“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de {os Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, ’7 2 5
Regulacion e Institutos DISPOSICION N° 4 6
A.N.M.A.T.
BUENOs Aires, L1 0CT 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-18154/10-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Feas Electronica S.A. solicita se
autorice la inscripciéon en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Medica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contemnpla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Feas Electrénica, nombre descriptivo Monitor de signos vitales y nombre técnico
Sistemas de monitoreo fisiologicos para cuidados intensivos, de acuerdo a lo
solicitado por Feas Electronica S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 653 y 805 a 884 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1125-2, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

yﬁhwm al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega
del original Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos
Medicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el

legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-18154/10-8
DISPOSICION NO 7 ? 6 5 A“W [
ejb or. OTTO A. ORSINGHER

sUB-lNTERVENTOR
C/ ANM. AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 7265 ......
Nombre descriptivo: Monitor de signos vitales

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-647 sistemas de
monitoreo fisiolégicos para cuidados intensivos

Marca del producto médico: Feas Electrénica

Clase de Riesgo: I1II

Indicacion/es autorizada/s: monitoreo de signos vitales de pacientes en
terapias intensivas, unidades coronarias, quirofanos, salas de emergencias y
otros ambientes clinico-hospitalario.

Modelo(s): Multipar LCD ECG/RESP/SpO2/P1/P2/Fi02/T1/T2/GC/PNI/CO;
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Periodo de Vida Util : 5(cinco) afios

Nombre/es del/de los fabricante/s: Feas Electronica S.A.

Lugar/es de elaboracion: Av. Colon 5760- CP X5003DFP- Cérdoba- Argentina
Expediente N° 1-47-18154/10-

DISPOSICION No i 85

e o

Dr. OTTO A. ORSINGHER
sSUB-INTERVENTOR
ANMASL
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO Mlé[go inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

e *

th‘e(*ma

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,



feas ELECTRONICA S.A.
Equipanientos

Monitor MULTIPAR LCD \£ @22,
Proyecto de Rétulos - Anexo llIB Disp 1)810@9

Modelo: MULTIPAR LCD

Fecha de Fabricacion:
Nimero de Serie:

Condiciones ambientales:

: AS ELECTRONICA S.A.
dge FEAS ELECTRON!CA SA
o? , Feas - M.P. 12341991

én 5760 . X50030FP

_Legera Gsas - Cérdoba
iy 3848016116 - Fax 154 351 AB507SC

Razé6n social del Fabricante: FEAS ELECTRONICA S.A.
Direccion del Fabricante: Av, Colén 5760 (X5003DFP) Cordoba — Argentina
Producto: MONITOR DE SIGNOS VITALES

Niimero de Referencia del Producto: 15770 (Véase LISTADO DE CODIGOS-DESCRIPCIONES Y ESPECIFICACIONES DE
MONITORES MULTIPARES para ver el resto de los cdigos de la Familia)

Nombre del Director Técnico: Jorge F. Feas, MP: 12341991
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1125-2
Condiciin de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones médicas.

Temperatura de almacenamiento: -5°C a 33 °C
Humedad Ambiente : de 0 a 95%
Presitn Ambiental: de 500 a 797 mmHg

feas ELECTRONICA
Av. Colén 5760 (X5003DFP) Cordoba - Argentina
TE/FAX +54 351 4848016 y Lineas Rotativas
http:ifwww.feaselectronica.com.ar
: e@fensolectronic :
E-mait: soport: acom.ar P —

MONITOR ECG |RESPISPO: | REF 15770
MULTIPAR [Ep2{Tim2] 66

@ PNI [COF BAT | Ver.0724B
@ A | REG ﬂ 0972010
[Clasel [IPx1] F—
Akoritade hor 1a ANMAT. M52 ns 57714

Venia exclusiva a prafesienales » instituciones mébdicas

Rétulo del equipo
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ES UN ENVIO DE:
ﬁeas ELECTRONICA S.A.

Ef-"o-dolu _,\_;L\_nj,/\_
Av. Coltn 5760 - C.P: XS003DFP - CORDOBA
TEL.: +54 - 351 - 4848016 7 4848018 / 4848170
FAX: +54 - 351 - 4850750
E-mail: feasize@feaselectronica com.ar
Jittp iwww fesselecironica com.ar

ENTREGAA DOMICILIO

DESTINATARKD: .

NOMERE:
DIRECCHON:

LOCALIDAD: .. ... . .

FRAGIL |,
feas ELECTRONICA §.A.

Roétulo del embalaje SUSANA HAAS
PRESIDENTE

/ Proyecto Rotulos_Multipar
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feas ELECTRONICA S.A. Monitor MULTIPAR LCD
Equipamiertos _AJV\____,\J_L Proyecto de Instrucciones de Uso — Anexo HIB Di§

310 Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo). salvo las que figuran en los item 2.4 ¥ 2.5:

INDICACIONES DEL ITEM 2 {salvo 2.4y 2.5)

Razon social del Fabricante: FEAS ELECTRONICA S.A

Direccién del Fabricante: Av. Colén 5760 (X5003DFP) Cordoba — Argentina

Producto: MONITOR DE SIGNOS VITALES

Modelo: MULTIPAR LCD

Numero de Referencia del Producto: 15770 (Véase LISTADO DE CODIGOS-DESCRIPCIONES Y
ESPECIFICACIONES DE MONITORES MULTIPARES para ver el resto de los codigos de la Familia)
Nombre del Director Técnico: Jorge F. Feas, MP: 12341991

Autorizado por la AN.MA.T. PM-1125-2

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones médicas.

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte:

Temperatura: -15°C a 45°C.
Presion Atmosférica: 500 a 797mmHg.
Humedad relativa: De 0 a 95% (sin condensacion)
S.A.
ELECTRONICA
QSFEAS CLECTRONICA géﬁﬁqgw
G O O ing. torge £ Foas MBS .
eas —d L v Av. Lo O DO T -X5003EL
i 47 {esq. C. Cucha) - 1de 80
Proyecto de ingameldoes Ak Bso_Multipar Pascg Y ﬁje O sac - C"'dso?fssmsc

PRESIDENTE Tal. +54 351 484801818 - Fax +54 3



feas ELECTRONICA S.A.

Coigamintor ||

MODO DE USO
Para poder hacer uso del mend, solo basta con mover el mando giratorio o presionar la tecla ESC para que este aparezca. El menu
principal se observa en la figura siguiente:

- isrll 0 u4eT

F1C02

FR
0« 15

A ATy

Splz

Pantalla con el mend principal
El ment permanece abierto mientras se lo utiliza. Transcumidos 40 segundos sin utilizaro, éste se cerrara automaticamente.

Si debido a la cantidad de items un meni no entra completamente en la pantalla, se dividira en varias secciones. Una flecha

(f-:}o *)) indicara que el meni continia en esa direccion. Si unc de los items del mend aparece en color gris significa que esa
opcion no esté activada o accesible en ese momento.

El ingreso a los distintos niveles del mend se hace posicionando el cursor E:: sobre el item deseado para luego pulsar y
soltar el mando giratorio. Ei posicionado del cursor se realiza mediante el mando giratorio. Girando en sentido horario el cursor se
desplaza a la derecha (0 incrementa un valor), girando en sentido anti horario €l cursor se desplaza a laizquierda {0 decrementa un
valor). {Ver seccion 2.3)

El cursor (representado por el rectangulo de color rojo), indica la opcion sobre fa cual se ejecutara la accion. Ingrese a la opcién
presioriando y soltando el mando giratorio. Aqui hay dos variantes:

a) Elcursor permanecera en color Tojo indicando que accedié a un submend y que debe elegir una de las opciones que se
le presenta, gire el mando para seleccionar la opcidn deseada.

b) Ecursor cambiard a color verde indicando que puede cambiar un valor u opcién de uso, gire el mando para modificar el
valor u opcion. Pulse y suelte el mando para confirmar la seleccion, €f cursor cambiara a color rojo indicando que puede
T.ing. Jorge F. Faas - M.P 1.,

desplazarse nuevamente por los items del mend.
Av. Coldn 8760 - X50030

Pasco 147 {esq. C. Cucli)
B7 0. GC 185 [osac -
Tal 4RERR: Manyae

ELECTRONI,
de FEAS B ECTRONICA

AN H

Proyecto de Insimgempgey de Uso_Multipar 2de 80
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feas ELECTRONICA S.A. Monitor MULTIPAR I.’CD
Egquipsmicntos AJLA Jﬂ_, Proyecto de Instrucciones de Uso — Anexo IliB D

3.1. ESTRUCTURA DEL MENI:I PRINCIPAL

El mend principal, debido a la cantidad de items, esta dividido en més de una seccién:

—————— -

e e e e e e e e e e e e e e et e e s e e e — e e e e e o

L L T T T e e e e e T — e = —— e

|
[VOL {FUENTE BiP T $p02 31/ FECHA |j_HORA [ SILENCIO i| SUSPENDER /[ ESPERA | CONTRASENA | (ESC |

Los items que conforman el mend principal son:

s+ ECG
Permite el ingreso al ment de electrocardiograma,

+ P
Permite el ingreso al ment de presiones invasivas.

+ RESP
Permite el ingreso al menu de respiratoria.

+ S5p0;
Permite el ingreso al ment de saturacion de oxigena.

. CO2
Permite el ingreso al ment de capnografia.

. Fi02
Permite el ingreso al menu del parametro FiQx.

« TEMP
Permite el ingreso al meni de temperatura.

« GC
Permite el ingreso al ment de gasto cardiaco.

« PN
Permite el ingreso al meni de presion no invasiva,

e VEL
Permite el ingreso al ment de velocidad de barrido.

e REG:
Permite el ingreso al ment de REGISTRADOR, para seleccionar las curvas a regisirar.

» CONG
Permite congelar el barrido de las curvas en pantalla.

« TEND
Permite observar en pantalla las tendencias de los parametros.

s ARRITMIA
Permite observar las arritmias clasificadas y almacenadas.

aON

feas ELECTRONICA §.A.

TE

h ] Q. ueha) - X500:
Proyecto de Instrucciones de Uso_Multipar Tel. +54 3ss4gfafgrspﬁps s - Co:df,?, ‘$ue 80
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¢ apid

Permite ingresar al mend de ajuste de volumen del Bip det QRS.

+ FUENTE DE BIP
Permite seleccionar el origen de la generacion del Bip. Si esta seleccionado ECG, el Bip estara sincronizado con cada complejo

QRS; si se encuentra seleccionado SpO: entonces el Bip estara sincronizado con los pulsos detectados por el oximetro.

¢ FECHA
Permite ingresar al menl de ajuste de Dia, Mes y Afio.

