcurridos unos segundos
se mostrara el numero de serie
en la ventana, por ejemplo,
C00607.

> Hacer clic en este nimero

»Hacer clic en ,

Aparecera una nota: Conexion
correcta

- ~I|:ﬂ(| -
» Hacer clicen. 2 ~5
Aparecera la veptana C o7,

con el dispositi ‘?‘1\0

ll -'-I: ey qE-c'ﬂ
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Guard
» Haga clicen |_Q..l:f:.ir...l

4) El timbre sonara.

5)

El dispositivo de medicién
aparecera en la ventana
Interfaces en la ficha Bluetooth

: I Guord
» Haga clic enk ML_J.

6) » Apagar Mobil-O-Graph

Ya se ha configurado la interfaz Bluetooth entre Mobil-O-Graph y el programa HMS
CS, con lo que el software HMS Client-Server se puede identificar a partir de este
momento gracias a Mobil-O-Graph , siempre que aparezca “bt” en el modo de

comunicacion.

Preparacion de Mobil-O-Graph para los procesos de medicion de larga

duracion
Situacion inicial:

¢ Mobil-O-Graph esté apagado.

+ PC esta encendido.

+ El programa HMS CS conoce la interfaz para Mobil-O-Graph

Paso

Mobil-O-Graph NG®

PC

1)

» Encender Mobil-O-
Graph

2)

» [niciar el programa HMS CS.
En la barra de herramientas

I}

hace referencia

a que la conexién Bluetooth
esta activa.

> Visualizar al paciente
{consulte Creacion de pacientes
nuevos y Seleccion de
pacientes ya creados).

3)

> Mantener puléada la

L b
tecla «As

y pulsar k

£n la pantalla
parpadearan las letras
bt.

P Pulsar en bt dejara, |

—_— —— L E————
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de parpadear y se
emitira un timbre,

4)

Aparecera la ventana Accién del

dispositivo.

5)

El timbre sonaré dos
Veces.

6)

[Fromrer dswoeiod]

» Hacer clic en

Atencidn: Si el voltaje de las
pilas no es suficiente para llevar
a cabo una medicién de larga
duracién con el dispositivo de
medicién, aparecera la
indicacion correspondiente.
Tenga en cuenta esta
informacion.

Aparecera la ventana
Preparacion del dispositivo de
medicion.

» Configurar el protocolo para
la medicion de larga duracién
(consulte Configuracion del
protocolo de medicion).

»Hacer clic en
L Porer el sposivo euhnra'_

e

» Hacer clic en
[ Erndar ID ded paaciondn

P Hacer clic en

i Em.dinr_ v activar

- Hacer clic en

& coa

7)

El timbre sonara.

En la pantalla se
mostraran a
continuacion las letras
ht end y luego la hora.

8)

P Hacer clic en la barra de
herramientas en

]

» El programa se cerrara.

Inicio de 1a medicién de larga duracion

Situacién inicial:
Mobil-O-Graph esta encendido.




Paso

Mobil-O-Graph

PC

!

- Coiocar el dispositivo de
medicion en el paciente
(coloque el manguito y
unalo al dispositivo de
medicidn}.

» Pulsar

para efectuar una medicién
manual con el fin de
garantizar que el disposi-
tivo funciona de la manera
adecuada. |

|
> Esperar a que se realice
la primera medicion.

El paciente ya se puede
levantar si ef resultado es
satisfactorio.

Una medicion correcta es
una de las condicicnes que
se imponen para activar el
protocolo

Selecciéon de los valores registrados a largo plazo de Mobil-O-Graph por

Bluetooth
Situacion inicial:

| o Mobil-O-Graph esta encendido.

"o PC esta encendido.

* El programa HMS CS concce la interfaz para Mobil-O-Graph

Paso

Mobil-O-Graph NG®

PC

1)

» niciar el programa HMS
Cs.

En la barra de _

herramientas | 9 |

hace referencia aque la
conexion Bluetooth esta
activa.

Aparecera la ventana
Accion del dispositivo.

2),

» Retirar el dispositivo de
medicién del paciente
{retire el manguito y suelte
la conexion con el
dispositivo).

» Mantener pulsada 1d |




]

tecla |
En la pantalla parpadearan

las letras bt.
5

> Pulsar en b
bt dejara de parpadear y
se emitira un timbre.

3)

El timbre sonara dos veces

4)

El timbre sonara.

En la pantalla se mostraran
a continuacion las letras bt
end y luego la hora.

|
» Apagar Mobil-O-Graph

P Hacer clic en

¢ Suleccionar valores |

Aparecera la pregunta:
¢cDesea asignar los datos
registrados del paciente
con el 1D del paciente xxx?

TE

e M.

»Hacer clic en

Una vez transmitidos los
datos aparecera la ventana
Serie de mediciones.

> Modificar la hora en caso
necesario para el intervalo
diurno/mocturno.

» Hacer clic en

@Gua{dal J
Aparecera la pregunta:
¢Desea borrar el 1D del
paciente y los datos
registrados en ef
dispositivo?

»Hacer clic en .

Los valores registrados gue

ha transmitido se muestran
en una tabla,

Si desea llevar a cabo mas analisis de la serie de mediciones, consulte, Analizar

medicion.

4.7.3 Conexidn por infrarrojos (IR)
La interfaz de infrarrojos /R-Med permite transmitir datos de manera inaldmbrica

entre el dispositivo de medicién Mobil-O-Graph y la PC. La interfaz IR-Med se

conecta por cable con el PC:

* através de la interfaz de serie (COM1, 2...} 0

+ através de la interfaz USB

-——



Interfaz de infrarrojos IR-Med (derecha) Conexién de la interfaz de serie en el PC
con interfaz de serie (izquierda)

En los siguientes pasos se describe el proceso de colocacion del dispositivo de
medicién Mobil-O-Graph con la interfaz de infrarrojos IR-Med:
» Conectar el dispositive con el PC.
» Configurar el dispositivo en el programa HMS CS.
+ Ajustar el dispositivo con el programa HMS CS para un paciente determinado.
« Comprobar el dispositive y crear un paciente.

Después de la medicion de larga duracion

* Retirar el dispositivo del paciente y conectarlo al PC.
« Seleccionar los valores registrados del dispositivo y almacenarlos en HMS CS
en la informacion del paciente.

Conexién del PC con Mobil-O-Graph a tlf'avés de la interfaz de infrarrojos IR-Med

Paso Mobil-O-Graph PC
1) » Apagar Mobil-O-Graph
2)

Eslabiecer la conexién entre Mobil-O-Graph y PC.

a) a través de la interfaz de serie (COM1,2...) con un
cable o cable universal

» Apagar el PC.

» Conectar el cable enla
interfaz de serie (COM1,
2..).

> Encender el PC.

b) através de la interfaz USB
3 b

IRA 1A S.A.
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» Conectar el cable en una |
conexion USB.

> Alinear |a interfaz de
infrarrojos de Mobil-O-
Graph a la interfaz de
infrarrojos IR-Med con una
distancia de 10 a 15 cm.

» Encender Mobil-O-Graph.
Para pasar al modo co:

» Mantener pulsada la

VA

tecla y pulsar.

» Mantener pulsada la tecla

hasta gue empiecen a
parpadear las letras co en
la pantalla.

P Pulsar en 2

co dejara de parpadeary
se emitira un timbre,

El dispositivo de medicion esta conectado al PC.
Mobil-O-Graph esta encendido.

PC esta encendido.

Conflguracmn de la interfaz entre Mobil O-Graph y el programa HMS CS
Sltuaclon inicial:

Paso

Mobil-O-Graph

PC

1)

» Iniciar el programa HMS
CS.

En la configuracién del
programa correspondiente
aparece la ventana Lista de
pacientes. En este caso,
seleccione cualquier
paciente

> Hacer clic en la barra de
menus en el campo
Configuraciony, a
continuacién, en
Interfaces.

»Hacer clic en la ventana
interfaces de la ficha

Se”e/fR/W#ﬁDLA Y CIA. SA.

PORTNOY

S.A.
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» Configurar COM1, 2...
como interfaz (consulte ,
interfaces).

|
Preparacion de Mobil-O-Graph para los procesos de medicién de larga
duracién

Situacion inicial:
+ El dispositivo de medicion esta conectado al PC. .
« Mobil-O-Graph esta encendido.

e PC esta encendido.
e El programa HMS CS conoce la interfaz para Mobil-O-Graph

Paso Mobil-O-Graph PC

» Iniciar el programa HMS
CS.

| »Visualizar al paciente

' (consulte, Creacion de
pacientes nuevos y
Seleccion de pacientes ya
creados).

F.

- Hacer clic en la barra de
herramientas

'[ en,@

Atencion: Si el voltaje de
las pilas no es suficiente
para llevar a cabo una
medicién de larga duracién
con el dispositivo de medi-
o cién, aparecera la
indicacién correspondiente.
Tenga en cuenta esta
informacion.

Aparecera la ventana
Preparacion del dispositivo '
|

de medicion

» Configurar el protocolo
para la medicion de larga
duracién (consulte
Configuracion del protocolo
de medicion).

»Hacer clic en

—- —
| Pooer el dispositivu enhora 4




- Hacer clic en
l.- _ Enviar ¥ activar

» Hacer clic en

Oune. |

| > Hacer clic en la bara de
| herramientas en

' 4

El programa se cerrara.

2) » Apagar Mobil-O-Graph

Inicio de la medicién de larga duracién

Situacion inicial:
! » No puede establecerse ninguna conexién mas del dispositivo de medicién al
i PC.

Paso Mobil-O-Graph PC

1) » Colocar el dispositivo de
medicién en el paciente
{cologue el ma\:nguito y
unalo al dispo§itivo de
medicién) '

» Encender Mobil-O-Graph

» Pulsar

para efectuar una medicién
manual con el fin de
garantizar que el disposi-
tivo funciona de la manera
adecuada.

» Esperar a que se realice
la primera medicidn.

El paciente ya se puede
levantar si el resultado es
satisfactorio.

Una medicidn correcta es
una de las condiciones que
se imponen para activar el
protoceolo.

 APODERADA
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Conexidon del PC con Mobil-O-Graph a través de la interfaz de infrarrojos
IR-Med después de una medicion prolongada

Después de llevar a cabo la medicion de larga duracion, transmita los datos del
dispositivo al programa HMS CS.

Situacion inicial:
» Mobil-O-Graph esta colocado en el brazo del paciente y esta encendido.
o PC esta conectado con la interfaz de infrarrojos IR-Med.

.| Paso MobiI-O-Grap;h PC
|

1) » Apagar Mobil-O-Graph.

P Retirar el dispositivo de
medicién del paciente
(retire el manguito y suelte
la conexién con el
dispositivo).

2) P Alinear la interfaz de
infrarrojos de Mobil-O-
Graph a la interfaz de
infrarrojos /R-Med con una
distanciade 10a 15 cm.

3) » Encender Mobil-O-Graph
Para pasar al modo co:
»Mantener pulsada la

tecla |
*_
y pulsar

> Mientras tanto, pulsar

hasta que empiecen a
parpadear las letras co en |
la pantalla

> Pulsar en B

co dejara de p:lﬂrpadear y
se emitira un titl'nbre

Seleccidn de los valores registrados a largo plazo de Mobil-O-Graph !
Situacién inicial: I
+ [l dispositive de medicion esta conectado al PC. '
o  Mobil-O-Graph esta encendido. l
e« PC esta encendido. .
« Elprograma HMS CS conoce la interfaz para Mobil-O-Grapp, ¥




Paso Mobil-O-Graph . | PC

1} ' | »Iniciar el programa HMS CS.

' | En la configuracién del programa
correspondiente aparece la ventana
Lista de pacientes. En este caso,
seleccione cualquier paciente (consulte
Seleccion de pacientes ya creados).

> Hacer clic en la barra de
herramientas

enl—@

Aparecerd la pregunta: ;Desea asignar
los dafos registrados del paciente con
el 1D del paciente xxx?

» Hacer clic en imgm..]

Una vez transmitidos los datos
aparecera la ventana Serie de
mediciones.

¢ Modificar la hora en caso necesario
para el intervalo diurno/nocturno.

. Q Guardar
P Hacer clic en kst

Aparecera la pregunta: ;Desea borrar
el ID del paciente y los datos
registrados en ef dispositivo?

t
| | »Hacer clic en =

Los valores registrados que ha
transmitido se muestran en una tabla.

2) » Apagar Mobil-O-Graph

Si desea llevar a cabo mas analisis de la serie de mediciones, consulte Analizar .
medicion. i

4.8 Preparacioén del dispositivo de medicion

Antes de efectuar la medicidn a un paciente, envie al dispositivo de medicidon con el
programa HMS CS los datos sobre la elevacién de los valores registrados planificados.

Situacion inicial:

El dispositivo de medicion esta conectado al PC.