« HORA
Permite ingresar al men( de ajuste de Hora y Minutos.

s SILENCIO
Permite silenciar las alarmas durante un periodo de dos minutes. También puede usar la tecla de acceso rapido, ubicada en el
frente del equipo.

+ SUSPENDER
Permite suspender o reanudar la indicacién auditiva de las alarmas. También se pueden suspender las alarmas manteniendo
puksada la tecla de acceso rapide SRLENCIQ, ubicada en el frente del equipo, durante 2 segundos aproximadamente. La
suspension de alarmas se mantiene hasta su reactivacion. Esto puede hacerse desde el item de ment SUSPENDER, desde la
opcion de meni SILENCIO, o presionando la tecla de acceso rapido SILENCIO {ver seccion 2.3.1).

» ESPERA
Permite poner en modo ESPERA al equipo. En el modo ESPERA el equipo permanece encendido pero no monitorea

ningun parametro. _
iATENCION! En este modo las alarmas estan inhibidas, esto significa que no se indicara un estado de alarma en forma auditiva ni
en forma visual,

o CONTRASENA
Este item permite realizar la gestion de contrasefias. Dentro de este mend, se encuentra la funcion de cambio de la

contrasefia.

« ESC
Este ftem permite quitar el mend de pantalla o salir de cualquier subment. Una vez oculto el men, este puede volver a mostrarse
moviendo el mando giratorio.

FE

ng. AS
i BF-FOEH-MP -
 Solén 5760 - xsgpapen 07!
sco 1 : - X5003DFp
Bo A7 (e5G. €. Cucha) . warse.

oo

?sg&ECTRONI CA S.A,
AS.
} QM Tel. +54 351 pq

: 1ons o 0 SOAe 80
Proyecto de Instrucciones de Usa_Multipar /18 - Fax 454 351 ‘deBD
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3.2. ECG: Meni de Electrocardiograma
El menu de electrocardiograma contiene las funciones necesarias para
el manejo de los canales de ECG. Ingrese presionando y soltando el
mando giratorio. El menu tiene la siguiente forma:

Activar / Desactivar modo 7 derivaciones
! MODO 7 DERIV ¥ si Q[ DERIV GAN FILTRO #0iacG4 DET.QRS ¥ Dl 4 ALARMAS ST ESC

Los itlems de este menil son;

3.2.1. MODO 7 DERIV: Activacién del Modo 7 Derivaciones simultaneas

E sta funcion e permitira aitemar enire modo de 7 derivaciones simultaneas y modo normal. En Modo 7 Derivaciones el area de curvas se
utilizara para mostrar simuitineamente {as curvas de ECG para las derivaciones Di, DI, Dill, aVR, aVL, aVF y V (precordial). El aspecto de
a pantalia sera el siguiente:

Modo 7 Derivaciones simulidneas.

Mientras esté en modo 7 derivaciones, podra seguir monitoreando los valores de los deméas parametros normatmente, y las
hlarmas e indicaciones visuales seguiran funcionando. Apareceran a la izquierda de a pantalla los pulsos de referencia (fb
para cada canal de ECG, y la indicacion de derivacién y ganancia de cada curva:

F| Modo 7 Derivaciones solo estara disponible cuando se utilice cable a paciente de 5 broches. cmimvy

3.2.1.1. Utilizando Modo 7 Derivaciones simultaneas con otras funciones del equipo
Congelar e imprimir

-—

Ei funcionamiento de los calipers y ia impresion en papei funcionan de igual manera que para el modo de visualizacion normai. En
Modo 7 Derivaciones simuitaneas podré visualizar pantailas congeladas con ias curvas de las 7 derivaciones, realizar mediciones
de las ampiitudes de cada curva, realizar medicion de tiempos, e imprimir todos estos valores y las 7 curvas en papel.

Todas las curvas (tanto de ECG como de los demas parametros disponibles en la configuracion del equipo) se graban
continuamente, de manera tal que es posible ver e imprimir fas paginas congeladas tanto en modo normai como en modo de 7

derivaciones, sin importappomo fueron visualizadas previamente en pantaila, FEAS p1.5,
portaped p pan o7 ;ﬁ; FOAS ELQEERIQA S

‘ ! 7 B 5 q c.¢ 3030
Proyeﬁqég 62%%&195 de Uso Multlpar Toif sl Q a5 1 oUcha)

do T S
3514848015/?3 FS Cordoba

ELG

+34 351 ALanven
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Tendencias y gasto cardiaco

Mientras se encuentre €l Modo 7 Derivaciones activado, podra seguir haciendo uso de las funciones del equipo hormalmente.
Cuando visualice tendencias, o requiera realizar una medicion de gasto cardiaco, la ventana comespondiente ocupara su lugar
habitual, y las curvas inferiores de ECG dejaran de mostrarse. Al regresar a la pantalla principal, se volveran a mostrar las 7
curvas de ECG.

Médulo de PNI

Si el equipo cuenta con médulo de presion no invasiva y la ventana de dicho médulo ocupa parte del area de curvas, al iniciar
manualmente una nueva medicion cambiara automaticamente la forma de pantalta saliendo del modo 7 derivaciones para mostrar
la ventana de PN! junto a las demés curvas del resto de los parametros.

3.2.1.2. Ajustando Ganancia y Derivacion

En Modo 7 Derivaciones simultaneas, la seleccion de derivacion esta deshabilitada, ya que las derivaciones son fijas. La
ganancia, en cambio, puede establecerse de manera independiente o conjunta. Ver seccion 3.2.2y 3.2.3.

3.2.2. DERIV: Menii de Derivacidon

Ingresando al men de derivaciones podra seleccionar la derivacion deseada para cada canal de ECG. Las derivaciones posibles son; DI,
DH, DI, aVR, aVL. aVF y V con cable de 5 broches y DI, Dll y DIl con cable de tres broches.

Seleccione el canal de ECG

DERIV ¥ DI 4 ESC

Para seleccionar la derivacion, primero debe seleccionar el canal ECG 10 ECG 2. Ingrese presionando y soitando el mando giratorio. El
cursor cambiara a color verde indicando que puede cambiar la seleccion, gire el mando para seleccionar ECG1 0 ECG2. Pulse y suelte el
mando para confirmar ia sefeccion, el cursor cambiara a color rojo. Desplace el cursor a la opcion DERIV e ingrese presionando y soltando
el mando giratorio, el cursor cambiard a color verde indicando que puede cambiar |a seleccin, gire el mando para seleccionar la derivacién
Heseada (recuerde que las derivaciones disponibles dependen del tipo de cable a paciente que esté usando). Pulse y suelte el mando, el
Cursor cambiara a color rojo permitiéndote desplazarse por las ofras opciones del mend. Finalizada la seleccion puede volver al meni de

F CG mediante el item o la tecla ESC.

Nota: Este menti no estd disponible en Modo 7 Derivaciones simultdneas, ya que en dicho modo fas derivaciones de fos canales son fjas.

3.2.3. GAN: Memi de Ganancia
Ingresando al mend de ganancias mediante el item GAN podra seleccionar la ganancia deseada de cada canal de ECG. Las ganancias

posibles son %, %, 1, 2 y 4cm/mV.
Seleccione el canal de £CG antes de elegir la ganancia y
GAN # 2 ¢ ESC =

Para seleccionar la ganancia, primero debe seleccionar el canal de ECG deseado con el item ECG. Ingrese presionarido y soltando el
mando giratorio, el cursor cambiara a color verde indicando que puede cambiar la seleccion, gire el mando para seleccionar (ECG)1,
[ECG)2, efc. Pulse y suelte el mando, el cursor cambiara a color rojo permitiéndole desplazarse por las ofras gpciones del meni. Desplace
CWF a la opcibh GAN e ingrese Wnando y soltando el mando giratorio, el cursor cambiara a color verde M R

DT: ln‘ Jgrge F, Enaaety I

O - X50030F =
{esq. C. Cucha) - %@ﬁw
4 de las Rosasg - Cérdoba
514B48016/18 - Fax +54 351 485075L

£
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cambiar la seleccion, gire el mando para seleccionar la Ganancia deseada. Pulse y suette el mando, el cursor cambiara a color rojo
permitiéndole despiazarse por las otras opciones del men(. Finalizada la seleccion puede volver al meni de ECG mediante el item o la
tecla ESC.

Si el Modo 7 Derivaciones simultaneas esta activado, podra modificar las ganancias de cada derivacion de ECG de manera independiente o
kimultanea. Para modificar cada ganancia independientemente, simplemente seleccione el canal deseado {ECG 1 a7) y establezca a
continuacion la ganancia, tal como se describio anteriomente. Para modificar todas las ganancias simultaneamente, seleccione el canal de
FCG “T” (que se refiere a TODOS los canales simultaneamente) y a continuacion modifique la ganancia con el item GAN.

Seleccione el canal de ECG antes de elegir la ganancia

GAN + 124 ESC

3.2.4. FILTRO: Monitoreo / Cirugia / Diagndstico.

| Monitor Multipar estd dotado de filtros que permite mejorar la representacitn de las curvas de ECG eliminando ruido de interferencia. En
Funcién del ambito de ufilizacion del equipe pueden seleccionarse los siguientes fittros:

¢  Monitoreo: banda de paso de 0.5Hz a 40Hz,
o  Cirugia: banda de paso de 0.5Hz a 30Hz.
»  Diagndstico: banda de paso de 0.05Hz a 100Hz.

3.2.5. DET.QRS: Fuente de deteccion del QRS.

Mediante este item seleccione la derivacion de la cual se realizara la deteccion del complejo QRS utilizado en el calculo de la frecuencia
rardiaca. Las derivaciones posibles son: DI ¢ DIl para cable de 5 broches y la derivacion seleccionada para cabie de 3 broches.

3.2.6. ALARMAS: Meni de Seleccidn de Limites de Alarma

Pemite habilitar o deshabiiitar la alarma de frecuencia cardiaca, ingresando al mend de seleccion de limites, maximeo y minimo de la
frecuencia cardiaca.

Seleccione el limite maximo frecuencia cardiaca

{AlrMax. ¥ 120 4 | Alar.Min. ¥ 40 4 ESC

Posicione el cursor sobre la opcién ALARMAS, ingrese presionando y soltanda el mando giratoric, gire el mando para posicionar el cursor
kobre Alr.Max. o Alr.Min., ingrese presionando y soltando el mando giratorio, el cursor cambiara a color verde indicando gue puede cambiar
a seleccion, gire el mando para seleccionar el valor del limite de alarma. La opcion “— deshabilita la alarma; Alr. Max. puede variarse entre
20 y 300ppm, si Alr.Min. esta deshabilitada, ¢ entre (Alr.Min.) + 1 y 300ppm; y Alr.Min entre 20 y 209ppm, si Alr.Max. ests deshabilitada, o
ntre 20 y {Alr.Max) ~ 1, es decir, la Alr.Min. no puede igualar ¢ superar a Alr.Max y viceversa, Puise y suelte el mando, el cursor cambiara
:

calor rojo permifiéndole desplazarse por las ofras opciones del mend. Finalizada la seleccion puede volver al meni de ECG mediante el
em ¢ la tecla ESC.
Para verificar el funcionamiento y comportamiento de las alarmas, vea la seccion 4.5 VERIFICACION DE ALARMAS.