El dispositivo de medicion esta encendido.

PC esta encendido y se ha accedido al programa HMS CS.

El programa HMS CS reconoce la interfaz del dispositivo de medicién.

Consulte Trabafar con Mobil-O-Graph.

{‘




Mobil-O-Graph “‘ f3 2

-Determinar el protocolo de medicién, consulfte Configuracién del protocolo de
medicion.

-Poner el reloj del dispositivo en hora, consulte Puesta en hora del dispositivo.
-Aplicar 1D del paciente, consulte Aplicacion del ID del paciente.

-Efectuar pruebas en el dispositivo, consulte, Comprobacién del dispositivo de
medicién.

-Borrar mediciones antiguas, consulte Eliminacién de mediciones antiguas.
-Iniciar un proceso de medicién de larga duracién, consulte, /niciar medicién de larga
duracion con Mobil-O-Graph

» Mostrar los pacientes deseados (consulte Seleccion de pacientes ya creados).

» Haga clic en la barra de herramientas erJ %

Aparecera la ventana Preparar dispositivos de medicién. El contenido depende de
cada uno de los dispositivos.
Mobil-O-Graph

Preparar dlspositive de predinbin (Yeoalon 20)

Paciomo ” —
L Emdar D dif pacienty ] [ Pomnut W dispositivo en hora '
John Dos ——
D2.nno. 1945
DOGA009NONaNSa | Aaryar ot valores refistrados ” Priehac on dispositive.., —,
Pratocoln ' ]
[Protocot 2 Lvl Esnvioe yzictivor Rjuesio periviu I_'J‘
[¥] mostrar unlores crgretradns
107 infaswzlo diurno 2.0 wtoyvalk i no Jor idwrvolo darno Intorvalo noclurrw |
Micto o [vhore imcwo 10 [wHora 'micio 15 [~ Hora  micto 13|~ pora
moiciones 4 | v |:: Moutctonas|¢ |« 'm Mnficiongs]d | v ih tndicionos] 1 | v |h
& vimwe b Ninibre d Tmnre i) terdra
[ 0 corror
)

4.8.1 Configuracién del protocolo de medicién

Nota: Sélo para Mobil-O-Graph

En este punto debe programar cémo deben transcurrir los procesos de medicion de
larga duracién. Para ello se dispenen de diez protocolos diferentes. Los protocolos 1y
2 se pueden ajustar de manara individual.

El protocolo 10 envia automaticamente los valores registrados después de la medicién
a través de la interfaz Bluetooth al PC de su médico o a través de un dispositivo mdvil
a una base de datos. Puede utilizar el protocolo 10 para ta supervisién practica o para
el control telefénico.

Para |la supervisién practica necesita que su PC disponga de una interfaz Bluetooth.
Es necesario seguir los pasos 1-6 que se indican en [a seccidn Conexitn Bluetooth y,
de esta manera, se abrird el paciente comrespondiente en HMS CS.

Si se muestra interesado por la supervisién a través del teléfono o precisa obtener mas
informacién sobre la supervisién practica, péngase en contacto con su proveedor ¢
directamente con {EM GmbH.

Seleccion del protocolo
P Haga clic en el campo desplegable Protocolo en el protocolo

/..

e desee.




. El marco temporal (al principio del intervalo de tiempo).

. La cantidad de mediciones dentro del intervalo.

. Si se muestran los valores registrados en el dispositivo de medicién (Mostrar
valores registrados).

. Si se emite una senal acustica durante las mediciones (timbre).

Envio del protocolo
' L_Elgrig! y activar  ;

> Hagaclicen.

I
'f Responda a la pregunta de configuracién con EE

4.8.2 Puesta en hora del dispositivo
Aplique [a hora del PC al dispositivo de medicién.
L Ponel el disposkvo enhora 3

» Hagaclicen.

’; Responda a la pregunta de configuracién_ con EE
En el dispositivo de medicién aparecera la hora aplicada.

4.8.3 Aplicacién de! ID del paciente

Almacene el ID del paciente que ha seleccionado en el dispositivo de medicidn.
A continuacion, al aplicar los valores registrados a largo plazo, el programa HMS
CS reconoce autométicamente al paciente. f

| \

>1 Hagaclicen.

t Emviar ID dol pacionto 11

>I Responda a la pregunta de configuracién con . [r E’; [ |

4.8.4 Comprobacion del dispositivo de medicién
Asegurese de que el dispositivo de medicién funciona correctamente.

» Haga clic enL _  Prugbss dedispositive.. 5

Aparecera la ventana Pruebas de dispositivo. El contenido depende de cada uno
de los dispositivos.
. Mobil-O-Graph

b vomma' | f‘ﬁmn ] 1 VoEidn { | vomam oo oo |
{_Tocwin ]| piss | [ simmodeemie | | Fechs oo cotnexa
I Cotrm ,

» Haga clic en las teclas de funcién correspondientes.
!
» Responda a la pregunta de configuracién conEg:l

Fin de las pruebas

[ ]

I
» Haga clic en

!r: IRAQ IA SIA.

: YE S, oY
ral GLADA



4.8.5 Eliminacion de mediciones antiguas

Generalmente, los valores registrados en el dispositivo de medicién se borran después
de aplicarlos en el PC. Si el dispositivo todavia cuenta con valores antiguos de un
paciente anterior, indiqueselo al programa HMS CS al preparar el dispositivo de
medicidn para un paciente nuevo.

Para eliminar los valores de medicién antigulos del dispositivo de medicidn:

Borrar los valoros registrados |

> Haga clic en L.
?
» Responda a la pregunta de configuracién con . '

4.8.6 Configuracion de los recordatorios

Configuracién de la hora
» Determine la hora del recordatorio. |

Seleccion de los recordatorios del dispositivo de medicion
» Haga clic en .. 3200 | 1
En el dispositivo de medicion se incluira y se mostrara la hora y el tipo de |

recordatorio.

Configuracion del tipo de recordatorio

El dispositivo puede iniciar al paciente de dos maneras diferentes que debe
llevar a cabo la medicion de la presidn arterial:

e Con una sefial parpadeante.
¢ Con una sefial parpadeante y un timbre.

Activar la sefial parpadeante y el timbre:
» Haga clic en el botén de opcién Activo.
Aparecera una marca de verificacion. ‘

Envio de recordatorios al dispositivo de medicion

» Haga clic en ﬂJ

P Responda a la pregunta de configuracion con@- .
4.8.7 Fin del proceso de preparacidon del di|spositivo

» Hagaclicen. l Qo l

Desaparecera la ventana Preparar dispositivos de medicion.
P Elimine la conexion fisica entre el dispositivo de medicidn y el PC.

4.8.8 Inicio de la medicién de larga duracién con Mobil-O-Graph

Una vez finalizado el proceso de preparacion del dispositivo de medicién en el
programa HMS CS, inicie la medicidn con el paciente.

Situacién inicial:
* No puede establecerse ninguna conexion mas del dispositivo de medicién al
PC.

> Coloque el dispositivo de medicion en efpad;
dispositivo de medicion).

Z

IRAQL.

GLAD
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» Conecte el dispositivo de medicién.

Asegurese de que el dispositivo de medicién funciona correctamente

» Pulse Ed.Mpara llevar a cabo una medicién manual.

> Espere a que se realice la primera medicién aufomatica.
El paciente ya se puede levantar si el resultado es satisfactorio.

4.9 Seleccidn de los valores registrados en el dispositivo de medicién

Aplique los datos del dispositivo de medicién al programa HMS CS.

En funcién del dispositivo de medicién puede flevar a cabo los siguientes pasos:

» Mobil-O-Graph

-Finalizar un proceso de medicién de larga duracién, consulte Finalizacion del
proceso de medicion de larga duracion con Mobil-O-Graph .
-Conectar HMS CS con el dispositivo' de medicién, consulte Conexién HMS CS
con Mobil-O-Graph.
-Aplicar los valores registrados del dispositivo de medicion, consulte Aplicacién
de los valores registrados del dispositivo de medicién segin HMS CS.

4.9.1 Finalizacién del proceso de medicion de larga duraciéon con Mobil-O-Graph
Situacioén inicial: |
+ El dispositivo estd conectado en el brazo del brazo del paciente.
» Desconecte el dispositivo de medicion.
P Retire el dispositivo del paciente.

4.9.2 Conexién HMS CS con Mobil-O-Graph
» Conecte el dispositivo apagado con el PC.
P Inicie el programa HMS CS. |

4.9.3 Aplicacion de los valores registrados del dispositivo de medicién segun
HMS CS

P Inicie el programa HMS CS.

En la configuracidn del programa correspondiente aparece la ventana Lista de

pacientes. En este caso, seleccione cualquier paciente (consulte, Seleccién de

pacientes ya creados). :

l
Si utilizar la interfaz IR o el cable, haga clic en la barra de herramienta en @
Si utiliza Bluetooth, configure Mobil-O-Graph en el modo BT mientras mantiene

En la pantalla parpadearan las letras bt. Pulseﬂy bt dejara de parpadear. A
continuacion, se emitird un timbre. |

El programa HMS CS comprueba si el el paciente se encuentra disponible en el
dispositivo de medicién




Si la respuesta es sl Si la respuesta en no

Aparece la pregunta: ;Desea asignar los | » Seleccione el paciente deseado
datos registrados del paciente con el {D (consulte, Seleccibn de pacientes ya
del paciente xxx? creados).

P> Haga clic en m

El programa HMS CS recibe los datos y los almacena en el paciente.

Aparece la pregunta: ;Desea borrar el ID del paciente y los datos registrados en

el dispositivo?

Nota: Generaimente, resulta muy practico eliminar estos datos del dispositivo. Al
preparar el dispositivo de mediciéon para un paciente nuevo, indiqueselo al programa
HMS CS cuando todavia existan valores registrados antiguos de un paciente anterior
en el dispositivo.

Si la respuesta es si Si la respuesta es no

| & Lt |

» Haga clic en > Haga clic en

Aparecera la ventana Serie de mediciones

[P Trrarm Ay e
? umey TR
g = = rertureteurer o

O—- et

» Modifique la hora en caso necesario para el intervalo diurno/nocturno.
P introduzca un diagnéstico/comentario.

» Haga clic en E

Los valores registrados que ha transmitido se muestran en la tabla de valores
registrados (consulte , Tabla de los valores registrados).

4.9.4 Exportacién de los resultados de medicién

Es posible almacenar en un archivo los resultados de medicién de una mediciéon de
larga duracién que ha recibido y analizado de un dispositivo de medicién con HMS CS.
Con la ayuda de estos datos podra transferir los resultados de la medicién a un ]
sistema de préctica. !

P Visualice los pacientes deseados (consulte, Sefegecién de pacientes ya creados).
» Haga clic en la ventana de {rabajo en la fic
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La ficha Datos de medicion incluye enlaces a una lista que contiene las mediciones
que ya se han llevado a cabo
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> Haga clic en la mediciébn con los valores registrados que se van a exportar.
» En la barra de menus, haga clic en Ia serie de mediciones y, a continuacién, en
Exportar (Excel), (XML) o (GDT).

Aparecera la ventana Exportar serie de mediciones.
» Establezca el directorio y el nombre del archivo.

Q Guardar
. i

» Haga clic enl

4.10 Analisis de los datos registrados

Situacidn inicial: Ya ha seleccionadd los valores registrados del dispositivo y
los ha almacenado en HMS CS (consulte, Sefeccién de los valores registrados
en el dispositivo de medicién).

Dispondra de los siguientes anélisis y funciones para evaluar fas mediciones:

Pestafia Analisis

l’ﬂi Tabla de los valores registrados, consulte, Tabla de los valores
s registrados

Perfil de la presidn arterial, consulte , Perfif de la presion arterial

u | Automediciones, consulte , Automediciones
[ ]
»

Correlacion, consulte, Correlacion

Valores por encima del limite, consulte , Valores por encima del limite

Distribuciones de frecuencias, consulte , Distribuciones de frecuencias

( 5;3“@5 Informe médico, consulte , Informe médico

( @P , Promedio de horas, consulte , Promedio de horas

( £z ¢ | Modificacion de la presion arterial, consulte , Modificacion de la presion
Wl | | arterial n T\ )
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| Impresién de la informacién del paciente y de los analisis de los valore
= registrados, consulte, fmpresrén

'i

Sugerencia: Si coloca el ratén sobre una pestafia durante algunos segundos,
aparecera un breve texto explicativo {Informacién sobre herramientas).

+ Muestre los pacientes deseados (consulte Sefeccién de pacientes ya creados).

* Haga clic en la ventana de trabajo en !la ficha Datos registrados.
La ficha Datos de medicion incluye enlaces a una lista que contiene las mediciones
que ya se han llevado a cabo. !
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» Haga clic en una medicién.
Aparecera |a tabla de los valores registrados correspondientes.

Los valores destacados son valores de medicidn que se sitian fuera de los valores
limite establecidos {consulte Configuracion de los valores estandar para HMS CS5).

> Para visualizar mas analisis, haga clic en la pestana de anélisis que desee.

In:troduccién del diagnéstico para la serie de mediciones
» Haga doble clic en la medicidn,

Aparecera la ventana Serfe de mediciones.
> Introduzca el diagndstico.

- "@‘Gﬂﬁfﬁai‘j

Para aceptar el diagnostico, haga clic en

i
La ventana se cermrara.

4,10.1Tabla de los valores registrados

En la tabla de los valores registrados aparecen todos los valores registrados en una
serie de medicidn en forma de tabla.

» Para visualizar |a tabla de los valores registrados, haga clic en la ficha Datos

reglstrados en fl—l E

Los valores destacados son valores de medlaén que se sitban fuera de los valores
limite establecidos {consulte Configuracién dp fos valores esténdar para HMS CS).
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Sulgerencia Si coloca el ratén sobre la tabla aparecera un breve texto con el
t|p|o de medicién (por ejemplo, Medicidon automética con el disposilivo de
medicion de presion arterial de larga duracion).

Comentarios sobre los valores registrados

» lHaga clic en la columna Comentario en la fila que desee.
» |Introduzca el comentario. '

> IPulse la tecla de solicitud.

Exclusidn de valores registrados

Es pOSIble excluir un valor registrado si ocupa completamente toda la fila y por lo tanto
podrta adulterar un andlisis de larga duracion representativo:

> ﬁHaga clic en la columna N.° en la fila que desee.
Desaparece el nimero de la medicidon y el valor registrado queda excluido a partir de
ese momento de los examenes estadisticos. |

} L } . .
Nota: Para volver a incluir el valor registrado, haga clic de nuevo en el nimero.

Impresidn de la tabla de los valores registrados

(@]

Haga clic en la ficha Datos registrados en .____I (consulte Impresion).

I
4.10.2 Perfil de la tensién arterial {desarrollo)

En la representacion del perfil se muestran los siguientes valores de la serie de
mediciones en formato grafico como funcién de tiempo en un diagrama:

¢ Valores sistdlicos |
Valores medios

Valores diastélicos
Frecuencia cardiaca
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hPara visualizar la tabla de los valores registrados, haga clic en la ficha Datos
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Elleje y de la izquierda con la unidad mmHg representa los valores medios,
sistdlicos y diastélicos (Valores de presidn arterial).

I
El eje y derecho con la unidad 1/m representa la frecuencia cardiaca.

Elleje x estd destinado al tiempo. Los cuatro intervalos diurnos se resaitan
Opticamente. Tres intervalos diurnos juntos se consideran un dia. Las
mediciones manuales se serialan con una M.

Podra observar los limites de presion arterial superiores ( sistdlica, diastolica) en las
curvas de valores especificados horizontales en curso.

1 Nota: Estos valores se establecen en la ficha Informacién del paciente de la
{ seccion Limites de presién arterial.

Mostrar y ocultar valores registrados
T
».Haga clic en el botdn de opcién TAM.

qutrar y ocultar promedio de horas
» iHaga clic en el campo desplegable Promedio de horas en la hora que desee.

qutrar y ocultar frecuencia cardiaca
» ‘Haga clic en el botén de opcién Frecuencia cardiaca.

Vi?ualizar valores individuales
> ;Haga clic en el diagrama en el punto que desee.
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Sugerencia: Para poder ver los valores registrados més cercanos, mueva el ratén
sobre el diagrama. La linea vertical sigue el movimiento del ratén y aparecen los
valores registrados correspondientes.

Ampliar el tamafio del diagrama.
P Haga clic de nuevo para activar la visualizacion.

Ampliar el tamafio del diagrama

» Haga clic con el ratén en el diagrama, mantenga pulsado el botén del ratén y
desplace de izquierda a derecha una parte de la ampliacién.

Restablecer el tamaiio original del diagrama
> Haga clic con el ratén en el diagrama, mantenga pulsado el botén del ratén y
desplace de derecha a izquierda una parte de la ampliacién.

4.10.3 Automediciones

En esta representacién de perfil, los siguientes valores de la serie de mediciones
se muestran en formato grafico como funcidn de tiempo en un diagrama de
barras:

+ Valores sistdlicos
Valores medios

Valores diastélicos
Frecuencia cardiaca

L ]

L

» Para visualizar las automediciones, haga clic en la ficha Datos registrados en l _%_
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El eje y de la izquierda con la unidad mmHg representa los valores medios, sistélicos
y diastélicos (Valores de presién arterial).

El eje y derecho con la unidad 1/m representa la frecuencia cardiaca.

El eje x estd destinado al tiempo. Los cuatjo \intervalos diumos se resaltan
opticamente. Tres intervalos diurnos juntos ,se sjderan un dia. Las mediciones
manuales se sefialan con una M.




curvas de valores especificados horizontales en curso.

Nota: Estos valores se establecen en la ficha informacion del paciente de la seccién
Limites de presién arterial,
}

Ar!npliar el tamafno del diagrama

»Haga clic con el ratén en el diagrama, mantenga pulsado el bot6n del ratén y
desplace de izquierda a derecha una parte de la ampliacién,

Réstablecer el tamafio original del diagrama
> Haga clic con el ratdn en el diagrama, mantenga pulsado el botén del ratén y
desplace de derecha a izquierda una parte de la ampliacién.

i |
4.10.4 Correlacion
El diagrama muestra la correlacion de la presién arterial diastélica a la presién arterial

sistolica. Cada punto se corresponde con una medicion.
I -

» Para visualizar la correlacién, haga clic en la ficha Datos registrados enl Iﬁ i
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El, eje y representa los valores diastélicos. El eje X representa los valores
siqtblicos.

Pq’_dré comprobar los limites de 1a presion arterial en forma de curvas de valores
especificados horizontales (sistélico) y verticales (diastdlico) en curso.

Néta: Estos limites de presidn arterial se establecen en la ficha Informacién def
paciente de la seccidn Limites de presion arterial.

Mti:vstrar y ocultar las mediciones totales/diurnas/nocturnas
» Haga clic en el campo desplegable situado en la parte inferior izquierda de la
representacion que haya escogido (total, diuma, ngcfyrna).

g




4.10.5 Valores por encima de! limite

Los valores de una serie de mediciones se evallan en funcidén de unos limites
establecidos. En diversos graficos de tarta podré comprobar el porcentaje de
valores registrados aceptables, demasiado altos y normales.

Nota: Estos limites de presion arterial se establecen en la ficha Informacion del
paciente de la seccidon Limites de presitn arterial.

P Para visualizar los valores por encima del limite, haga clic en la ficha Datos

registradosen|___ _

Distribuciones de frecuencias

Las distribuciones de frecuencias de los valores registrados sistdlicos y diastélicos, asl
como fa frecuencia cardiaca se muestran en forma de histograma. Un diagrama de
barras contiene cada vez la parte porcentual de 10 unidades, es decir 80-89, 90-99....
Para visualizar las distribuciones de frecuencias, haga clic en la ficha Datos
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4.10.6 Distribucién de frecuencias

Las distribuciones de frecuencias de los valores registrados sistdlicos y diastdlicos, asi
como la frecuencia cardiaca se muestran en forma de histograma. Un diagrama de
barras contiene cada vez |a parte porcentual de 10 unidades, es decir 80-89, 80-99...

Para visualizar las distribuciones de frecuencias, haga clic en la ficha Datos

(1t | |

registrados en

P
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Seleccidn de los valores registrados para efectuar su calculo

» Haga clic en el campo desplegable situado en la parte inferior izquierda del _
periodo de calculo que haya escogido (total, diumo, nocturno), |

Con la visualizacién de los valores diurnos y nocturnos se muestran lineas verticales
para los limites de presién arterial. |
Nota: Estos limites de presion arterial se establecen en la ficha Inforrmacién del paciente
de la seccion Limites de presion arterial, '

4.10.7 Informe médico

El informe médico incluye informacién estadistica importante sobre la presidn arterial

sistdlica y diastélica. Se pueden visualizar tanto los valores diurnos, como los nocturnos.
» Para visualizar el informe médico, haga clic en la ficha Datfos registrados en
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Justo debajo de Dia y Noche se encuentran los valores medios y la dispersidn
(desviacidn tipica empirica) de ios valores registrados.

En Sistolico y Diastdlico encontrara la distribucion de frecuencias de los valores
registrados. La distribucidén de frecuencia muestra cuantos valores registrados de
todos los valores validos se sitdian por encima de un valor determinado. Como valor
inicial se utilizaran los limites de presién arterial configurados para el paciente.

Nota: Estos Iimites de presiéon arterial se establecen en la ficha /nformacién del
paciente de la seccidn Limites de presion arterial.

El informe médico se puede mostrar también en forma de tabla. En el menu
Configuracién, haga clic en Analisis y marque el campo Presentacién en tablas.

 Modificacién de los valores limites para la distribucién de frecuencias

Haga clic en el cuadro de lista junto a Valores >= en las teclas de flechas para
modificar el valor limite.

A continuacién, aparecera automaticamente el nuevo valor calculado.
Impresiéon del informe médico

» Haga clic en la ficha Datos registrados en | @ {consulte, Impresién).

4.10.8 Promedios de horas
En este analisis se enumera todos los promedios en una tabla para la presién arterial y
el pulso.

» Para visualizar [os promedios de horas, haga clic en la ficha Datos registrados
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Modificacién de la base para el calculo de los promedios de horas
» Haga clic en el campo desplegable Base de valores medios (h) en la hora que
desee (1, 2, 3, 4, 6, 8).

Los intervalos de horas en la columna Hora situada en la parte izquierda se
muestran de la manera correspondiente. Se vuelve a calculas los promedios de
hora.

Impresidn de los promedios de horas

Haga clic en la ficha Datos registrados en | @ ' (consulte, Impresién).

4.10.9 Cambios en la presién arterial l

En este andlisis es posible supervisar el aumento de la pre5|6n arterial que sufre
el paciente por las mafanas. El resto de los-valores de la serie de mediciones se
representan de manera grafica como funcidn de tiempo en un diagrama:

= \alores sistdlicos
= Valores medios

=  Valores diastdlicos
» Frecuencia cardiaca

i
Para visualizar la mod:f‘ cacién de la presion sarten'al, haga clic en la ficha Datos

r?gfsrrados en
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El eje y de la izquierda con la unidad mm#Hg representa los valores medios, sistélicos
y diastélicos (Valores de presion arterial).

El eje y derecho con la unidad mmHg/h representa la frecuencia cardiaca.

El eje x esta destinade al tiempo. Los intervalos de aumento de la presién arterial por
la mafiana se resaltan épticamente.

En la curva inferior se indica el desarrollo de la presién arterial en reposo. Para eilo se
transforman los datos de presion arterial de la presién media a través del andlisis
Fourier en la gama de frecuencias. Se apartan las frecuencias altas y es asi como
surge la curva representada después de la transformacidn inversa (transformacién
inversa de Fourier). Indica la modificacién positiva de la presién arterial (mmHg por
hora} en aquellos momentos en los que aumenta la presidn arterial y la modificacién
negativa en el caso de los descensos de presidn.

Las lineas verticales rojas marcan el inicio y el fin (= duracidén) del aumento de la
tensién que se produce de madrugada, asi como |a hora y la alguna del ascenso
maximo.

Podra observar los limites de presion artenal superiores{ sistélica, diastdlica) en las
curvas de valores especificados horizontales en curso.

Nota: Estos valores se establecen en la ficha /nformacién del paciente de la seccidn
Limites de presién arterial.

Visualizar valores individuales
» Haga clic en el diagrama en el punto que desee.

Aparecera una linea vertical y se indicaran los valores registrados en una
ventana.

Sugerencia: Para poder ver los valores registrados mas cercanos, mueva el
ratébn sobre el diagrama. La linea vertical sigue el movimiento del ratén y
aparecen los valores registrados correspondientes.

» Haga clic de nuevo para activar la visualizagion,

- Ampliar el tamafio del diagrama
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» Haga clic con el raton en el diagrama, mantenga pulsado el botén del ratén y %};
desplace de izquierda a derecha una parte de la ampliacién.

432
O pROD;

Restablecer el tamaiio original del diagrama
» Haga clic con el ratdn en el diagrama, mantenga pulsado el botén del ratén y
desplace de derecha a izquierda una parte de |a ampliacidon

4,10.10 impresién
Esta funcidn permite imprimir los analisis para un fin especifico.

Para imprimirlos, haga clic en la ficha Datos registrados enl
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» Haga clic en los analisis que desea imprimir,

(3o truscimr

» Haga clic en

Aparecera la ventana Impresién.