——
3.2.7. SEGMENTO ST:

Ingresando al mena ST podra modificar los puntos de medicidn del segmento ST, la unidad de medida, la ganancia del latido graficado y
poner o quitar alarmas del segmento ST.

I Punto de medicion de 1a linea isocléetrica {(J - xxx ms)

e'IIISO(J) 1120 1 |iST(J+) 1 60 T |/UNIDAD I mV T I/GAN 1 1
sa..s _:::::::::::_:T—__—_:__:_—i_— ________

SLUSANAMAALS
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3.2.7.1. Puntos de medicion del desnivel del segmento ST

El desnivel det segmento ST mide la diferencia entre €l punto de |a linea isoeléctrica y el punto situado a 60 ms (o lo que &l
usuario seleccione) del punto J.

Mediante el item ISO {J-) puede ajustar el punto donde se toma el valor isoeléctrico de la curva de ECG entre 30ms y 280ms,
nermalmente se toma 120 ms.

E! item ST (J+) permite ajustar el punto donde se tomara la medida del desnivel del segmento ST respecto del valor de la linea
isoetéctrica entre los valores 1ms y 120ms, este punto se toma desde el punto J mas el valor seleccionado (nomalmente se toma
60ms u 80 ms).

Arr:NORM

ST: -0.1BmV

P e ALARMA MINIMA

ISOELECTRICA

J+60 ms ALARMA MAXIMA

3.2.7.2. Unidad de medida del segmento ST

Mediante el item UNIDAD puede seleccionar la unidad de medida entre mV y mm.

3.2.7.3. Ganancia

Este item permite ajustar la ganancia del latido que es capturado y graficado en cada deteccion de un nuevo latido y utilizado para
la medicion del segmento ST y, ademas, la deteccidn y clasificacion de arritmias.
Los valores posibles de ganancia son: %, %4, 1, 2y 4.

3.2.7.4. Alarmas del segmento ST

Permite habifitar o deshabilitar {a alarma de! desnive! del segmento ST, ingresando al mend de seleccién de limites, méximo y
minimo del desnivel ST.

Modo de ajuste del rango del canal de Presion Invasiva

MODO # AUTO 4 | LIMSUP ¢ 225 4 LIMINF ¥220 4 ESC

Posicione el cursor sobre la opcion ALARMAS, ingrese presionando y soltando el mando giratorio, gire el mando para posicionar
el cursor sobre Alr.Max. o Alr.Min., ingrese presionando y soltando el mando giratorio, el cursor cambiara a color verde indicando
que puede cambiar la seleccion, gire et mando para seleccionar el valor del limite de alarma. La opeidn “--" deshabilita la alarma;
los limites pueden ajustarse entre 1.00mV y -1.00mV (0 10.0mm y -10.0mm). E! limite Alr. Max. puede ajustarse entre 1.00mV
{10.0mm) y -1.00mV (-10.0mm), si {a Alr.Min. esta deshabilitada, o entre 1.00mV (10.0mm) y (Alr.Min. + 0.01mV (0.1mm)); y
Alr.Min. puede ajustarse entre -1.00mV {-10.0mm} y 0.99mV (9.9mm), si Alr.Max. esta deshabilita, o entre -1.00m V {(-10.0mm} y
(Alr.Max. - 0.01mV (0.1mm)), es decir, la Alr.Min. no puede igualar o superar a Alr.Max y viceversa, Pulse y suelte el mando, el
cursor cambiara a color rojo permitiéndole desplazarse por las ofras opciones del meni. Finalizada la seleccion puede volver al
men(] de ST mediante el item a |a tecla ESC.

3.2.8. ESC

Permite regresar al mena principal. y
¥eas ELECTRONICA s.q. [ E ) FEAS ;:FECTRONICA S.A.
e lde FEAS ELECTRONI e

e

GO - X50030F dgge
47 {asg. C. Cucha) - X5003EL
? Q. de las Aosas - Cordoba
54 351 4848016/18 - Fax +54 351 485075C

Proyecto de Instrucciones de Uso_Multipar P



79
7 4
feas ELECTRONICA S.A. Monitor MULTIPAR LCD \
Equipamiontos JLAﬁ,\ M Proyecto de Instrucciones de Uso — Anexo IIIB Disp\

3.2.9. UBICACION DE LOS ELECTRODOS

Durante ef monitoreo, los electrodos deberian ser re-posicionados cada 48 horas de forma de mantener Ia

calidad de las sefiales. Luego de un periodo de 48 horas, el gef conductor del broche comienza a Secarse y

la piel del paciente puede comenzar a imiarse.

| a calidad de la curva de ECG depende de la resistencia de contacto del electrodo. Para asegurar la minima resistencia de contacto del
electrodo, recuerde los siguientes puntos:

a- Rasure el area donde posicionara el electrodo.

b- Limpie el area con alcohol,

¢- Coloque electrodos descartables del mismo tipo que los provistos de fabrica.

CONEXION PARA 3 BROCHES

Nombre del Color del : . .
CcoD Electrodo Electrodo Posicion del Electrodo J
BD Brazo Derecho ROJO Fosa infra clavicuiar derecha
B! Brazo lzquierdo AMARILLO Fosa infra clavicular lzquierda
P Piema lzquierda VERDE Linea axilar a'm_tenor |zq.U|erda
sobre la dltima costiila
Nombre del Color del ..
coD Electrodo Electrodo Posicién del Electrodo
BD Brazo Derecho ROJO Fosa infra clavicular derecha

Bl Brazo lzquierdo AMARILLO Fosa infra clavicular Izquierda

Linea axjlar anterior izquierda
sobre la ultima costilla
Linea axilar anterior derecha (a la
misma altura de PI)
Cuaiquiera de las posiciones

nrarardialac dacarintac shain

Pi Pierna lzquierda VERDE

NEGRO-PD 1 @ % | VERDE-PI PD Pierna Derecha NEGRO

v Precordial BLANCO

Posiciones Precordiales
1 (V1): Cuarto espacio intercostal en e} borde derecho del estemén,
2 {V2): Cuarto espacio intercostal en el borde izquierdo del estemdn
3 (V3): A mitad de camino entre 2 (V2) y 4 (V4)
4 (V4): Quinto espacio intercostal sobre la linea media clavicular izquierda.
5 (V5): Linea axilar anterior izquierda, al mismo nivel de 4 (V4).
6 (VB): Linea media axilar izquierda al mismo nivel de 4 (V4).

COLOCACION DE LOS ELECTRODOS DESCARTABLES

e q“

COLOQUE EL BROCHE RETIRE EL PAPEL

EN EL ELECTRODO PROTECTOR DEL
ADHESIVO

R q ot sl 293
o s CRCuchn) XJUOSELC 9de 8l
A d 351 484BO1GI1B ?—'SX o oba

Proyecto de Instrucciones de Uso_Multipar
+54 357 485075¢



feas ELECTRONICA S.A. Monitor MULTIPAR LCD kwb
Equipanicrion M Proyecto de Instrucciones de Uso — Anexo lIIB Disp 23181a2>

3.3. PI: Menu de Presidn Invasiva
3.3.1. ADVERTENCIAS

General

- No comience ia medicion antes de haber eliminado completamente Ias burbujas de aire de Ia linea de presion (transductor —
liave de tres vias — catéter).

- Cuando tome una muestra de sangre, enjuague el catéter con solucién fisiolbgica para limpiar la sangre del mismo.

- Tome las precaliciones necesarias para no contaminar ei sistema de medicion de Presidn sanguinea durante su operacion.

- No toque los conectores durante ia medicion.

- El'flujo de solucién fisiologica debe sermenor a 3mLth para que la solucién no influya en fa certeza de la medicion,

Transductor :

- El transductor debe acoplarse a las liaves de 3 vias firmemente, pero no excesivamente gjustado. No use llaves ni pinzas para
ajustario.

- Descarte cualquier transductor que se vea empafiado, con rajaduras o con pérdidas.

- No reutilice los transductores descartables.

- No deje burbujas en el transductor o en el tubo de extension. Las burbujas amortiguaran ia onda de presién.

Cable y Conector

- No sumerja el conector eléctrico en liquidos. Esto puede danar el conector o el cable por comosion.

- Revise la cobertura piastica del cable antes de sumergirla en un liquido. Una rotura en el envainado del cabie podria permitir el
ingreso del liquido al cable y causando la rotura del cable o Ia degradacion de ia aistacion eléctrica.

- No es necesario desconectar el sensor para una desfibrilacion ¢ para una electrocauterizacién, ya que el equipo esta
eiéctricamente aisiado.

Conjunto de Infusion

- No aplique sobrepresion al transductor de presion (300mmHg maximo). Esto podria inufilizar el transductor.
- Guarde Ia solucion fisioiogica en un lugar oscure.

- No use soluciones fisioldgicas vencidas.

- No use un Conjunto de Infusion proveniente de un paquete abierto.

- Después de usar el Conjunto de Infusion, descarteio segdn las disposiciones locales vigentes.

El menl de presion invasiva contiene las funciones necesarias para el manejo de los canales de presion. Como los canales de presion
nvasiva son opcionales, si el equipo no cuenta con ningln canal de presion entonces no podra ingresar a este ment, en ei men( principal
a opcion Ptno se visualizara.

Este ment esta formado por mas de una seccion debido a ia cantidad de items.

El menil tiene la siguiente forma:

Canal de Presién invasiva Activo

CERO RANGO ALARMAS NOMBRE UNIDAD ESC

Y los items son:

3.3.2. PI

Fste item permite seleccionar el canal de presion activo, esto significa que el resto de los items actuara sobre el canal seleccionado. Si el
Equipo cuenta con un solo canal de presion invasiva, entonces no podra cambiar de canal.

A PIECTHONITL) o

L4 / -
Proyecto de RAESHURNS Be Uso_Muttipar
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3.3.3. CERO

Fermite la puesta a cero del canal de presidn seleccionado.

3.3.3.1. CONEXION DEL TRANSDUCTOR

Lienado de! transductor V

Coloque las llaves A y B como muestran las figuras, quite la
tapa de la Llave A y comience a llenar el transductor con
solucion fisiologica abtiendo el Clamp.