4.10.11 Comparacioén de varias series de mediciones
Las series de mediciones se pueden comparar si el paciente cuenta con al
menos dos series almacenadas. En funciéon del analisis:

* Los diagramas de las series de mediciones individuales se pueden ordenar uno
debajo de ofro.

» Los valores se acumulan y, a continuacion, se visualizan graficamente.

Seleccién y comparacidn de varias series de mediciones
» Haga clic en la primera medicion.
Se resaltara la serie de mediciones.

» Mantenga pulsada la tecla Ctrl y haga clic en otra serie de mediciones que
desee.

. También se resaltara esta serie de mediciones.
» Haga clic en la pestafia del analisis
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Ejermplo: Compare e! perfil de la presion arterial de dos mediciones.
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4.10.12 PWA durante 24 horas

Al realizar este analisis, se muestra la evolucién del PWA durante 24 horas con el
protocolo configurado. Ademas de los valores de la tensién arterial y del puso, se
muestran los siguientes valores de la serie de mediciones como funcion del
tiempo en un diagrama.

Tensién arterial central

Alx@75(I1C del 90%)

Volumen minuto cardiaco (VMC)

Resistencia vascular periférica

po—-
Para consultar la evolucién de dichos valores, haga clic en la ficha PWA 24 horas«
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Para consultar un tinico PWA, haga clic en la ficha de datos registrados

En la ventana de Datos registrados, selecciones un valor PWA en la medicién

deseada.
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La ventana abierta mostrara el PWA tal como apareceria si hubiera realizado en PWA
en la consulta.

4.11 Salud electrdnica

HMS CS es compatible con el registro del servicio electronico de salud (telemedicina)
de |.E.M. GmbH. Gracias a este servicic es posible configurar una clinica de pacientes
virtuales propia. Los valores vitales que miden los propios pacientes se transmiten a
través del teléfono mévil a un servidor y se pueden sincronizar en todo momento con
HMS CS.
Con la solucidn Client-Server podra llevar a cabo lo siguiente:

= Crear pacientes de salud electrénica en el servidor

» Sincronizar los datos de los pacientes seleccionados con el servidor de salud

electrénica.

* Solicitar los valores de medicion telemétricos
» Guardar los valores de medicion de la consulta en el servidor y permitir que los

colegas puedan acceder a ellos

4.11.1 Activar el servicio electrénico de salud

» Haga clic en la barra de menus en el campo Configuracion y, a continuacion,
en Servicio electrénico de salud.
» Apareceré la ventana Servicio electrénico de salud
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Servicip electrdnico de salud
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» Haga clic en Activo para activar el servicio electrénico de salud.

» Introduzca el nombre de usuario y la contrasefia que le ha asignado |.E.M.
GmbH o el proveedor.

» Haga clic en Configuracién de exportacién,
» Aparecera la ventana Configuracién de exportacién.

Configuraciin do exportacion m

Canonanizar] : '

I.!. L |Vl

] aatecedentes miédicos ) Medicacion

[ Hacido O scxo (] Atkturay peso

o Guardar Cancelar I

En la ventana Configuracién de exportacion podra determinar los datos que
desea transmitir del servidor electrénico de salud y si los desea enviar de
manera anénima.

Solo se utilizara el ID del paciente si se hace clic en el campo Anominizar

» Haga clic en Guardar.
La ventana se cerrara

4.11.2 Importar pacientes del servidor electrénico de salud

» Haga clic en l @

» Aparecera la ventana Lista de pacientes
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» Haga clic en Importar paciente
» Aparecera la ventana Importar

" Importor

Apelidos & Nombre [Serddo. < | Nacldo | CP | Ciudad_
Auctermann Max 15334 111114 Mustethau_, |~
Sthape Heike 2305 160807

» Marque los pacientes que desea importar del servidor electrdnico de salud a
HMS CS.

» Haga clic en Importar y los pacientes marcados en azul se importarédn a HMS
CS; incluso las series de datos disponibles.

4.11.3 Exportar pacientes del servidor electrénico de salud
» Haga clic en 'Qﬁ

» Aparecerd la ventana Lista de pacientes

pe

IRAOLIAIY CIA S.A.

S, PORTNCY
GLA APODERADA




Lista de paclentos
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» Haga clic en Exportar paciente.
» Aparecera la ventana Exportar.
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» Haga clic en Si

Los pacientes que ya estan abiertos también se pueden exportar con el simbolo i @ !

L3
¥ sincronizarios con el simbolo -

Después de importar o exportar los pacientes, los pacientes autorizados para el
servicio electrénico de salud en la lista de pacientes se marcan una pequefia marca

[E‘ y ya pueden utilizarse para la sincronizacion con el servidor electrénico de salud.
Si abre un paciente de este tipo, el servidor electronico de salud le solicitara
automaticamente todas las mediciones telemétricas nuevas

Pulse en el icono ' si desea cancelar

4.12 Supervisién practica

La supervision practica debe servir para aumentar la calidad del tratamiento y
mejorar la comodidad del paciente en la consulta.

Los pacientes pueden colocarse Mobil-O-Graph en la consulta, por ejemplo, en
la sala de espera, y trasmitir la serie de mediciones directamente a través de
Bluetooth al PC de la consulta. Las mediciones se trasmiten de manera
inaldmbrica a HMS CS y el médico las puede analizar directamente,

La supervision practica sirve para lo siguiente:
= Intervenir en caso de crisis de tensién elevada.

Z/ *  Para intervenciones minimamente invasivas (atencién: el sist
ninguna exigencia de las funciones de

IR CIA §.A,
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4.12.1 Mobil-O-Graph para la preparacién de la supervisién practica ’f'&,v

Para la supervisién practica se emplea la interfaz Bluetooth de los dispositivos Mobil- N\OF550.
O-Graph . Si hasta ahora no ha trabajado con interfaces Bluetooth, consulte las
indicaciones Conexién Bluetooth® para Hlevar a cabo la configuracién de Ia interfaz.

» Selecciones el protocolo para la supervisién en la consulta (consulte
Configuracion del protocolo de medicién).

» Seleccione el intervalo de tiempo 30, 20, 15, 12... mediciones por hora.
» Coloque el dispositivo de medicién en el paciente (cologue el manguito y tnalo

al dispositivo de medicién).

Para asec!;urarse de que el dispositivo de medicién funciona de la manera deseada,

pulse para iniciar una medicién manual. Una medicidn correcta es una de las
condiciones que se imponen para activar el protocolo!
Asignacién de series de mediciones recibidas.

4.12.2 Asignacion de series de mediciones recibidas

R
» Después de efectuar la primera medicién aparece el simbolo L___i en lalista
de simbolos. Haga clic en este simbolo.

» Aparecera la ventana Supervisién practica

"% S vdskin piapties

Homyra do ggle! lnlciE 10 del pzcinnta Muditlonag Asionar Boiat 1
£09012 bbis 42 (V) 0

» Haga clic en Asignar
» Aparecera la ventana Seleccionar

E, Solocciono un pacionto o qua dota askonales und Sorio ¥o modiclonos

| L1onn Dae (012.ag0.1945) | L Lista de paciemes- J

» Aqui podra asignar la serie de mediciones del paciente abierto en ese %-P‘ %\)
{ momento o un paciente de |a lista. »




PWA

HMS CS, junto con Mobil-O-Graph , dispone de un sistema de analisis de la
onda de pulso (PWA), ademas del clasico sistema de medicidn de tension en
ciclos de 24/48 horas. Esta funcion se puede activar con una mochila de
conexion USB con licencia. |LEM. GmbH o su proveedor se la podran
suministrar. Si adquiere una nueva unidad, le suministraremos 600 licencias de
demostracion gratuitas sin mochila USB.

El analisis de la onda de pulso se basa en el concepto de que en la curva de
tensién arterial existen datos hemodinamicos que sobrepasan el valor verdadero
de dicha tensién. Esto nos servird para evaluar todos los datos sobre las ondas
de pulso centrales de la aorta.

Se emitiran los siguientes valores:
= Tension arterial central
=  Tension diferencial central
=  Tensién de aumento
* indice de aumento
»  Alx@75 [IC del 80%)] !
=  Volumen sistolico
* Resistencia vascular periférica ;
|
4.13.1 Instalacion para realizar PWA en la consulta

Las funciones del PWA se encuentran dispdnibles a partir del nOmero de serie
6000 de Mebil-O-Graph en combinacién con HMS CS, version 2.0.

A partir de ese momento, sera necesario disponer de una mochila/dispositivo a
USB para poder llevar a cabo los andlisis comentados. Esta mochila 6
dispositivo, se introduce facilmente en una interfaz USB libre del PC. En el caso
de que todas las interfaces USB del PC estuvieran ocupadas, |.E.M. GmbH
podria proporcionarle un puerto USB que le permitiran ampliar las interfaces
USB (también podria acudir a un establecimiento especializado). Una vez
instalado este dispositivo, el sistema lo reconocera y podra iniciar nuevos
analisis PW.

4.13.2 Ejecucion del analisis de la onda de pulso

El analisis de las ondas de pulso se lleva a cabo en la consulta a traveés de la
interfaz Bluetooth o por infrarrojos del dispositivo Mobil-O-Graph . Si hasta
ahora s6lo ha trabajado con interfaces con cable, consulte las indicaciones de
Conexién Bluetooth® o Conexion por infrarrojos para llevar a cabo la
configuracién de la interfaz.

» Coloque el manguito de Mobil-O-Graph en el paciente y conéctelo con el
dispositivo.

» Encienda Mobil-O-Graph

» Seleccione al paciente en HMS CS o cree un paciente nuevo.,

La medicién PWA se asignara siempre al paciente que se encuentra activo en ese
momento. |

Atencion: Para llevar a cabo el PWA, es necesario que introduzca [a edad, 5."“
/. estatura y peso del paciente en HMS CS.
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» Conecte Mobil-O-Graph con HMS CS a través de Bluetooth o por
infrarrojos.

» Siutiliza una conexidn Bluetooth, seleccione en la ventana que aparece
para abrir [a ventana de medicién PWA,

» Siemplea una conexién por infrarrojos, inicie 1a ventana de medicién PWA

con el icono |, % que aparece en la barra de menu,

Aparecera la siguiente ventana de medicién PWA:

Anilisis de i enrda del pulsa r)_(]
Nimerg de kcencias FYWA restantes 250
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Onda del pulso periférico (medida)
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» Haga clic en OK para iniciar la medicién.

» Sitodos los pasos de medicién PWA se han {levado a cabo correctamente,

Guardar
haga clic en _..Q._.__I

i
4.13.3 Ejecucidén de un anélisis de las ondas del pulso durante 24 horas
Ademas de contar con un Mobil-O-Graph con PWA durante 24 horas integrado, es

indispensable disponer de la versién 4.0 o sueprior de HMS CS para poder utilizar la
funcién de PWA durante 24 horas.

durante 24 horas.




{ « identificar un aumento del parametro Alx hasta aproxima

Cuando el Mobil-O-Graph con PWA durante 24 horas integrado esté preparado para
aplicar el protocolo se iniciara una esfigmomanometria normal y corriente en los
intervalos configurados. Tras la esfigmomanometria se realiza un PWA el dispositivo
vuelve a buscar la tension diastdlica y desde alll, registra el pulso.

4.13.4 Lectura y procesamiento de las ondas de pulso durante 24 horas

Los datos se leen y analizan del mismo modo que con el ABPM durante 24 horas
normat.

4.13.5 Presentacidén del anélisis de las ondas del pulso
Después de efectuar correctamente una medicién PWA, aparecera el siguiente
andlisis.
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Con la medicién de 10 ondas de pulso se obtiene una onda de pulso medio filtrada y
se calcula la onda de pulso adrtica central.

El indice de aumento (Aix) se cita siempre en las referencias en funcién del
sexo, la edad y la frecuencia cardiaca. Por este motivo, se utiliza una
presentacién designada que se corresponda con estos pardmetros. En primer
lugar, se designa el indice de aumento con la ayuda de una regresion calculada
de manera empirica [1] con 75 latidos. Este parametro se conoce como Alx@75.
A continuacién, se examina una muestra representativa de la poblacién, tal y
como se describe en el punto [2], de manera que se obtiene un valor estima-do
que depende de la edad para el pardmetro AIx@75, ademas del intervalo de |

confianza correspondiente. Estos andlisis demuestran también, que existe una .‘:o?:;&
diferencia significativa en el valor medio de Alx@75 entre hombres y mujeres. & ©

Y D
En funcién de los analisis independientes, con una muestra de poblacién propia de _\0 N ‘\\0"
aproximadamente 2.000 personas, se determinan los valores medios que se muest &

ran »
en la siguiente ilustracidn y un intervalo de confianza del 90%. De la misma man ?;,
que los andlisis que ya se han expuesto, en las mediciones prppigd se puede

s 55 afios. A

IRA
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continuacién se produce una fase de estancamiento en ambos sexos. La diferencia en
el nivel del parametro Alx entre los dos sexos oscila del 8 al 10%. Si los valores de
medicién se encuentran por encima del intervalo especifico del sexo y la edad, se
recomienda realizar analisis secundarios de acuerdo con las directivas de tratamiento
europeas de hiper-tension [62] para detectar las alteraciones que se toman como
base.
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Figura 4.1: Valor medio e intervalo de confianza al 90% para Alx@75

Wilkinson 1.B. et al. Heart Rate Dependency of Pufse Pressure Amplification and
Arterial Stifiness. American Journal of Hypertension 2002;15:24-30.

Fantin F. et al. is augmentation index a good measure of vascular stifiness in the
elderly? Age and Ageing 2007; 36: 43-48.

The Task Force for the Management of Arterial Hypertension of the European Society
of Hypertension (ESH) and the European Society of Cardiology (ESC). 2007
Guidelines for the management of arterial hypertension. European Heart Journal 2007;
28: 1462-1536.

4.14 Interfaz GDT

HMS CS puede integrarse en un sistema de gestién mediante la interfaz
GDT.

Después de efectuar la integracion en el software (consulte, Configuracion GDT) y de
iniciar HMS_GDT.EXE en el directorio de! programa, encontrara un simbolo nuevo
junto al logotipo IEM en la parte superior derecha:

L

- - . )
Paclente: John Doe (02-ag0-1945) ’ &M E]

| ] "o
Este modo no permite seleccionar la lista de pacientes. El paciente del software se
puede transmitir de manera activa. Si se conoce, se puede cargar del registro o, por
otro lado, crearlo de nuevo,

Siempre que se conozca al paciente, es posible examinar {a serie de medicién

disponible o solicitarla directamente al software en caso de que se haya configurado
de la manera comrespondiente.

4.14.1Transmisién del informe médico al software
» Cierre HMS CS o pase HMS CS al modo de observacién.

> Podra acceder al modo de observacidn al hacer clic en el simbolo
la parte derecha junto al logotipo IEM. El software se minimjzara entonces y espergra

&
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en un segundo plano a los archivos GDT admitidos. Una vez encontrado un archivo, el
software se inicia automaticamente con el paciente.

4.15 Configuracion de los valores estindar para HMS CS

Es posible configurar los siguientes ajustes en el programa;
¢ Para los analisis
-Limites de presion arterial, consulte Configurar limites de presién arterial,
-Base para el célculo, consulte Extras.
+ Para la interfaz de usuario
-Idioma, consulte Cambio del idiomna.

-Colores, consulte Configuracién de los colores de las curvas y del fondo para
llevar a cabo los anélisis.

-La ventana que aparecerd tras iniciar el programa, consulte Extras.
¢ Especificaciones técnicas

-Interfaces, consulte Inferfaces.

-Base de datos, consulte Base de dalos.

-Servicio electronico de salud, consulte Servicio electréonico de salud.

-Bluetooth, consulte Extras.

-GDT-Interfaces.

Para definir los valores estandar;

»Haga clic en la barra de menus en el campo Configuracién y, a continuacion, en la
funcién que desee.

4.15.1 Base de datos

Los pacientes y los datos registrados correspondientes se almacenan en una
base de datos. En este punto puede configurar los datos que permiten acceder a
la base de datos. Péngase en contacto con su proveedor o directamente con
IEM GmbH para obtener mas informacidn.

» Haga clic en la barra de menus en el campo Configuracion y, a continuacion, en
Base de datos.
Aparecera la ventana Base de datos.

Face dr datos @
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Fuarvs e dr e
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» [ntroduzca la informacién que desee

o Guardar

» Haga clic en " -
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La ventana se cerrara.

4.15.2 Cambio del idioma

La interfaz de usuario se encuentra disponible en varios idiomas.

» Haga clic en la barra de menus en el campo Configuracién y, a
continuacién, en ldioma.

Apareceré la ventana /dioma

Al comidar ol iioma, &8 NECe S0 VOIVET & INICLHET §f di ST 0 SITVD,
ol

» Haga clic en el campo desplegable del idioma que desee

& curuar

T —

Haga clicen™
La ventana se cerrara.

Importante:
Para que el nuevo idioma entre en vigor, es necesario cerrar el programa HMS CS y
volver a iniciarlo,

4.15.3 Servicio electrénico de salud
Aqui se puede configurar el acceso a al servicio electronico de salud.

»Haga clic en la barra de menus en el campo Configuracién y, a continuacién, en
Servicio electrénico de salud.
Aparecerd la ventana Servicio efectrénico de salud.
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Introduzca la informacién que desee.

@ cvarex

Haga clic en
La ventana se cerrara.

4.15.4 Interfaces

En este punto es posible configurar la interfaz que conectard el dispositivo
medicién con el PC. Las conexiones posibles son las siguientes

e Cable con interfaz de serie (COM1, 2...) Dre. §




&

+ Cable universal con interfaz USB
¢ Infrarrojo (IR) con interfaz de serie
+ Infrarrojo {IR) con interfaz USB

s Bluetooth

» Haga clic en la barra de menus en el campo Configuracion y, a continuacién, en
Interfaces.

Configuracidn del tipo de interfaz

Para una interfaz de serie, USB o de infrarrojos:
» Haga clic en la ficha Serie/IR/USB.

Para una interfaz Bluetooth:

P> Haga clic en la ficha Bluetooth.

Configuracion Interfaz de serie/IR/USB para un dispositivo de medicién

e R[ﬁa:lll dispo..
Haga clic en |a ficha Serie/IR/USB en el

Aparecera la ventana Conexién con ef dispositivo.

Conrexicn con et -:hspusmw

Para buscar un dispositivo:
» Encienda el dispositivo de medicién.
_ | & cuardar ‘
Haga clic en "————""—" |
El dispositivo encontrado aparecera en la lista desplegable Inferfaz.
Si no se encuentra ningun dispositivo, aparecera la indicacién correspondiente.
Para afiadir el dispositivo a la lista de interfaces:

a Ludroar
» Haga clic en ™ :
Desaparece la ventana y se muestra el dispositivo nuevo en la lista de interfaces.

n

Prueba de conexidn para la interfaz de serie/IR/'USB
» Haga clic en la interfaz del dispositivo de medicion que desea probar.

,.} Frvlea d mlmwuu

» Hagaclicen.
Aparecera una ventana con los resultados de {a prueba de conexién

Prueba correcta

la indicacion correspondiente.
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Configuracion de la interfaz Bluetooth para un dispositivo de medicién

& aftadr aispo...

» Haga clic en la ficha Bluetooth en .

Aparecera una nota: Encender Mobil-O-Graph y pasar al modo PAIr.
» Encienda el dispositivo y pase al modo PAI (consulte, Conexién Bluetooth).

> Hagaclicen. .

Aparecera la ventana Bisqueda de dispositivos Bluetooth.

Transcurridos unos segundos se mostrara el nimero de serie en la ventana, por
ejemplo, CO0607

[ Conontn [ concetar_ | mimgueaa | |

Haga clic en este nimero.

Haga clic en .

Aparecera una nota: Conexion correcta.

Haga clic en E
Q Guardar
Hagaclicen. - -

El nuevo dispositivo se mostrara en la ventan /nferfaces en la ficha Bluetooth de
la lista de interfaces.

Eliminacién del dispositivo de medicion de 1a lista
> Haga clic en la interfaz del dispositiveo de medicién que desea retirar.

] €3 sonar aisposkwe l
» Hagaclicen. = "

[ & |
» Responda a la pregunta de configuracién con |
El dispositivo desaparecera de la lista.

Almacenamiento de la interfaz
Para aplicar la informacién configurada:

1 Q Guardar
» Hagaclicen . C
A continuacidn, desaparece la ventana Inferfaces.

-




4.15.5 Limites de presién arterial

Podra establecer los valores limites globales para la tensién arterial sistdlica y
diastdlica. Se indicardn de la manera correspondiente los resultados de la
medicién en los analisis si se superan los valores limites.

Estos valores se almacenan de manera automatica como valores limites en el
caso de los pacientes que se acaban de crear.

Nota: Los limites de presién arterial se pueden configurar de manera individual
para cada paciente en la ficha Informacién del paciente (consulte, Tratamiento
de la informacion del paciente).

Configuracién de los valores limites para llevar a cabo el andlisis

> Haga clic en la batra de menus en el campo Configuracién y, a continuacién, en
Limites de presién arterial.

Aparecera [a ventana Limites de presitn arterial.

I. hokies de tenskin arierial

Est émarl- i

)
-Valores imhwduates
Dia {140 Jl@ mmtu
Nocre[125 )80 | mmmy
-Valores medios
Dia [135_|/[85_ |mmHg
Noche @ JE minHy
-Dimping
Descenso noctumio > {15 |%

[TO (:lardar Lm Cancelar

> Introduzca el valor limite que desee.

— . o

I OGuu'dar -._

» Para admitir los valores limite nuevos, haga clic en
La ventana se cerrara.

4.15.6 Analisis

Aquf puede seleccionar diferentes ajustes de configuracién para el analisis:
» [Inicial: intervalo de arranque adicional de los cuatro intervalos diurnos
* Inicio estatico: tiempo de inicio de la presentacion grafica

¢ Presentacién en tablas: aqui se puede medificar el informe médico para que se
presente en forma de tabla.
e Con o sin la tecla Dia/Noche: configuracién de los tiempos de inicio de los

cuatro intervalos diumos.

4.15.7Configuracién de los colores de las curvas y del fondo para llevar a cabo
los analisis
» Haga clic en la barra de menus en el camp nfiguracién y, a
continuacién, en Colores.
C’/~ Aparecera la ventana Colores.
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> Para modificar los valores, haga clic en el campo desplegable correspondiente del
dato que desee.

-

I o_Guu‘d;r._ .

» Haga clicen. ™
La ventana se cerrara.

4.15.8 Extras 5
En este punto es posible configurar el procedﬁmiento estandar para lo siguiente:

o Calculo de los valores medios (a través de todos los valores individuales o los
promedios de horas, PH).

¢ Calculo de la presién arterial media (TAM medida o calculada).
¢ Los andlisis de valores registrados que se visualizaran después de la
transmision de los datos registrados de! dispositivo al programma HMS CS
{Grafico o tabla de los valores registrados).
» Sise visualizara |a lista de pacientes al iniciar el programa o si aparecera una
ventana de trabajo vacia.
» Sise utilizara la conexién Bluetooth,
» Haga clic en la barra de menus en el campo Configuracion y, a continuacién, en
Extras.
Aparecera la ventana Extras.

£ i

IRA IA 5.A,
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» Defina los ajustes que desee.

o Guardar
» Haga clic en . ————— =
La ventana se cerrara.

4.15.9 Configuracion GDT

El sistema GDT (transferencia de datos del dispositivo) es un formato de
intercambic de datos que se utiliza para establecer la comunicaciéon con los
médicos con consultas propias. La interfaz GDT sirve para transmitir los datos
independientes del sistema entre el dispositivc médico de medicién y el sistema
informatico de la consulta.

La configuracién de GDT es necesaria para poder intercambiar de manera
automatica los datos de los pacientes entre el sistema informético de la consulta
y HMS CS. Si se efecttta la configuracion adecuada, se iniciard el software de [a
consuita y se recibiran directamente los datos del paciente.

» Haga clic en la barra de menus en el campo Configuracion y, a continuacion, en
Configuracién GDT.
Aparecera la ventana de la configuracion GDT.

Conpfignrasidn GHT [)E]
Breciass de intawmrnbia OOT ) _ )
.(.f‘i_F_‘"r|’.-:'g|'1l'r\"!r"rie"frli-'lm::!n'1 ) o I Seleccion
FUG -3 Pratio del ambive HS Clent-Sorver K]}
ExPORT.GOT |
HAS CIsrt Server .3 Aeili dol aehive PVT o t aoh
pPORT.00T ]

|

"Q Guar o | £ cancex 1|

» Haga clic en Seleccionar. En este punto podra especificar el directorio comun de
HMS CS y el sistema informético de la consulta. HMS CS y el sistema informatico de
la consulta deben contar con la misma configuracion para poder disponer de este
directorio del programa de

CS.
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P Introduzca el nombre del archivo GDT en el campo Sistema informatico de la
consulta -> HMS Client-Server, que transferira los datos del paciente del sistema
informatico de la consulta a HMS CS. HMS CS y el sistema informatico de la consulta
deben estar configurados con el mismo nombre.

» Introduzca el nombre del archivo GDT en el campo HMS Client-Server -> Sistema
informatico de la consulta, que transferira el informe médico de HMS CS al sistema
informatico de la consulta. HMS CS y el sistema informatico de la consulta deben estar
configurados con el mismo nombre.