Cuando el transductor esté lleno de solucién fisioldgica, libre de
burbujas de aire y la solucion gotee por el extremo de la llave de
3 vias, cologue la tapa y cierre la Llave A como indica la figura.

kBt Eferyer)

Proyecto de Instrucciones de Uso_Multipar

89 Q. do ias Aosas - (oo s FHe 80
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lienar el tubo de Extensién. Cuando el Tubo de
fibre de burbujas de aire y la sclucién gotee por el
como indica la figura, girandola 180°.

linea al paciente permitiendo el lienado de ésta con

Quite Ia tapa de Ja Liave B para comenzar a
Extension esté lleno de sciucion fisioidgica,
extremo de la liave de 3 vias; cierre la Liave B,
Asi cerrara el Tubo de extension y abrira la
sangre para expulsar ias burbujas de aire.

Llenado de la linea al Paciente

gotee por ei extremo de la liave de 3 vias; cierre la Liave B, como indica la figura.

Con esto comunicaré la linea a paciente con el tubo de extension, ambos libres de burbujas y se debera estabiecer un flujo de
lavado como se ve en ia titima figura de las fres anteriores.

El flujo de solucien fisioldgica debe ser menor a 3mL/h para que la solucion ne influya en la certeza de Ia medicion.

FLUJO DE LAVADO

Asegurese de que la infusién de Solucian Fisioldgica se lleve a cabo adecuadamente verificando que en el gotero caiga una gata
cada 15 o 20 segundos por lo menos. Si esto no sucede, verifique que las liaves de tres vias estén en la posicion comrecta, que el
Clamp esté abierto y que el contenedor de Solucion Fisiolégica tenga una attura adecuada para el paso de ia solucion,

3.3.3.3. PUESTA A CERO DEL EQUIPO

Antes de comenzar ia medicién es necesario ajustar el cero del sistema de Medicién de Presion Invasiva.

AJUSTE DEL NIVEL DEL TRANSDUCTOR A
Ei transductor debera estar ubicado a |a aitura de ia avricula derecha Yo
del paciente (2/3 de ia altura del torax}.

Debera ajustar la altura del transducto1r subiendo ¢ bajando el

soporte sobre ej portasuero. *

ELTONIC A sa
ETEOAS - M. 1334190 -
s ("eg" 5768- XanNAI0ED i

jd q. C. ',}n\_:(.-- B N
B?Q. de las I} "lr_ dy SO 80
TPl 454 351 3048015714 - cr 008

A
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ELIMINACION DE BURBUJAS

Aseglrese que no queden burbujas en el sistema. Si observa burbujas en el framo contenedor de Solusion Fisiologica —
Transductor, repita el paso de Lienado def Transductor hasta eliminar las burbujas; si observa burbujas de aire en el Tubo de
Extension, repita el paso Lienado del Tubo de Extension hasta eliminar las burbujas; y st observa burbujas de aire en la Linea a
Paciente repita el paso Lienado de la finea af Paciente hasta eliminar las burbujas.

CONEXION DEL TRANSDUCTOR
Asegirese que el transductor esté correctamente conectado el equipo y que el monitor esta funcicnando de manera normal.

PRESION ATMOSFERICA
Cierre el clamp y abra el sistema a la presion atmosférica girando la Llave A (liave de tres vias) y quitando la tapa como muestra
la figura:

AJUSTE DEL CERQ DE PRESION DEL SISTEMA

Una vez realizado el lienado del sistema, verificado que no haya burbujas en el sistema, ajustada la altura del sensor, cerrado el
clamp, girando la llave de 3 vias y quitando la tapa podra realizar la puesta a cero de las presiones desde el ment en pantalla.
Para realizar la puesta a cer, posicione el cursor sobre la apcion CERQ y luego presione ¥ libere el mando giratorio. Cuando el
equipo muestre 0 {cero) en los valores de presion media, podra volver la llave de tres vias a la posicidn en la cual el fransductor
de presion queda conectado al paciente.

Una vez finalizada fa puesta a cero del sistema vuelva a colocar la tapa, girar la llave A de 3 vias y abrir ¢l clamp para obtener un
flujo de lavado menor a 3mi/h como se muestra en la figura:

Ao - TRONICA &,
A partir de este momento el equipo estara en condiciones de registrar la curva de presién el F o F ECTRONICAS 1 &
indicar los valores de presion sistdlica, media y diastolica del paciente. B ST *

Proyecto ﬁé{:‘ﬁéﬂ%ﬁ%@é& Uso_Muitipar (/ 13de 80
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3.3.4. RANGO

Con este item podra elegir el modo de seleccion de la escala o rango de presion en pantalla y los valores de los limiles de la escala 0
rango.
F| modo de seleccion puede ser:

Modo de ajuste del rango del canal de Presion Invasiva

[MODO ¥ AUTO 4 | LIMSUP ¢ 225 4 LIMINF %220 4 ESC

AUTO: En el modo automético la escala de presion se ajusta de modo que la curva se grafique con la mayor amplitud posible en
la ventana de presiones, esto es, que la sistole esté cerca del limite superior pero por debajo del mismo, para no recortar la curva,
y la diastole esté cerca del limite inferior pero sin alcanzarlo, para no recortar la curva.

MANUAL: En este caso usted debera ingresar al meni de seleccion de limite superior e inferior de la escala de presion en
pantalla y seleccionar la escala deseada.

L.os valores de los limites estan preestablecidos de modo que al cambiar el limite superior puede que también cambie en forma automética
| limite inferior. De igual manera, cuando seleccione un nuevo valor de limite inferior puede que también cambie en forma automatica el
imite superior; esto es necesario para mantener en pantaiia la unidad mmHg/Div en un valor entero facil de usar.

| 05 valores posibles de limites superiores, limites inferiores y mmHg/Div son los que se muestran en la tabla siguiente:

Limite Inferior Limite Superior mmHg/Div

-30 270 30

-25 25 5

-25 225 25

20 80 10

20 180 20

0 50 5

0 100 10

0 150 15

0 200 20

0 250 25

0 300 30

25 75 5

25 125 10

25 175 15

25 225 20

25 275 25

50 100 5

50 150 10

50 200 15

50 250 20

50 300 25
100 150 5

100 200 10
100 250 15
100 300 20 =

Escalas preestablecidas para los canales de presion.

MENU DE SELECCION DE ESCALA: Para seleccionar el limite superior de la escala del canal de presion activo lleve el.quisq
tem Lim.Sup., presione y libere el marido giratorio (el cursor tomara color verde) y girando el mismo, decremente o inciézedt

TFES T CUTTT

I For 121 18 G

Proyect de Inslrucmones de iis Itipar
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imite superior; seleccionando asi el valor deseado, presione y libere el mando giratorio para poder elegir otra opcion en el mend. El mismo
procedimiento se aplica para la seleccion ded limite inferior.

3.3.5. Alarma: Menu de Seleccién de Limites de Alarma de Presién Media
Permite habilitar / deshabilitar y seleccionar los valores de los limites de alarma de presion media de!l canal de presion seleccionado por el
tem Pt de la primera seccion del mend.

Seleccione el valor maximo de Presion Invasiva

[UMSUP ¥ 200 4 | LIMINF %220 4 ESC

Posicione e cursor sobre la opcion ALARMAS, ingrese presionando y soltando el mando giratorio, gire el mando para posicionar el cursor
Sobre Lim.Sup. o Lim.Inf., ingrese presionando y soltando €l mando giratorio. El cursor cambiara a color verde indicando que puede cambiar
a seleccion, gire el mando para modificar el valor ded limite de alarma. La opcién “~-" deshabilita la alarma; el Lim.Sup. puede ajustarse
entre 0y 475mmHg, si el Lim.Inf. esta deshabilitado, o entre {Lim.Inf + 1) y 475mmHg; y Lim.Inf. entre 0y 474mmMg, si el Lim.Sup. esta
rleshabilitado, o entre 0y (Lim.Sup. — 1), es decir, el Lim.Inf. no puede igualar ni superar a Lim.Sup y viceversa. Puise y suefte el mando, el
cursor cambiara a color rojo pemmitiéndole desplazarse por las ofras opdones del mend. Finalizada la seleccion puede volver al menu de
PRES mediante el item o la tecla ESC,

Para verificar el funcionamiento y comportamiento de las alarmas, vea ia seccion 4.5 VERIFICACION DE ALARMAS.

3.3.6. NOMBRE

Permite elegir el nombre de la curva de presion del canal seleccionado. Los nombres predefinidos son: ART {presion arterial), PIE {presion
ntraesofagica), PIA (presid intrabdominai), PIC {presion intracraneal), VI (presion del ventricuio derecho), AD (presion de la auricula
erecha), WDG (presion de Wedge), PVC (presion venosa central), PAP {presion de ia arteria pulmonar), PVI (presién del ventriculo
zquierdo), PAo (presion aortica).

.3.7. UNIDAD
ediante este item puede seleccionar la unidad de medida de Ia presién intracraneal (PIC), la unidad puede ser mmHg 0 CmH20. Para el
esto de las presiones ia unidad de medida es mmHg.

.3.8. ESC

ermite volver al mend principal.

.4. RESP: Ment de Respiratoria

| mendl de respiratoria tiene las funciones necesanas para el manejo del canal de respiratoria. Como el canal de respiratoria es opcional, si
| equipo fo cuenta con dicho canal entonces no podra ingresar a este men(l y en el meni principal la opcién RESP estara desactivada.

ste menl esta formado por més de una seccion debido a la canfidad de items y tiene la forma mostrada a continuacion:

Ubicacién de los electrodos de medicién

|DERIV ¢ TRANSTORAXICO 4 | GAN % 1 4 VEL ¥ 1254 ALARMA APNEA ¥ 1 4 ESC

o0s items sodi: y
.4.1. DERIV

ste item permite seleccionar los electrodos de los cuales se toma la sefial de respiratoria mediante el método impedanciometrico. Las
osiciones de los electrodos pueden ser TRANSTORAXICO 0 TRANSABDOMINAL.

4.2. GAN
ediante el uso de este item podra seleccionar la ganancia del carial de respiratoria. Los valores posibles son 172, 174, 1, 2y 4.
FEA ELECTRON
.4:3. VEI.'. | | | | or. SRS ELEcmoIS.%_f,‘A'
ste item permite seleccionar la velocidad de barrido. Los valores posibles son 12.5, 25y 50mmls. RS LT 1234190
Pascd 2 lesq C. Cuchay oeh
47351 9848076/ - Fax +or 1o 45 de 80
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3.4.4. ALARMA: Meni de Seleccion de Limites de Alarma de Frecuencia Respiratoria
Fermite habilitar o deshabilitar y seleccionar los valores de los limites de alarma de frecuencia respiratoria.