5- Mantenimiento y asistencia técnica

Para que el funcionamiento de Mobil-O-Graph se efectlte de manera impecable
durante mucho tiempo es necesario efectuar con regularidad las tareas de
mantenimiento y asistencia técnica del dispositivo.

Limpieza y desinfeccion

El usuario (el médico) decide si es necesario y cuando se debe desinfectar la funda del
manguito por motivos de higiene (por ejemplo, después de cada uso).

Para desinfectar la funda del manguito LE.M. aconseja utilizar desinfectantes
alcohdlicos

Evite desinfectar la burbuja del manguito y el tubo flexible de goma conectado. Saque
con cuidado la burbuia, incluido el tubo flexible, antes de llevar a cabo la desinfeccién
de la funda del manguito. Los productos de desinfeccién podrian provocar dafios en la
burbuja y en el tubo flexible. No deposite la funda del manguito en la solucidn, podria
estropearse.

No utilice nunca productos de limpieza que eliminen residuos en el producto o que no
sean adecuados para el contacto con la piel.

Atencion: Determinados pacientes no toleran (a causa de las alergias, por ejemplo)
los productos de limpieza o sus componentes. Si dichos pacientes presentan este tipo
de intolerancia o no estan seguros, retire los restos de residuos limpiandolos con
mucho cuidado. La funda del manguito se puede lavar a una temperatura maxima de
30 °C con un detergente suave en la lavadora (no centrifugar).

No utilice suavizante u otro tipo de recursos (por ejemplo, lavado higiénico,
desodorantes textiles). Este tipo de productos pueden eliminar residuos y dafar el
material. No es adecuado secar la funda del manguito en una secadora.

El cierre adhesivo debe cerrarse siempre antes de proceder con la limpieza.

Burbuja: La burbuja sélo se puede limpiar con agua tibia en caso necesario afiadien-
do un detergente suave. Asegurese de que no se introduce agua en la abertura del
tubo flexible.

Sistema de monitorizacion: Limpie Mobil-O-Graph Unicamente con un trapo de
algodén humedo. No se pueden utilizar ningdn elemento afilado ni ningun aditivo que
contenga disolvente. Asegurese de que no se introduce agua en el dispositiva.

IMPORTANTE: Si se introdujera algun liguido
inmediatamente y remitalo al servicio técnico

MM @ A
piRECTORA TECNE
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Bolsa: Limpie la bolsa sélo con un trapo de algoddn humedo (no se pueden utlllzar
elementos afilados o aditivos que contengan disolvente).

Plan de mantenimiento:
Semanal: Comprobar lo siguiente en el documento impreso:

*» Se han introducido correctamente las horas y los intervalos de tiempo segun el
protocolo.

*» Traspaso de hora del dia a la noche.

= Exactitud de los valores normales (descenso nocturno)

* Curso de voltaje de las pilas
Control de voltaje de los acumuladores i
Los acumuladores completamente cargados se introducen directamente del cargador
en el sistema de monitorizacién. El voltaje de los acumuladores se mostrara como
valor en la pantalla LCD del sistema de MAPA unos segundos después de encender el
dispositivo, aprox, 3segundos. Esta tensén debe ascender a al menos 2,75 V para
garantizar un proceso de medicién con una duracién de 24 horas.

Cada 2 anos

Para certificar el cumplimiento continuo, ?s necesario llevar un control de la
técnica de medicidn del sistema Mobil-O-Graph cada dos afos.

Le rogamos que efectie el control de la técnica de la medicion y de todo el servicio.

Este servicio redne:
Control de ia técnica de medicidn

Actualizacidn del software (siempre que esté disponible} ;
Comprobacion de las funciones; electrénicas, bomba y circuito neumatico

Acumuladores

Los acumuladores estan sometidos a un proceso de envejecimiento. Los
acumuladores que presentan dafios ¢ que no son capaces de soportar un proceso de
medicién de 24 horas, deben sustituirse inmediatamente. La conservacion de los
acumuladores es sustancialmente superior si estan completamente descargados antes
de cada proceso de carga.

Los acumuladores que acompafian a este dispositivo son el tipo niquel metal hidruro
(NiMH). Estos acumuladores se descargan en funcién de la temperatura ambiente. Por
lo tanto es recomendable que dejar los acumuladores en el cargador hasta que se utili-
cen realmente. '

Le aconsejamos que utilice Unicamente acumuladores I.LE.M., cuya capacidad y
calidad ha sido contrastada. Resulta extremadamente lmportante que compruebe que
la capacidad de los acumuladores es superior a 1.500 mAh

Cargador de los acumuladores:

Respete siempre los pasos indicados en el manual de usuaric que acomparia a este
cargador.

6. Bisqueda de errores |
6.1 Origenes de errores fundamentales

Los siguientes motivos pueden provocar que se obtengan mediciones erréneas o
resultados no deseados:

e El paciente mueve el brazo durante el proceso de medicion.

. » Eldispositivo se apaga {por ejemplo, por la noche).

{ ¢ Se ha colocado un manguito que no es del tamafio adg do.
. | :
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« La posicién del manguito se desplaza cuando se lleva encima.

» No se ha llevade a cabo una medicién manual correcta en la consulta dei
médico.

¢ El paciente no se ha tomado fa medicacion.

¢ El usuario ha configurado un protocolo erréneo.

» Los acumuladores que se han colocado no estaban completamente
cargados, se habian cargado incorrectamente o eran viejos.
o Elcargador presenta dafios.

6.2 Curso del voltaje de las pilas

Imagen 6.2.1: Acumuladores, correcto / 16.2.2; Acumuladores vigjos
Pilas, correcto o mAh insuficiente, Pilas incorrectas

6.3 Error de transmision

Para evitar que surja un error en la transmisién de datos, el sistema de monitorizacién
incluye un proceso de compreobacion de los datos enviados. Si aparece un error, en la
pantalla aparecera E0Q4,

6.4 Lista de comprobacion

|
Compruebe la siguiente lista de comprobacién si aparece un error durante el
manejo de Mobil-O-Graph. El motivo de numerosos errores suele ser muy
simple.
» Compruebe si todos los cables estan bien conectados o si la interfaz de
infrarrojos se ajusta correctamente al dispositivo.
o Compruebe si el sistema de monitorizacion, el equipo y la impresora
estan encendidos (en funcién de la versidén que se mantenga).
o Compruebe si el cable de conexion esta conectado a la interfaz de serie
correcta (COM1 hasta COM4),
o Compruebe si los acumuladores estan suficientemente cargados.
Nota: Determinados errores se combinan con una alarma permanente por motivos de
seguridad. Esta alarma se interrumpe con sélo pulsar una tecla. Si todavia queda
restos de presién en el manguito, abralo inmediatamente.

6.5 Tabla de errores

6.5.1 Descripcidn de errores de Mobil-O-Graph

Sintoma de error Posibles motivos Solucidn
Despues de algun La bateria de la La hora y la fecha
tiempo sin recibir memoria intermedia | pueden configurarse de
glclsrrﬁ:}zg?rgsi;pfgii: interna esta vacia. nuevo cada vez que se
= cambian l[os
y la hora dejan de estar | N0 S€ ha lievado a acumulasoras q las
IRA CJA S.A,

GLAD ORTNCY
APODERADA



actualizadas.

cabo el control de la

pilas.

tecnica de medicion | pnyie el dispositivo WEPRODA
bienal inmediatamente a su
proveedor o directamen-
Con el control de 1a te a la empresa IEM
técnica de medicion | GmbH para efectuien el
se cambiara la control de |a técnica de
bateria de la medicion.
memoria intermedia.
No se puede acceder ni | Se ha producido u!n Borre el paciente correspondiente
visualizar los datos de | error al guardar los | (barra de menus) y cree uno nuevo.
monitorizacion datos del paciente.
1. Se ha 1. Ajuste en las utilidades la interfaz
. configurado la adecuada.
Se ha producido un interfaz COM
problema con la incorrecta.
conexion de Mobil-O- 2 El conactor del
Graph y el PC. : 2. Compruebe el conector y la
cable o la toma toma en Mobil-O-Graph. Compruebe
presentan dafios. | que |os pines estan en una posicion
: recta para garantizar que se establece
1 el contacto.
3. Mobil-O- 3. Apague Mobil-O-Graph y vuelva a
Graph no se encenderlo sin sacar el cable de
encuentra en el conexidn,
modo de trans-
mision {en la
pantalla aparece la
hora). ,
Falta el nimero del No se ha inicializado | g nymero del paciente se puede
paciente. el sistema de transmitir después de la medicion. Los |
monitorizacion, €S | yates registrados no se han dafiado.
decir, el numero del
paciente no se ha
transmitido al |
preparar una
medicion de 24 :
horas.
1. Los 1. Es posible que los acumuladores
No se ha efectuado acumuladores o las | o las pilas presenten dafios (pdngase
ninguna medicion en la pilas se han en contacto con el proveedor).
fase nocturna. descargado antes
de tiempo.
2. El paciente ha 2. Advierta al paciente sobre la
desconectado urgencia de la realizacién de una
Mobil-O-Graph medicién completa durante 24 horas.
En la pantalla no No se encuentra en 1. Comunicacién a través del .
aparece el mensaje co | modo de trans- cable: Apague Mobil-O-Graph y vueiva
o bt. mision. I | a encenderlo sin sacar el conector.
' 2. Comunicacion a traves de
infrarrojos: Mantenga pulsada la tecla N . 9

Inicio y pulsg la tecla Dia/Noche, o N G‘zN
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3. Comunicacién a través de BT:
Mantenga puisada la tecla Inicio y
pulse |a tecla Dia/Noche. Seleccione
bt con la tecla Inicio.

No se han llevado a
cabo ninguna medicién
automatica.

1. No se ha llevado
a cabo ninguna
medicién manual
después de colocar
el dispositivo.

1. Después de colocar el dispositivo
debe efectuar siempre una medicion
valido (consulte Colocacién def
sistema de monitorizacion e inicio de la
medicion).

2. Se ha
configurado un

protocolo incorrecto.

2. Configure el protocolo 16 2
{consulte Normas del protocoio de
medicién seleccionado y,
Configuracion del protocolo de
medicion).

El intervalo de medicion

no se corresponde con
sus expectativas

1. Se ha
configurado un

protocolo incorrecto.

1. El protocolo programado no se
correspende con el protecolo
configurado en Mobil-O-Graph.
Supervise el protocolo manualmente
en ¢l dispositivo (consulte Normas def
protocolo de medicion seleccionado).

2. Nose ha
llevado a cabo
ninguna medicion
manual después de
colocar el
dispositivo.

2, Efectie una medicion manual para
activar el protocolo configurado.

1. El sistema de monitorizacion no se

Err 1 1. El paciente sufre
fuertes arritmias, | puede aplicar.
2. Se ha movido el | 2. Mantenga el brazo quieto durante
brazo durante el | la medicién.
proceso de
medicion. |
3. No se han ! 3. Vuelva a colocar el manguito.
detectado pulsacio-
nes validas
suficientes. ,
Err 2 1. Se ha movido | 1. Mantenga el brazo quieto durante
el brazo durante el la medicion.
proceso de
medicidn.
2. Nose ha 2. Compruebe la posicién del manguito
colocado el y del dispositivo.
manguito en el
brazo.
Err 3 1. La presion 1. El mensaje que permanece fijo en

arterial se sitiia fue-
ra de los limites de
medicion.

la pantalla indica que el sistema de
monitorizacién no es adecuado paf

a el
paciente,

Dre. EUFAnMA
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2. Movimiento fuerte
de brazo.

2 . Mantener el brazo quieto durante [a '
medicién

3. Problema con el
aire comprimido.

3. En caso de sefial de fallo per-
manente, hay que enviar el aparato al
comercial especializado o,
directamente, a la empresa IEM
GmbH.

Err 4 1. El cable de 1. Introduzca el cable correctamente
'I transmision de en el sistema de monitorizacion
datos no se ha (consulte Preparativos para el proceso
encajado de medicion).
correctamente en el
| sistema de
| monitorizacién. !
2. Los pines del 2. Compruebe si se han dafiado ios
| conector del cable pines internos del conector, Sila
de transmision de repuesta es positiva, pédngase en
datos se han contacto con el proveedor o |IEM.
dafado
mecanicamente.
|
3. El valor 3. Vuelva a iniciar ia transmision.
registrado no se ha
fransmitido
correctamente.
Err 5 1. El voltaje de los . | 1. Cambie los acumuladores o las
BAL acumuladores o de | pilas.

[

las pilas es !
demasiado bajo.

2 . Acumuladores o
pilas defectuosos.

El voltaje de los acumuladores o de las
pilas es correcto, pero en {a pantalla
aparece bAtt durante el proceso de
inflado del manguito. Cambie los
acumuladores.