Seleccione el valor maximo de frecuencia respiratoria

LIMSUP ¥ 60 4 | LIMINF 4 10 4 ESC

Posicione el cursor sobre la opcion ALARMAS, ingrese presionando y soltando el mando giratorio, gire el mando para posicionar el cursor
sobre Lim.Sup. o Lim.inf., ingrese presionando y soltando el mando giratorio, el cursor cambiara a color verde indicando que puede cambiar
a seleccion, gire el mando para seleccionar €l valor del limite de alama.

La opcion “-—" deshabilita la alarma; el Lim.Sup. puede ajustarse entre 5 y 170 resp/min, si Lim.inf. esta deshabilitado, o entre (Lim.inf+ 1) y
170 resp/min; y Lim.Inf. entre 5 y 169 resp/min, si Lim.Sup. esta deshabiitado, o entre 5 y {Lim.Sup. - 5), es decir, ¢l Lim.Inf. no puede
guatar o superar al Lim.Sup y viceversa. Pulse y suelte el mando, el cursor cambiara a color rojo permitiéndole desplazarse por las ofras
ppciones del menu. Finalizada la seleccion puede volver al men( de RESP mediante el item o la tecla ESC.

Para verificar el funcionamiento y comportamiento de las alarmas, vea la seccidn 4.5 VERIFICACION DE ALARMAS.

3.4.5. APNEA
Permite habilitar o deshabilitar alarma por apnea. La alarma por apnea actuara segin el periodo seleccionado en el item APNEA, los
valores predefinidos son: 10, 15, 20, 25, 30, 35 0 40 segundos. Ei simbolo ~~ indica que a alarma por apnea esta deshabilitada.

Para verficar el funcionamiento y comportamiento de las alarmas, vea fa seccion 4.5 VERIFICACION DE ALARMAS.
3.4.6. ESC

Permite volver al meni de respiratoria.

FEAS FLECTRONICA S.A.
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.5. Sp0O2: Menu de Saturacion de Oxigeno
ensajes de advertencia:

Sin sensor Este mensaje sera visualizado mientras el sensor de saturacion de oxigeno no se encuentre
conectado al Monitor Multipar.
. . Una vez conectado el sensor de saturacion de oxigeno este mensaje sera mostrado
Sin paciente ) .
mientras el sensot no sea colocado al paciente.
Luego de colocar el sensor al paciente el mensaje “Buscando” es mostrade mientras el
Buscando . . y
oximetro realiza la deteccidn del pulso.
i no se encuentra pulso luego de un periodo suficientemente largo el mensaje “No
No encuentra Simo ,?"e T puis fueg pe arg )
encuentra” serd mostrado en pantalla.
Movimiento Ung vez conectado le ‘sensor de sa.turacién de oxigeno este mensaje sera visualizado si el
equipo detecta movimiento del paciente.
. . Ante una sefial débil o de baja perfusion se visualizara el mensaje “Baja perfusion”, o
Baja perfusion “Baja perf. - Movimiento”, si simultaneamente se detecta movimiento.
Error médulo Sp02 Sino an comunicacion con el modulo de SpC: se visualizara e} mensaje “Errer modulo
Sp02”.
Notas y advertencias

NOTA: Disfunciones significativas de la hemoglobina afectaran la precision de la medicién de SpOa.

NOTA: E! Oximetro esta calibrado para mostrar !a visualizacion de la saturacién de oxigeno funcional.

NOT A: B! funcionamiento de! Oximetro puede ser afectado por la presencia de equipos de Tomografia Computada.

NOTA: Use sdlo los accesorios {cables, sensares, etc.) provistos con el equipo o aquellos especificamente indicados para este equipo.
NOTA: El iempo méaximo de aplicacion del sensor de oximetro esta indicado en su propio manual.

NOTA: |La medicion de SpO: puede ser afectada por una excesiva luz ambiental. Si es necesanio, cubra el area del sensor con un material
opaco {con gasa quinirgica, por ejemplo}.

NOTA: Las tintas de contraste introducidas en el flujo sanguineo, como el azul de metileno, indocaina verde, carmin indigo y flucrescentes,
pueden afectar |a precision de la lectura de SpO2.

NOTA: Cualquier condicion que restrinja el fujo de sangre, como el uso de cuff para mediciones de presion sanguinea o una resistencia
vascular sistémica extrema, pueden ser la causa de Ia imposibitidad de medir en forma precisa la SpC: ¥ la frecuencia de pulso.
NOTA: Evite utilizar el sensor de oximetria en una extremidad donde se encuentre colocado un baumandmetro o cualquier tipo de catéter.
NOTA: Antes de colocar el sensor quite |a pintura de ufias o ufias postizas. La pintura o las ufias postizas pueden causar eores en la
lectura de SpO-.

NOTA: Toda la informacion necesaria respecto a la toxicidad y/o accidn sobre los tejidos, de los materiales con los gue el paciente o
cualquier ofra persona puede enfrar n contacto esta indicado en cada accesorio.

NOTA: El uso especifico de la sonda referente a: poblacion del paciente {(edad, peso), parte del cuerpo o tipo de tejido al que se aplica v
aplicacion {entomo, frecuencia de uso, lugar anatomico, movilidad) esta indicado en el mismo.

NOTA: Se debe fener en cuenta que, debido a la distribucidn estadistica de las mediciones del oximetro de pulso, se encontraran dentro de
+2% del valor medidoe por un co-oximetro, entre el 70% y el 100% de SpCa.

NOTA: El tiempo maximo de aplicacion del sensor de aximetro esta indicado en su propio manual.

NOTA: Para limpiar el sensor de pinza de oximelria, enjuaguelo con una solucién de jabon o ghtaraldehide.
iPRECAUCION! No lo esterilice a vapor en autoclave ni io sumerja en agua u otras soiuciones. &
jADVERTENCIA! Este equipe debe ser usado en conjunto con las sefiales y sintomas del paciente. Esta pensado para ser ayuda en el
diagndstico.
ADVERTENCIA! Cuando cologue el sensor “Y” con cinta adhesiva, no estire 1a cinta o la apriete demasiado. Si la cinta esta muy apretada
puede causar lecturas incorrectas y ampollas en la piel del paciente {las ampollas son causadas por la falta de respiracion de la
piel y no por calar).
j ADVERTENCIA! Si la extremidad se encuentra en posicion elevada, podria poner en peligro el retomo venosoLy t?c o 3&"?5.- }njediciones

de saturacion méas bajas. Por lo tanto, se recomienda mantener el sensor a la altura del corm FEAS ELECTRONMERT
: P, 123

ADVERTENCIA! No coloque este sensar a Yo ancho del pie de un paciente pediatrico ni sobre el pie®h W Eae 0 - X50030F-
=P 147 (8sq. C. Cucha) - X50
B" (). de las Rosas - Cardn!
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LADVERTENCIA! Este es un medidor funcional y no puede usarse para evaluar la exacfitud de una sonda de oximelro de pulso o de un
monitor de oximetro de pulso.
JADVERTENCIA! Este pulsioximetro no puede medir la contribucion al ermor total de un sistema sonda/monitor.

iCUIDADO! No utilice el Sensor roto o con partes conductoras del cable expuestas.
CUIDADO! No apligue tensién al cable del Sensor.
CUIDADO! No sumerja el Sensor en liquido o en limpiadores abrasivos.

Visualizacion en pantalla

los datos visualizados en pantalla se actualizan una vez cada segundo, tanto para la SpO:z como para la Frecuencia de Pulso. Los datos
Misualizados son los valores medidos, no estan promediados ni se le realiza ningiin ofro proceso.

A su vez |a alarma se dispara ante el primer valor de Frecuencia de Pulso o de SpO: fuera de rango de la alarma, pudiendo llegar a tener
una latencia de un segundo en la generacién e indicacion de la sefial de alarma.

Calibracion

s medidores funcionales no son calibrables, sin embargo se sugiere una contrastacion anual con un simulador calibrado.

Para realizar esto puede llevar el equipo a feas ELECTRONICA o conectar el mismo a un simulador FLUKE - Index2 SpQ:
Simulator. Si el conjunto oximetro més prolongador del sensor no cumple con las tolerancias especificadas, conectado directamente al
pximetro, reemplace el sensor por uno nuevo. Si aln asi no se cumple con las especificaciones, debera enviar el equipo a Servicio Técnico.
En la tabla siguiente se dan los valores de mediciones y tolerancias:

Protocolo de salida de Oximetro

SE|OXIMETRIA: Simutar 76% Spo2 - 40 ppm  REAUZADO=DK — — — — — —
& — — ~ 41 ppm 37 43
— - = 78 % 74 78
— — - 40 ppm 37 43
- - = 96 % 94 7]
- - - 240 237 243
— — TBEs;EI 74 78
o -—gimar Frecuencia de Pulso. - - 240 237 243
E eqistrar Samracnm F'orcgm:al. ] i A i - —~ - B8 % 34 a8
,z, Senwlar Baja Perfusion (S es et Cardiosat 100 simuiar amplitud de 4%, 5 es el indexZ _ . _ ~ _ ~
5 APARECE MENSAJE=OK . - _ Z = =
= — - 75 ppm 77 78
= — - 95 % a3 ur
113 Si se esta ubiizands el simulador Cardiosat F00 No F\’egsﬁar los sigutentes 8 tems y ] _ B _ B _
continuar con el itemn 172, REALIZADO=0K
F14]Simular Movimiento (85% Spo2 - 75 pprm}  REALIZADO=0K — — = - - —
115]Verficar que aparece el mensaje "Mevimiento” APARECE M =0K — — - — s —
118|Reistrar Frecuendia de Pulso con MOVIMIENTO. ~ — ~ 15 ppm 70 80
11 7|Registrar Saturacm Porcertual con MOVIMIENTO. — — - 895 % 93 g7
118[Simutar Neonztal (36% Spu2 - 180 pprn)  REALIZADO=0K — — — — — —
118]Seleccipnar Neonatal en & Equipo. REALIZADO=0K — il — — __
12 0[Registrar Frecuendia de Pulsc con NEONATAL. — — - £80 ppm 177 K]
121}Registrar Saturacitn Porcertual con NEONATAL . - - 0% g7 03
Principio de medicion

El médulo SpO2 mide el contenido de SpO2 con un método continuo, no invasivo para medir |a saturacion de oxihemoglobina. El principio
Hel métedo es medir SpO2 segin el estado de congestion ciclica de los tejidos durante la pulsacion. El método determina cuanta luz
Emitida por la fuente de luz del sensor penetra €l tejido del paciente {dedo u oreja, por ejemplo) y llega al receptor. La cantidad de luz que
penetra el tejido depende de muchos factores, pero muchos de ellos son constantes; uno de ellos, el flujo artenal, varia con el iempo dado
[ue es pulsante, por lo tanto, la saturacion de oxigeno de la sangre arterial puede ser calculada a través de la medicion de luz absorbida
durante la pulsacion. El misma control de pulsaciones provee una forma de onda y una sefial de pulso. Para reaiizar la medicion, la longitud
tle onda del led rojo es de 660nm y del led infrarrojo es de 340nm. La potencia optica suministrada al paciente es de 4mW {miliwatts).

FEAS ELECTRONICA S A,
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Caracleristicas de absorcion espectral de la hemoglobina.

tems del mena

| mend de saturacion de oxigeno tiene las funciones necesarias para el manejo de este canal, Como el canal de saturacion de oxigeno es
opcional, si el equipo no cuenta con dicho canal entonces no podra ingresar a este mend ya que en el mend principal la opcidn Sp02
pstara desactivada. Este mend esta formado por mas de una seccidn debido & la cantidad de items, y tiene la forma mostrada a
rontinuacion:

Seleccion de ganancia

GAN ¥ 1 4 ALARSpO2 ALARFE.P, PACIENTE ¥ ApDuULTO § ESC

Los items que conforman este mend son:

3.5.1. GAN
Mediante este item puede seleccionar la ganancia de la curva pleiismografica. Los valores posibles son: %5, 10 2.

3.5.2. ALAR.SpO:: Ment de Seleccion de Limites de Alarmas de SpO-
Permite habilitar o deshabilitar y seleccionar los valores de los limites de alarma de Saturacion Porcentual de Oxigeno

Seleccione el valor maximo de 5p02
[LIMSUP ¥ 99 4 | LIMINF ¢ 90 4 ESC

Posicione el cursor sobre la opcién ALAR.SpQs, ingrese presionando y sottando el mando giratorio, gire el mando para posicionar el cursor
kobre Lim.Sup. o Lim.Inf,, ingrese presionando y soltando el mando giratorio, el cursor cambiara a color verde indicando que puede cambiar
a seleccion, gire el mando para seleccionar el valor del limite de alarma. La opcion “—" deshabilita la alarma; el Lim.Sup. puede ajusiarse
gnire 0 y 100%, si Lim.inf. esta deshabilitado, o entre (Lim.inf + 1%) y 100%; y Lim.Inf. entre 0 y 99%, si Lim.Sup. esta deshabilitado, 0
entre 0 y {Lim.Sup. — 1%), es decir, el Lim.inf. no puede igualar o superar a Lim.Sup y viceversa. Pulse y suelte &l mando, el cursor
cambiard a color rojo permitiéndole desplazarse por las ofras opciones del ment. Finalizada ia seleccion puede volver al menti de SpO:
mediante el item o la tecla ESC.

ATENCION! Cuando se apague el equipo se perdera el vaior minimo de alarma de SpO: seleccionado. Al encender el equipo se ajustara a
FS% el valor del limite minimo de alarma de SpO: y sera operativo a partir de la deteccidn dei pimer pulso proveniente del paciente.

3.5.3. ALAR.F.P: Menu de Seleccion de Limites de Alarma de Frecuencia de Pulso
Permite habilitar o deshabilitar y seleccionar los valores de los limites de alarma de frecuencia de pulso.
Cy

Seleccione el valor maximo de frecuencia de pulso

[LIMSUP & 1204 | LIMINF ¢ 50 4 ESC
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osicione el cursor sobre |a opcion ALAR.F.P., ingrese presionando y soltando el mando giratorio, gire el mando para posicionar €l cursor
bre Lim.Sup. o Lim.In{., ingrese presionando y soltando el mando giratorio, el cursor cambiara a colot verde indicando que puede cambiar
a seleccion, gire ¢l mando para seleccionar el valor del limite de alarma. La opcidn “—" deshahilita la alarma; el Lim.Sup. puede ajustarse
tre 20 y 250ppm, si Lim.Inf. esta deshabilitado, o enfre (Lim.Inf, +1) y 250ppm; y Lim.inf. entre 20 y 24%ppm, si Lim.Sup. esta
eshabilitado, o entre 20 y (Lim.Sup. -1}, es decir, el Lim.Inf. no puede igualar o superar a Lim.Sup y viceversa. Pulse y suelte el mando, el
ursor cambiara a color rojo pemmifiéndole desplazarse por las ofras opciones del menil. Finalizada |a seleccion puede volver al mend de
pOz mediante el item o la tecla ESC.
ara verificar el funcionamiento y comportamiento de las alarmas, vea la seccion 4.5 VERIFICACION DE ALARMAS.

.5.4. PACIENTE

ediante este item puede seleccionar el tipo de paciente: adulto © neonatal.

.5.5. ESC

ermite volver al menu principal.

.6. CO2: Menu de Capnografia
}.6.1. Capndgrafo de flujo lateral

La Boquilla, la Linea a Paciente y los Filtros de humedad, son elementos descartables y no deben ser reutilizados. Ademas si los Filtros
de humedad se ocluyen deben reemplazarse.

Nafion: La vida (til del Nafion es de dos afios y se reduce a un afio si su uso es frecuente. Importante: si el mismo se toma de un color
marron oscuro debe ser reemplazado.

Celda CO; FEAS: La vida util de la Celda COz FEAS es de 5 afios.

Bomba de vacio: La vida util de la bomba de vacio es de 6000 a 8000 horas de uso. Cuando la misma alcanzé su tiempo de vida dtil
febera ser reemplazada junto con tas mangueras, el absorbedor de COz y el filtro del absorbedor y revisar el funcionamiento de la Electro
Valvula.

3.6.1.1. Mensajes de advertencia:

Calibrando cero de CO2 | : Este mensaje sera visualizado durante la calibracion a cero del COz.

: Al finalizar la calibracion de cero o de ganancia en forma commecta se
visualizara este mensaie.

: v : Un ermor durante la calibracion de ganancia sera advertido mediante
Error en la calibracion este mensaje.

Calibracion terminada

Oclusion : Este mensaje indica la existencia de una restriccion en el circuito neumatico,
impidiendo el ffujo nomal de aire.

R g -aner. - Unerroren la celda de medicion de CO: del modulo de capnografia
de flujo lateral ser4 advertido mediante este mensaje.

—— -~ . Indica los valores de 6xido nitroso (Nz0) y oxigeno (Oz)
Compensacion CO2: N20=25 02=20 |  sgleccionados Con los que compensara la medicion de
CO2. Estos valores de N2O y Oz son a modo de ejemplo ¥ .

se deberan seleccionar desde el meni de CO2 — COMP. y .

3.6.1.2. Conexion de la linea a Paciente:

» Paso 1: Conectar Filtro de Humedad (B} al receptaculo del Filtro (A) girando el filtro en sentido horario, de la manera indicada
por la flecha en el dibujo.
» Paso 2. Conectar un extremo de la Linea a Paciente (C} con el Filtro de Humedad (B), girando la tuerca del conector de la
Linea a Paciente en sentido horario, de la manera indicada por la fiecha en €l dibujo. FEAS B
¢ Paso 3: Conectar el otro exifemo de la Linea a Paciente a la Boguilla en “T" para Capnografia ggﬁg )
A

1 b
y
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tuerca del conector de la Linea a Paciente en sentido horario, de la manera indicada por la flecha en el dibujo.
» Reemplace el Filtro de Humedad cuando haya un nuevo paciente o cuando el equipo indique en la pantalla "Oclusién’.

SENTIDO DE FLUJC
DEL GAS

COD.; 8450- FILTRO DE HUMEDAD
P/CAPNOGRAFIA FLUJO LATERAL
FEAS ELECTRONICA

COD.: 8449- LINEA A PACIENTE
2.4mts CAP. FLUJO LATERAL
FEAS ELECTRONICA

-
CONEXION A g
PACIENTE v Pom _&NEXION ARESPIRADOR

COD.: 6448- BOQUILLATIPO “T"
P/CAPND FLUJO LATERAL
FEAS ELECTRONICA

4ADVERTENCIAS
- No utilizar en presencia de anestésicos inflamables.
- No conecte nunca Linea a Paciente directamente a la entrada de COz de Flujo Lateral del monitor.

NOTAS
- Ajustar las conexiones con un movimiento de giro suave pero firme para asegurar un cieme herméfico.
Utilizar dnicamente con Monitores FEAS con Capnografia de Flujo Lateral.

AVISOS

- Limpio, No estéqil.

- Desechable, para usc en un solo paciente. No reutilizar.

- Cambiar inmediatamente si se presume malfuncionamiento.

PRECAUCIONES
- Este dispositivo esta pensado para el uso por parte de personas entrenadas en el cuidado profesional de la salud.
- No intentar nunca introducir objetos punzantes en cualgquiera de los extremos.

" No aplicar nunca aspiracién de alto vacio a la unidad. T
- NO esterilizar. =

- Reemplazar cuando haya un paciente nuevo o cuando la pantalla indique “Oclusion”.

+ Colocar siempre el punto de muestreo de la Boquilla tipo “T” para Capnografia de Flujo Lateral hacia ariba para prevenir la entrada de

fluidos en la Linea a Paciente.

- La administracion de broncodilatadores o mucoliticos en aerosol producira la oclusion prematura del Filtro de Humedad.

- En caso de oclusion, se debe interrumpir el monitoreo de Capnografia de Flujo Lateral, apagando el Capnégrafo y desconectando la

Boquilla tipo “T" para Capnografia de Flujo Lateral del circuito del ventilador y reemplazando el fitro de Humne i: jnea a Paciente.
L . ) . o ? # RONIGA &1

- Para proteger la integridad del filtro y asegurar su funcionamiento correcto no intente secar y volver a UMG EntGiat 2
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rocedimiento de Verificacion de Estanqueidad:

Urese que todas las conexiones estén apretadas y verifique su estanqueidad desconectando la Linea a Paciente del lado de la Boquilla
ipo “T" para Capnografia de Flujo Lateral, y tapando el extremo de la linea.

i no hay perdidas, el equipo debe indicar “Oclusién” en 3 segundos.

.6.2. Capndgrafo de flujo principal
| Adaptador de Via Aérea, es un elemento descartable y no debe ser reutilizado.

ensajes de advertencia:

|balibrando cero de CO2  |: Este mensaje sera visualizado durante la calibracion a cero del CO».

Calibracién terminada  {: Al finalizar la calibracion de cero o de ganancia en forma comecta se visualizara este mensaje.

Sin Sensor | Al encender el capnografo sin haber conectado correctamente el sensor, se visualizara este mensaje.

‘onexlén del sensor:

3.6.2.1. Conecte €l cable del sensor a la entrada CO2/02/N20/GASES como se indica en la siguiente figura:

FJ‘DI
FRESION
INVASIVA

3.6.2.2. Coloque la cubierta del sensor sobre la boquilla {0 adaptadar de via aérea) y presione suavemente hasta escuchar un “clic”,
Esto asegura que la cubierta ha quedado correctamente colocada en su lugar.