3. Los contactos de
las pilas presentan
corrosion.

3. Limpie los contactos de las pilas con
un trapo de algodon y un poco de
alcohol.

Err 6 posible alarma
permanente hasta que
se pulse la techa

1. Congestién de aire

1. Compruebe si se ha
producido un atasco de aire en
el manguito o se existe algun
pliegue en el tubo flexible. Si el
tubo flexible del manguito se ha
plegado, deje el tubo al descu-
bierto. De io contrario, remita el
dispositivo inmediatamente,

2 El voltaje de los

acumuladores ¢ de las
pilas es demasiado bajo.

2. Cambie los acumuladores o
ias pilas.

3. El manguito de presidn
arterial no se ha conectado

correctamente.

3. Conecte el manguito con el
dispositivo (consulte Punto de
conexion del manguito).

4. Punto permeable en el
manguito 0 en el tuho de |

4. Cuando lo considere necesa-
No, cambie el manguito o &l tubo

FARMACEUTICY
M.N, 11.853
DIRECTORA TECMNICA
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flexible de conexidn,

flexible de conexién.

LR

9‘

La memoria del
esfigmomandémetro esta

Borre los datos del sistema de
monitorizacién pero asegurese

OF PROY.

Err 7 llena (se pueden de que los datos se han
almacenar 300 mediciones | almacenado antes (consulte
y acontecimientos como Eliminacion de los datos de la
maximo). memoria).
Err 8 Interrumpir la medicién
pulsando el boton.
Err 9 + posible 1. Resto de presion en el 1. Espere a que se la

alarma permanente
hasta que se pulse la
tecla

manguito.

presién del manguito
desaparezca completamente

2. No se puede llevar a
cabo la compensacidn de
cero correctamente.

2. Envie el dispositivo
inmediatamente a su proveedor
o directamente a la empresa
IEM GmbH para que lo
comprueben,

Err 10 + alarma
permanente hasta gue
se pulse la tecla

1. Error grave al inflar
fuera del proceso de
medicién (la bomba se ha
cenectado sin permiso).

Envie el dispositivo
inmediatamente a su proveedor
o directamente a la empresa
IEM GmbH para que lo
comprueben y lo reparen.

2. Estos mensajes de
error indican un error grave
en el codigo del programa.

La unidad de analisis
no reacciona a la
transmision de datos,
pero en la pantalla
aparece co.

1. El cable de transmisién
de datos no se conecta
correctamente en el PC.

1. Compruebe si el conector de
9 polos para el cable de
transmision de datos esta bien
colocado en latoma de la
interfaz del dispositivo.

2. Consulte también Err 4

2. Consulte también Err 4.

Mobil-O-Graph®
efectia una medicion
cada dos minutos.

El protocolo 9 se ha
configurado en Mobil-O-
Graph .

Configure el protocolo 1 6 2
{consulte Normas del profocolo
de medicion seleccionado).

El protocolo
seleccionado no se
puede configurar con
la combinacidn de
teclas.

Existen valores registrados
del ultimo paciente en la
memaoria,

Borre los datos del sistema de
monitorizacién pero asegurese
de que los datos se han
almacenado antes (consulte
Eliminacion de los datos de la
memoria).

El sistema de
monitorizacion no se
puede encender,

1. Los acumuladores o las
pilas se han introducido de
manera incorrecta.

1. Introduzca de nuevo los dos
acumuladores o pilas y com-
pruebe |a polaridad correcta,

2. Voltaje de 2. Cambie los acumuladores
acumuladores o pilas o las pilas.
demasiado bajo. IRAGH A v »p
IRA 1A/S.A.
GLA NOY




s 2 ;5

- ——

3. Pantalla defectuosa.

3. Envie el dispositivo
inmediatamente a su proveedor
o directamente a la empresa
|IEM GmbH para que lo reparen.

Aparece un error con
la primera medicion.

El tamano del manguito no
se ajusta a la dimensidn
del brazo del paciente.

Mida la dimension del brazo con
la ayuda de la cinta métrica
suministrada y compruébelo con
la inscripcion del manguito

6.5.3 Errores de comunicacion de la interfaz Bluetooth Mobil-O-Graph

Sintoma de Posibles motivos Solucion
error
Code 1 La interfaz Bluetooth de Mobil-O- | Envie el dispositivo
| Graph no funciona mm_edlatamente a su proveedor
1 correctamente. , o directamente a la empresa
! Posible error de hardware. I.E.M. GmbH para que lo
' comprueben
Code 2 La interfaz Bluetooth de Mobil-O- | Vuelva a intentarlo.
Graph no se puede configurar Si el error persiste, envie el
correctamente. dispositivo al proveedor o
{Problema de comunicacién entre | directamente a la empresa
Mobil-O-Graph y el médulo {.E.M. GmbH para que lo
I Bluetooth.) , comprueben
Code 3 El estado de la interfaz Bluetooth | Vuelva a intentarlo.
de Mobil-O-Graph no se puede Si el error persiste, envie el
i determinar. dispositivo al proveedor o
| {Problema de comunicacion entre | directamente a la empresa
Mobil-O-Graph vy el médulo [.LE.M. GmbH para que lo
Bluetooth.) comprueben
Code 4 La interfaz Bluetooth de Mobil-O- | Siga los pasos que se indican
Graph todavia no se ha acoplado | en el capitulo.
. con la Have Bluetooth. Conexidn Bluetooth®
Code 5 La interfaz Bluetooth de Mobil-O- | Vuelva a intentarlo.
Graph no se puede conectar con | g; gf error persiste, envie el
. ia llave Bluetooth en el equipo. dispositivo al proveedor o
1 directamente a la empresa
I.LE.M. GmbH para que lo
comprueben.
Code 6 En el registro de valores de Se enviaran después de llevar a
medicién de Mobll-O-Graph N0 $€ | cabo mas mediciones
J encuentran valores de tension
arterial que todavia no se hayan
l enviado.
Mobil-O-Graph esta sincronizado | \a,elva a intentarlo.

con un teléfono maévil 0 modem
GSM gue no cuenta con las
caracteristicas técnicas para

enviar los valores de medicién y

se encuentra fuera de la red de
estaciones de radio o no se ha A f\

Si el error persiste, péngase en
contacto con su proveedor 0 con
IEM.

Ju
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| configurado correctamente [

7. Cargadores

Un motivo muy frecuente por el que la vida Util de los acumuladores es muy corta
reside en que el proceso de carga no se lleva a cabo correctamente. Si el manejo es
incarrecto, los acumuladores pierden capacidad y no pueden abhastecer de la corriente
necesaria a Mobil-O-Graph durante méas de 24 horas. Silos acumuladores pierden
voltaje cuando no se encuentran en uso, carguelos de la manera correspondiente. Si
desea obtener mas indicaciones, consulte las notas que se incluyen en las
instrucciones de uso del cargador.

Sugerencias:

» Antes de utilizar los acumuladores por primera vez, carguelos completamente.

¢ Tenga en cuenta que los acumuladores NiMHno alcanzan su capacidad de
carga plena hasta el cuarto ciclo de carga.

+ Vuelva a cargar los acumuladores si hace tiempo que no se encuentran en
uso.

+ No utilice los acumuladores que se han cargado a una temperatura superior a
45 °C o inferior a 0 °C.

+ Para proteger los acumuladores, evite la descarga profunda.

+ Sila vida operativa de los acumuladores desciende de manera sensible,
sustitiyalos de manera simultanea. No utilice nunca acumuladores antiguos
junto con unos nuevos.

Mantenimiento y asistencia técnica:
o No sumerja el dispositive en agua.
» Limpie el dispositivo sélo si esta separado de |a fuente de alimentacidn.
+ Limpie el dispositivo con un trapo seco y suave.
s No utilice ningun detergente.

Indicaciones de seguridad:
+ No vuelva a cargar nunca las pilas que ya estan cargadas, ya que
podrian vaciarse o explotar y provocar dafnos en la salud.
« No monte el dispositivo o el cable de carga por separado.
o Deje de utilizar ei dispositivo si presenta dafios.

7.1 M2X

Si utiliza el cargador M2X o un dispositivo
semejante, debe tener en cuenta las
siguientes instrucciones:

s Antes de utilizarlo por primera vez,
conecte el dispositivo de conexidén en
redenunatomaderedy, a
continuacion, el conector pequefio en
la toma de conexién del cargador.

» Abra la tapa del dispositivo e introduzca de
1 a 4 acumuladores de uno en uno en el
nivel superior de la unidad de carga.
(Compruebe lps polos) Cada

13 Mk § B
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diferente y cada uno de esos cuatro ciclos puede cargar un acumulador

LED en rojo: el acumulador se esta cargando (carga rapida)
LED en verde: acumulador cargado (carga de mantenimiento)
Imagen: modelo M2X

Si un LED en rojo no se ilumina, compruebe si el acumulador se ha colocado
correctamente en el compartimento y si toca los contactos. Si el LED todavia no se
ifumina, ya no se puede cargar el acumulador,

Si el indicador LED rojo no pasa a iluminarse en verde después de dos horas de carga
{en el caso de los acumuladores hasta 2.000 mAhj), el acumulador ya no se puede
cargar completamente y debe sustituirse,

Si deja el acumulador en el dispositivo, se prloduciré una carga de mantenimiento para
que no se descargue. Si nc ha utilizado el dispositivo durante mucho tiempo, retire el
conector de la toma de alimentacion.

A causa de las altas corrientes de carga del dispositivo (950 mA para AA y 500 mA
para AAA), sblo se deben utilizar acumuladores de alta calidad >1000 mAh (AA) y
>500 mAh (AAA) para cargarlo. Gracias a sus cuatro circuitos de carga, el cargador
rapido M2X permite cargar los acumuladores 1, 2, 36 4 al mismo tiempo. Es posible
cargar acumuladores Mignon (AA) y acumuladores Micro (AAA), asi como
acumuladores NiCd {Nigquel Cadmio) y acumuladores NiMH (Niguel Metal Hidruro). El
dispositivo cuenta con un sistema de proteccion contra sobrecargas.

7.2 Cargador ultrarrapido TL 4+4
Si utiliza el cargador TL 4+4 ultrarrapido o un dispositivo semejante, debe tener en
cuenta las siguientes instruccicnes:

* Ante de utilizar el cargador por primera vez, retire la cinta adhesiva de color
situada junto al cargador {si esta disponible} y conecte el cable de conexién de
la red con el cargador y una toma. |

+ Coloque los acumuladores del 1 al 4 uno a uno en la unidad de carga superior.
(Compruebe los polos)

« Compruebe las sefiales de los LED rojos superiores, que indican como se esta
desarrollando el proceso de carga y cuando ha llegado a su fin.

+ Retire los acumuladeres cargados. (El LED rojo correspondiente debe

parpadear.)

IRA S.A.

VS 5, PORTNOY
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Imagen: modelo del eargzdar

ulirarrdpido TL 4+4

ﬁ. Unidad de €arga

) Sise ilumina el LED rojo:  los acumutadores se estan
cargando (carga rapida)
Si el LED} rojo parpadea: los acumuladores ya se han
cargado {carga de manteni-
miento)

Nota: £l LED parpadea una vez por segundo si |2 car-
ga de los acumuladores se esta desarrollando
de la manera correcta. Un parpadeo mas rapido
{5 veces por segundo} indica que el acumulador
es defectuoso o gue se ha introducido una pila.

gy Uniidad de mantenimiento |L
{contramesta la descarga automatica) i
|

Si desea obtener mas informacion, consulte las instrucciones de uso

7.3 Funcionamiento con pilas ALCALINAS

Mobil-O-Graph también puede ponerse en funcionamiento con pilas alcalinas de
manganeso. Estas pilas no se pueden recargar y, por lo tanto, no se pueden

introducir en el cargador.

Dos pilas alcalinas si estan lienas presentan un voltaje de carga superior (al
menos 3,1 V) frente a 2 pitas NiMH (al menos 2,75 V). Por lo tanto, el indicador
de las pilas en el registro indicara un voltaje superior.

Coloque las pilas de la misma manera que los acumuladores en el
compartimento {tenga en cuenta fos pelos). Retirelas transcurridas 24 horas y

eliminelas.

Recuerde que las pilas son un tipe de deselcho especial y, por lo tanto, deben

eliminarse por separado mmma

8-Pautas de compatibifidad electromagnética y explicaciones del fabricante

Pautas y explicaciones del fabricante: emisiones electromagnéticas

El esfigmomanoémetro Mobil-O-Graph esta disefiado para que su funcionamiento se lleve
a cabo en un tipo de entornc como el que se describe a continuacion. El cliente o usuario
del esfigmomanémetro Mcbil-O-Graph debe asegurarse de que lo utiliza en un entorno

semejante.