3.6.2.3. El indicador luminoso se enciende de manera intermitente, de color verde, indicando que el sensor esta correctamente
conectado. Encienda el capndarafo tal como se indica en la seccion 3.6.3.1.
Indicador luminoso.
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NOTA.: En el casa de un sensor de capnografia de flujo principal con medicién de gases anestésicos, el color del indicado pasara de verde
B azul en el momento de detectar la presencia del gas.

JADVERTENCIA! Si el color del indicador luminoso fuera de color rojo, estara indicando una falla en el sensor. Verifique que la boquilla (o
pdaptador de via aérea) se encuentre correctamente montada.

3.6.2.4. Este es el momento conveniente para hacer la calibracién del cero del sensor (siguiendo las indicaciones de la seccion
3.6.3.3.1). Una vez calibrado el cero, conecte el adaptador de via aérea (de 15mm, macho) al tubo de aire del respirador.

3.6.2.5. Conecte el adaptador de via aérea (de 15mm, hembra) al tubo endotraqueal del paciente.
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3.6.2.6. jADVERTENCIA! Es muy importante que el sensor permanezca siempre con el indicador luminoso hacia amba, para evitar
condensacion de humedad en el sensor de Oz. De io contrario, el sensor puede realizar una medicion incorrecta o inciuso
dafiarse.

£ste lado
debe ir hacia
arriba.

3.6.3. Meni1 de Capnografia

| a Capnografia es opcional. Si el equipo no cuenta con dicho parametro entonces en el mend principal [a opeidn CD: estara desactivada y
ho podra ingresar a esta funcion. El men{) de Capnografia tiene las funciones necesarias para el manejo de este parametro. Presionando y

ltando el mando giratorio sobre la opeidn CO2 del mend principal, se accede al meni de Capnografia. Este mend tiene Ia forma mostrada
continuacion:

Encendido / apagado del capnémetro. ..
[CAPNOMETRO # APAGADO 4| GAS CAL COMP GAN ¥ 1 4
VEL ¢ 125 4 ALARM: EtCO2 ALARM: FiCO2 ESC

3.6.3.1. CAPNOMETRO

Permite encender o apagar el capnémetro tanto de flujo lateral como el de fiujo principal, visualizando el estado en que se
encuentra; ENCENDIDO o APAGADO.

jADVERTENCIA! En caso del Capnégrafo de flujo lateral, antes de encenderlo asegirese que el filtro de humedad, la
linea a paciente y el adaptador de via aérea estén firmemente ajustados.

iADVERTENCIA! Use Unicamente los accesorios provistos para este equipo.

3.6.3.2. GAS

Meni GAS: permite seleccionar el gas anestésico a medir y poner alarmas de Oz, N20 y del gas anestésico medido. Como ia
medicion de gases es opcional, si el equipe no cuenta con dicho parametro entences en el menl Ia opcién GAS estara
desactivada, y no podra ingresar a este ment.

Nombre del gas anestésico medido |
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La figura muestra la ventana de indicacion de los valores
expirados e inspirados en porcentaje (%). El estado "---" implica

que la alarma del limite correspondiente se encuentra desactivado.

Presionando y soltando el mando giratorio sobre la opcién GAS del ment principal, se accede a dicho men(. Este men( tiene la
forma mostrada a continuacibn:

Seleccion de gas anestésico

ALARMAS ESC

3.6.3.2.1. GAS
Permite seleccionar uno de los siguientes gases a medir: Halotano, Enflurano, Isoflurano, Sevoflurano o Desflurano.
Habiendo seleccionado el gas a medir, el nombre del gas anestésico medido ¥ los valores expirados e inspirados se
actualizaran después detectar un nuevo ciclo respiratorio.

jADVERTENCIA! Si en esta opcion aparece “—" significa que ninglin gas sera medido por el sensor y por lo tanto los valores de
gas expirado e inspirado indicaran 0.0.

02 Exprlns % NiD Eas-lns ¥
|

D

3.6.3.2.2. ALARMAS
Permite habilitar o deshabilitar y seleccionar los valores de los limites de alamna de Oz, N2O y el gas medido, tanto para el valor
expirado como para €l valor inspirado. Posicione el cursor sobre la opcion ALARMAS, ingrese presionando y soitando ei mando
giratorio,

Proximo limite a modificar

SIGUIENTE| MODIFICARY 4 ESC

Cuando ingrese a este meny se activara un cursor sobre el primer limite de alarma en la ventana de O Este es el limite
supericr de Oz expirado. Para seleccionar otro limite a modificar presione y suelte el mando giratorio estando el cursor sobre la
opcion SIGUIENTE. Una vez ubicado el cursor de cambio de limite de alama gire el mando para posicionarse sobre [a opcion
MODIFICAR, si desea modificar €l valor debera primero putsar y soltar el mando giratorio, ef cursor sobre la opcion MODIFICAR
cambia de rojo a verde, ahora podra modificar e} valor girando €l mando. Finalizado el cambio del limite de alamma vuelva a
pulsar y soltar el mando giratoric, €l cursor sobre la opcion MODIFICAR cambia de verde a rojo, ahora podra moverse mediante
el mando giratorio sobre las opciones del men(.

Para verificar el funcionamiento y comportamiento de las alarmas, vea la seccién 4.5 VERIFICACION DE ALARMAS.

3.6.3.2.3. ESC

Permite volver al mentl anterior. >

3.6.3.3. CAL
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3.6.3.3.1. CAL CERO

e e — — e —

Es necesario realizar una calibracion del cero cuando:

a La lectura instantanea de CO: es mayor de 2mmHg y la linea a paciente en caso del capnografo de flujo lateral esta al
aire 0 el sensor de flujo principal esta at aire.

b-  Se encuentre alguna anormalidad en los valores mostrados en pantalla tanto de CO2 como de Oz N:O y gases
anestésicos para el caso del capnografo de flujo principal.

En caso del capnémetro de flujo lateral la calibracidn de cero se realiza en forma automatica en cada encendido. De ser
necesario también puede realizarse en forma manual de la siguiente manera;

Posicione el cursor sobre la opcion CAL CERO e ingrese presicnando y soltando el mando giratorio, a continuacion ohservara el
mensaje “Calibrando cero de C02", espere a que la calibracion finalice, momento en el cual se observara el mensaje
“Calibracion terminada”.

En el caso del capnémetro de flujo principal la calibracion de cero sblo se realiza en forma manual ya que para calibrar el cero
es necesario desconectar 1a boquilla o adaptador de via aérea de la conexion a paciente y a respirador.

RECOMENDACION: Realizar el cero de CO; antes de conectar el adaptador de via aérea al paciente.

jADVERTENCIA! Para el caso del capnémetro de flujo principal 2 calibracion del cero de COz también implica una calibracion
de ios ceros de Oz, N2O'y los gases anestésicos.

36.3.3.2. CAL GAN

Esta opcidn solo estara activa para el Capnografo de fiujo lateral.

Por razones de seguridad, Ia calibracién de ganancia del capnografo esta protegida por contrasefia (véase el punto 3.24 -
Contrasefia, de éste manual).

Para realizar ia calibracion de la ganancia posicione el cursor sobre Ia opcion CAL GAN e ingrese presionando y
soitando el mando giratorio. Se le solicitara la contrasefia de usuario para acceder a la calibracion como se muesira en
la siguiente figura:

I Ingrese contraseria de acceso !

| (T - 13T - 1T - 1/ACEPTAR [ESC] !

Mediante el mando giratorio ingrese cada uno de los cuatro digitos de la contrasefia. Toda vez que confirme cada uno
de los valores en su fugar aparecerd un asterisco, finalizado el ingreso de la contrasefa lieve el cursor hasta la opcion
ACEPTAR, presione y suelte el mando giratorig para ingresar la contrasefia; a continuacion se observara un menii
como el siguiente:

Conecte el gas de calibracion
GASCAL ¥ 5% 4 ESC -

Antes de comenzar Ia calibracion debe asegurarse de tener el gas de calibracion, de 5% o 10% de CO:. para su calibracién. De
no poseer este gas, envie el equipo a feas ELECTRONICA para su calibracion. FEAS FLECTRONICA §_/
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Mediante la opcion GAS CAL seleccione el gas que ufilizara para la calibracion 5% o 10%. A continuacion conecte lalinea a
paciente a la garrafa del gas de calibracién como se muestra en la siguiente figura:

Posicione ahora el cursor sobre la opcion CAL GAN, abra ia llave de la garrafa para permitir la salida de gas y presione
y suelte el mando giratorio. Observar4 en pantalla una barra de progreso indicando el avance de la calibracion como se
muestra en la figura siguiente:

T

Mantenga abierta Ia llave para que el gas fluya hasta finalizar la calibracién.

Si la calibracion termina comectamente observara en panialla el mensaje “Calibracion terminada®, de lo contrario cualquier
emor durante la calibracion sera indicado con el mensaje: BT RNt Claet. En ambos casos proceda a cerar la llave de
la garrafa del gas de calibracion.

Un error de la calibracion puede deberse a que:
a- El gas seleccionado para la calibracion no era el comrecto.
b- La presion en la garrafa de gas de calibracion no es suficiente.
¢- Existe una rotura en el sensor de medicion de CO..

3.6.3.3.3. ESC
Permite volver al mena anterior.

3.6.3.4. COMP

La presencia de oxigeno (Oz) y oxido nitroso {N20) en la muestra de gas utilizada por el capnégrafo afecta la medicién de CO..
Por este motivo el equipo permite compensar la medicion de COz en funcion de las concentraciones de Oz y NzO.

Para poder realizar esta compensacion asumimos que usted conoce la concentracion de Oz y N2O; los valores en % tanto de 02
como N20 deben ser ingresados por mend para que el equipo compense el valor de CO: indicado.

Para acceder al mend de compensacion posicione el cursor sobre la opcidn COMP del meni de CO:2 y presione y suelte el mando
giratorio, de este modo ingresara al menu siguiente:

% de N20 para compensar CO2 C:_/

02¢ 2 4 ESC

Mediante la opcion N2O podra ajustar el valor de dxido nitroso entre 0 y 80% en saltos de 5%, de acuerdo al % de N2 usado en

el momento.
La opcion Q2 permite ajustar el valor de oxigenio entre el 20% y el 100% en saltos de 5%, de acuerdo al % de O:usadoen el
momento. FEas

En todo momento el valor de la suma de N:z0 y G2 no podra ser mayor al 100%, es decnr tomqua comeLrempB 9l

o S
] :151 43430,5/18 as Cordoba
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Una vez encendido el capnégrafo en pantalla observara debajo de los valores de EtCOs», FiCO: y FR, un mensaje con la siguiente
forma;

Este mensaje indica los valores de dxido nitroso {N20) y oxigeno (O2) seleccionados para realizar la compensacion de COs.
Para volver al menl de CO- utilice la opcion o la tecla ESC.,

3.6.3.5. GAN

Permite seleccionar la ganancia de la curva de CO». Los valores posibles son: 12,1y 2.