Medicién de la emisién de
interferencias

Correspondencia | Manual de entornecs
electromagnéticos

Emisién de interferencias de
radiofrecuencia segun

Grupo 1 El esfigmomanémetro Mobil-O-Graph
ut i\energia por radiofrec}\uencia

Y
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U T e

IRA i S.A. oo @ g ﬁf:g o o
I ﬂ

. PORTNOY ,
GLADIPO%ERADA ol



ihd 2
CISPR 11 : exclusivamente para su

N
05
funcionamiento interno. Por lo tantkk

. la emisién de radiofrecuencia es muy
' baja y resuita poco probable que
cause interferencias en un dispositivo
electrénico cercano.

Emisién de interferencias de | Clase B Ei esfigmomanémetro Mobil-O-Graph
esta pensado para utilizarlo en
instalaciones diferentes a zonas
residenciales y similares, que se

radiofrecuencia segin ' encuentren directamente conectadas
CISPR 11 a una red de alimentacién eléctrica
| abierta que abastezca también al

edificio destinado a la vivienda.

Pautas y explicaciones del fabricante: proteccién contra interferencias
electromagnéticas

El esfigmomandmetro Mobil-O-Graph esta disefiado para que su funcionamiento se
lleve a cabo en un tipo de entorno como el que se describe a continuacién, El cliente o
usuario del esfigmomandmetro Mobil-Q-Graph debe asegurarse de que lo utiliza en
un entorno semejante.

Prueba de Norma IEC 60601~ | Nivel de conformidad | Pautas para entornos
interferencias 1 electromagneéticos
Descarga Descarga en Desclarga en contacto | Los suelos deben
electrostatica contacto & 6 kV t 6 kV estar fabricados de '
(ESD) segln Descarga en aire | Descarga en aire + 8 | Mmadera u hormigon, o | !
IEC 61000-4-2 | ;1 gy KV bien estar provistos de

azulejos de cerdmica.
Si los suelos estan
provistos de un
material sintético, la
humedad relativa del
aire debe elevarse un
30% como minimo,

Campo 3 A/m 3 A/m Los campos

magnético de la | magnéticos de la
frecuencia de frecuencia de red [
alimentacion deben encontrarse

(50/60 Hz) dentro de los mismos
segun IEC valores habituales del
61000-4-8 entorno de un hospital

0 Una empresa.

Pa'!utas y explicaciones del fabricante: proteccién contra interferencias l
electromagnéticas

El esfigmomandmetro Mobil-O-Graph NG® esta disefiado para que su funcionamiento




utiliza en un entorno semejante

Prueba de Norma Nivel de Pautas para entornos electromagnéticos
interferencias | IEC 60601 | conformidad

interferencias | 3V/m 3Vim Los aparatos de radio portatiles y méviles
de radiofre- 80 MHz no se deben utilizar cerca del
cuencia hasta 2.5 esfigmomanémetro Mobil-O-Graph NG®,
irradiada GHz ' cableado incluido, cuando se calcula la
segun [EC distancia de seguridad aconsejada segun
61000-4-3 la ecuacion correspondiente a la frecuencia
transmitida. Distancia de seguridad
aconsejada:
d= 1,17 * raiz (P/W) para 80 MHz hasta
800 MHz
d= 2,33* raiz (P/W) para 800 MHz hasta
2,5 GHz

P es la ponencia nominal de precisién
maxima del transmisor en vatios conforme
a las indicaciones del fabricante del
transmisor y d, la distancia de seguridad
aconsejada en metros {m). La intensidad
del campo de transmisores radioeléctricos
fijos debe ser mas baja que el nivel de con-
formidad en todas las frecuencias
conforme a la investigacion in situ. Es
posible que se produzcan interferencias en
el entorno de los aparatos con el simbolo
«Radiacién ho iohizante».

NOTA 1: Par 80 MHz y 800 MHz es valida una gama de frecuencias superior.

NOTA 2: Estas pautas no se pueden aplicar en todos los casos. La propagacion de
las magnitudes electromagnéticas influird en los objetos y en las personas a causa de
la absorcién y la reflexién del edificio.

La intensidad del campo de transmisores fijos, como, por ejemplo, estaciones base de
radioteléfonos y radios moviles terrestres, emisoras de radioaficionados, televisores y
radios AM y FM tedricamente no se puede predestinar de antemano con precisién.
Para calcular el entorno electromagnético respecto a los transmisores fijos, es
necesario tener en cuenta un estudio del emplazamiento. Si la intensidad del campo
medida en el emplazamiento en el que se utiliza el esfigmomanémetro Mobil-O-Graph
sobrepasa el nivel de conformidad superior, s necesario observar el
esfigmomanédmetro Mobil-O-Graph para comprobar la funcion conforme a lo prescrito.
Si se aprecia que el rendimiento del aparato ya no es el habitual, es posible que sea
necesario tomar medidas adicionales, como, por ejemplo, llevar a cabo un trabajo de
reconocimiento modificado o colocar el esfigmomanometro Mobil-O-Graph en un
emplazamiento diferente.

Distancia de seguridad aconsejable entre dispositivos de telecomunicaciones de
radiofrecuencia portatiles y méviles y el esfigmomanometro Mobil-O-Graph

El esfigmomandmetro Mobil-O-Graph esta disefiado para que su funcicnamiento se
lleve a cabo en un entorno electromagnético en el que estan controladas las
interferencias de radiofrecuencia. El cliente o el usuario del esfigmomandmetro Mobil-

O-Graph puede ayudar a evitar las interferencias de radidfrecuencia, siempre que




respete la separacion de seguridad entre los dispositivos de telecomunicaciones de
radiofrecuencia portéatiles y méviles (fransmisores) y el esfigmomandmetro Mobil-O-
Graph en funcién de la potencia de salida del dispositivo de comunicacion, como se
indica a continuacion:

Distancia de seguridad en funcion de |a frecuencia transmitida en m

Potencia nominal 80 MHz hasta 800 | 800 MHz hasta 2,5 | 150 KHz hasta 80
de precision del MHzd=1,17 *raiz | GHzd=2,33"* raiz MHz
transmisor P en W | (P/W) (P/W)
0,01 0,12 0,23 no se puede aplicar
0,1 0,37 0,74 no se puede aplicar
1 1,17 2,33 no se puede aplicar
10 3,70 7,37 no se puede aplicar
100 11,70 23,30 no se puede aplicar

Para los transmisores cuya potencia nominal de precision maxima no se indica en la
tabla anterior, es posible calcular la distancia de seguridad aconsejada en metros {m)
con el uso de la ecuacion que corresponde a su columna correspondiente, en la que P
es la potencia nominal de precisién maxima del fabricante del transmisor.

NOTA 1: Par 80 MMz y 800 MHz es valida una gama de frecuencias superior.

NOTA 2: Estas pautas no se pueden aplicar en todos los casos. La propagacion de las
magnitudes electromagnéticas influird en los objetos y en las personas a causa de la
absorcidn y la reflexién del edificio.

Indicaciones importantes para el paciente
» Se emite un pitido para confirmar que se ha llevado a cabo una medicién. No
se mueva durante la medicién hasta que no se finalice el proceso. Para ello,
relaje el brazo o, si esta sentado, apoye el antebrazo relajado sobre la mesa o
en una base. Evite mover la mano durante el proceso de medicidn.

s Latecla de inicic activa una medicion adicional. Pulse la tecla sélo si el
médico se lo indica {por ejemplo, después de haberle suministrado un
medicamento, si le duele el pecho o en caso de disnea).

* Latecla Acontecimiento @ almacena la hora del acontecimiento y activa una
medicion. Pulse la tecla sélo cuando sucede algo importante o extraordinario.

» Latecla Dia/Noche l .lse debe pulsar inmediatamente antes de dormirse y
justo después de despentarse.

+ [La tecla Encendido/Apagado permite que el dispositivo se encienda o se
apague si ho se desea obtener una medicion predeterminada. Mantenga
pulsada la tecla durante mas de 2 segundos para apagar el dispositivo.

+ El proceso de medicién siempre se puede interrumpir con sélo pulsar una de
las teclas y se liberara el aire del manguito a continuacion.

Advertencias:

» El manguito sélc se puede colocar en el brazo y siempre se debe prestar
especial atencidn a que, tanto el cinturdn de la parte superior como el tubo
(/ - presién, pueden enroscarse en el cuello. Para ello debe colocarse sieag,gb
camara de aire debajo de la ropa exterior {(incluso pog la noche). \0@5




» Tenga en cuenta que el tubo de presidén del manguito no puede doblarse ni
retorcerse, especialmente si esta durmiendo.

» Sila medicién le causa algdn dolor, desconecte el dispositivo, retire el
manguito e indiqueselo al médico.

+ El esfigmomandmetro no puede entrar en contacto con liquidos. No haga uso !
del dispositivo en la ducha. Debera dejar de utilizar el dispositivo si, por ‘
ejemplo, se intrcduce agua en el. Apague el dispositivo y retire los
acumuladores o las pilas.

¢ Un pitido largo indicara que se ha producido un error grave en el
funcionamiento del dispositivo. Si se emite un pitido largo de este tipo,
desconecte el dispositivo, retire el manguito e indiqueselo al médico.

+ Para asegurarse de gue el punto de conexion del manguito (conexidén
neumatica) ha encajado correctamente, debera escuchar un chasquido. En
caso contrario, la unidn entre el dispositivo y el tubo flexible no seria
hermeética, lo que podria provocar errores en la medicion.

Condicidn de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Tecnico; Farm Susana E Indaburu MN 11653

Autorizado por la ANMAT PV 95-152

(.
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Proyecto de ROTULO - Anexo I1IB

Razon social y direccion del fabricante:

I.LE.M. GmbH
Cockerillstrasse 69
52222 Stolberg
ALEMANIA

Razén social y direccion del Importador:

IRAQLA Y CIA S A.
Viamonte 2146 — 7° piso
(1056) Buenos Aires
Argentina

Denominacién del producto:

Mobiil-O-Graph® NG 24h ABPM CLASSIC

Monitor de presién arterial para las 24 horas _ i
; :
Mobil-O-Graph® 24h PWA

Monitor de presion arterial para las 24 horas y analisis de onda de pulso (FWA)

Contenido: 1 unidad
Nimero de lote:
Numero de serie

Fecha de fabricacion:

Condiciones ambientales para Transporte y Aimacenamiento

Condicién Rango
Temperatura funcionamiento +10°Ca+40°C
almacenamiento -20°C a +50 °C
Humedad relativa funcionamiento de 15 % a 90 %
almacenamiento de 15% a 95 %
Presion min. 700-1000 mbar

Suministro de tension

2 % 1.5V Ngnon AA
2x 1.2V NMHACTU

™|

Advertencias, precauciones, instrucciones especiales para operacién y/o us
Ver manual de instrucciones

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias GLAD
Director Técnico: Farm Susana E Indaburu MN 11653

_Autorizado por la ANMAT PM 95-152




Proyecto de INSTRUCCIONES DE USO - Anexo llIB

Razén social y direccién del fabricante:

LE.M. GmbhH
Cockerillstrasse 69
52222 Stolberg
ALEMANIA

Razon social y direccidén del Importador:

IRAOLA Y CIA S.A.
Viamonte 2146 — 7° piso
(1056) Buenos Aires
Argentina

Denominacién del producto:
Mobil-O-Graph® NG 24h ABPM CLASSIC

Monitor de presion arterial para las 24 horas

/

Mobil-O-Graph® 24h PWA

Monitor de presion arterial para las 24 horas y anélisis de onda de pulso (PWA)

1. Descripcion del producto

1.1 Introduccion
El sistema Mobil-O-Graph esta formado por dos componentes principales:

J Mobil-O-Graph NG Classic o Mobil —-O-Graph 24h-PWA con diversos manguitos
y otros accesorios,

. El software de analisis para evaluar los resultados de la medicion a través del
medico.

El sistema de MAPA (Monitorizacion Ambulatoria de |la Presion Arterial) puede
seleccionarse con ayuda de la unidad de analisis (en funcion de la version: HMS-Client-
Server o HMS para Windows). El software permite recuperar los resultados de medicién
almacenados en un PC, visualizarlos en la pantalla en diversos formatos (graficos, listas
y estadisticas) e imprimirlos.

Mobil-O-Graph se puede volver a preparar justo después para el siguiente paciente.
Este procedimiento se lleva a cabo con poca practica en cuestion de segundos, lo gue
permite al médico poder utilizar el dispositivo en todas las jornadas laborales, durante
24 horas al dia.

El sistema de monitorizacidn Mobil-O-Graph esta pensade de tal manera que permite
obtener una documentacion y visualizar un perfil de la presion arterial durante el dia y la
noche. Se detectan parametros adicionales como, por ejemplo, valores nocturnos y
oscilaciones de presion arterial, que permiten que el médico recete un tratamiento
medico individual y optimo, ademas de supervisar sus efectos.

1.2 Desembalaje

Todas las piezas que se incluyen con eljefbalaje se empaquetan de la manera
adecuada a la hora de realizar el envi
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