3.6.3.6. VEL

Permite seleccionar la velocidad de frazado de la curva de COy, en forma independiente de las demas curvas. Los valores
posibles son: 12.5mm/seg, 25mm/seg y 50mm/seq.

{ADVERTENCIA! Si realiza comparaciones con otras curvas, verifigue las velocidades de trazado para las curvas que esta
comparando.

3.6.3.7. ALAR.EtCO2: Meni de Seleccion de Limites de Alarma de EtCO,
Permite habilitar/deshabilitar y seleccionar los valores de los limites de alarma de EtCQ..

Seleccione el valor maximo de EtC0O2
(Lim.Sup. # 50 4 | Lim.Inf. & 30 4 ESC

Posicione el cursor sobre la opcion ALAR.EtCO: y luego presione y suelte el mando giratorio para ingresar; gire el mando para
posicionar el curser sobre Lim.Sup. o Lim.Inf,, ingrese presionando y soltando el mando giratorio. El cursor cambiara a color verde
indicando que puede cambiar la seleccion, gire el mando para seleccionar el valor del limite de alarma. La opcidn “—" deshabilita
la alarma. El Lim.Sup. puede ajustarse entre 0y 100mmHg, si Lim.Inf est3 deshabilitada, o entre (Lim.Inf+ 1)y 100mmHg; y
Lim.inf. entre 0 y 99mmHg, si Lim.Sup. esta deshabilitado, o entre 0 y (Lim.Sup. — 1), es decir, el Lim.Inf. no puede igualar ni
superar al Lim.Sup y viceversa. Pulse y suelte el mando, el cursor cambiara a color rojo permitiéndole desplazarse por ias otras
opciones del men(. Finalizada la seleccién puede volver al menG de COz mediante el item o la tecia ESC.

Para verificar el funcionamiento y comportamiento de las alanmas, vea la seccion 4.5 VERIFICACION DE ALARMAS.

3.6.3.8. ALAR.FiCO2: Menti de Seleccion de Limites de Alarma de FiCO2
Pemnite habilitar o0 deshabilitar y seleccionar los valores de los limites de alarma de FiCQx.

Seleccione el valor maximo de FiCO2

[Lim.Sup. ¥ 20 ¢ | Lim.Inf. ¥ 10 4 ESC

Paosicione el cursor sobre la opclon ALAR.FiCOz, ingrese presionando y soltando el mando giratorio, gire el mando para posicionar
el cursor sobre Lim.Sup. o Lim.Inf., ingrese presionando y soltando el mando giratorio, el cursor cambiara a color verde indicando
que puede cambiar la seleccién, gire el mando para seleccionar €l valor del limite de alarma. La opcion “~-" deshabilita la alarma;
el Lim.Sup. puede ajustarse entre 0 y 100mmHg, si Lim.Inf. esta deshabilitado, o entre {Lim.Inf. + 1) y 100mmHg; y Lim.Inf. entre 0
y 99mmHg, si Lim.Sup. esta deshabilitado, o entre 0y (Lim.Sup. — 1), es decir, el Lim.Inf. no puede igualar o superar al Lim.Sup y
viceversa, Pulse y suelte el mando, el cursor cambiara a coior rojo permitiéndole desplazarse por las otras opciones del mena.
Finalizada ia seleccion puede volver al meni de CO: mediante el item o Ia tecia ESC.

Para verificar el funcionamiento y comportamiente de las alarmas, vea la seccion 4.5 VERIFICACION DE ALARMAS.
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3.6.3.9. ALAR.F.R.: Menu de Seleccion de Limites de Alarma de F.R.

Permite habilitar ¢ deshabilitar y seleccionar los valores de los limites de alarma de frecuencia respiratoria.

Seleccione el vator maximo de frecuencia respiratoria

[Lim.Sup. ¥ 60 4 | Lim.Inf. ¥ 10 4 ESC

Posicicne el cursor sobre la opcién ALAR.F.R., ingrese presionando y soltando el mando giratarie; gire el mando para posicionar
el cursor sobre Lim.Sup. o Lim.Inf., ingrese presionando y soltando el mando giratorio, el cursor cambiara a color verde indicando
que puede cambiar la seleccion, gire el mando para seleccionar el valor del limite de alarma. La opcion "— deshabilita la alarma;
el Lim.Sup. puede ajustarse entre G y 150resp/min, i Lim. Inf. esta deshabilitado, o entre {Lim.Inf. + 1) y 150resp/min; y Lim.Inf.
entre 0 y 149resp/min, si Lim.Sup. est deshabilitado, o entre 0 y (Lim.Sup. - 1), es decir, el Lim.Inf. no puede igualar o superar al
Lim.Sup y viceversa. Pulse y suelte €l mando, el cursor cambiara a color rojo permitiéndole desplazarse por las otras opciones del
meni. Finalizada la seleccion puede volver al ment de CO2 mediante ef item o la tecla ESC.

Para verificar el funcionamiento y comportamiento de las alarmas, vea la seccién 4.5 VERIFICACION DE AL ARMAS.

3.6.3.10. ESC

Permite volver al ment principal.
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.7. FiO2: Menu de Fraccion Inspirada de Oxigeno

iempo de vida nominal dei sensor: 2 afios a concentracion de oxigeno normal (21%). A mayor concentracion de oxigeno se reduce la
ida nominal del sensor.

Conexionado del sensor de FiQ2

ENSAMBLADO DE COMPONENTES

MONITOR
MULTIPARAMETRICO
:FEAS ELECTRONICA

P> CONECTOR |
DE ENTRADA".

FiO,
PRESION TE}
INVASIVA Gy

|cop.:11119/0 CABLE
ESPIRALADO PARA
SENSORDEFiO2, - . =
FEAS ELECTRONICA _ -~ *

OD.: 10101/0 SENSOR CELDA DE O2-
DE FiO2, FEAS
ELECTRONICA, REV. 2.0 DIFUSOR i

COD.: 1112570

ADAPTADOR T PARA
SENSOR FiO2, |
FEAS ELECTRONICA ;.

" DERIVADOR'

T

J
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SENTIDO DEL
FLUJO DE AIRE

<

jiMontar la “T" con el derivador
central hacia arriball jjMantenerio
asi en todo momento!!

El sensor de FiQ2 debe estar, en todo
momento, puesto sobre |a “T” en forma
vertical hacia amriba (como se ve enla
figura), para evitar que ef vapor que se
condensa en el adaptador “T" caiga
sobre &} sensor,
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lent de FiQy: El canal para la medicion de la fraccion inspirada de O: es opcicnal, si el equipo no cuenta con diche canal entonces no
ra ingresar a este mend, por lo tanto en el mend principal la opcion FiO2 estara desactivada.

a ventana denominada Fi02 muestra €l valor de FiOz en % y los valores de los limites superiore Fl21 %
nferior de la alama.
Fl estado *— implica que la alarma del limite correspondiente se encuentra desactivado.

NO -

F| ment de FiO: tiene Jas funciones necesarias para el manejo de este canal. Prasionando y soltando el mando giratorio sobre la opcion
FiO2 del men principal, se accede a dicho mend. Este ment tiene la forma mostrada a continuacion;

Puesta de alarmas de FiQ2

ALAR. Fi02| CALCERO CALGAN ESC

3.7.1. ALAR. FiQ2
Permite habilitar/deshabilitar y seleccionar los valores de los limites de alarma de FiO:. Posicione el cursor sobre 1a opcion ALAR.FiO2 e
jngrese presionando y soltando el mando giratorio, a continuacion aparecera el siguiente men(:

Seleccione el valor maximo de FiQ2

[lim.Sup. ¥ - 4 | Lim.Inf. & - 4 ESC

Gire el mando para posicionar el cursor sobre Lim.Sup. o Lim.Inf., ingrese presionando y soltando el mando giratorio, el cursor cambiara a
rolor verde indicando que puede cambiar la seleccion; gire el mando para seleccionar el valor del limite de alarma. La opcion “~" deshabilita
a alama; el Lim. Sup. puede ajustarse entre el 0 y el 100%, si Lim.Inf. esta deshabilitado, o entre (Lim.Inf. — 1) y el 100%; y el Lim.Inf. entre
el 0 y 99%, si Lim.Sup. esta deshabilitado, o entre 0y (Lim.Sup - 1), es decir, el Lim.Inf. no puede igualar o superar al Lim.Sup. y viceversa.
Pulse y suelte el mando, el cursor cambiara a color rojo permitiéndole desplazarse por las otras opciones del mend. Finalizada la seleccion
puede volver al meni de FiO2 mediante el item ¢ la tecla ESC.

Para verificar el funcionamiento y compaortamiento de las alarmas, vea la seccion 4.5 VERIFICACION DE ALARMAS.

3.7.2. CAL CERO
Permite realizar una calibracion del cero o desplazamiento (offset) del canal FiQ-. La calibracion del cero s realiza a aire ambiente el cual

e supone no contaminado, con un valer de O2 del 21% aproximadamente.
Conecie el sensor de 02 al equipo y deje el mismo en contacto con el aire ambiente. Posicione el cursor sobre la opcion CAL CERO y
presione y suelte el mando giratorio, a continuacion observara €l mensaje “Calibrando...” y una barra indicadora de progreso de calibracion

pomo |3 siguiente:
T ]

Espere a que la calibracion finalice, momento en el cual observara €l mensaje “Cal. terrninada”.

3.7.3. CAL GAN
Pemite realizar la calibracién de {a ganancia del canal FiQu. La calibracion de la ganancia se realiza de la misma forma que la calibracion
el cero solo que en este caso debera utilizar el 100% de O:.

Conecte el sensor a la linea por donde pasara Oz, posicione €l cursor sobre la opcion CAL GAN y presione y suelte el mando giratorio, a
continuacién observara el mensaje "Esperando 100%" en este momento debe permitir el paso de Oz para que este llegue al sensor,
ruando el valor de O: se estabilice comenzar4 la calibracién cuyo progreso se indicara mediante una barra como en el caso de la
calibracién del cero. Si por algtin motivo el valor de Oz o aumenta y se estabiliza, al cabo de 15 segundos se presentara en pantalla el
kiguiente mensaje de ermor:

Error en la cal.

Finalizada la calibracion debera abservar en pantalla el mensaje “Cal. terminada”.
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3.7.4. ESC

Permite volver al men principal.

3.8. TEMP: Menua de Temperatura
Fste mend permite actuar sobre el canal de temperatura. La forma del mend es la siguiente:

Canal de Temperatura Activo

[TEMP ¢ 1 4] ALARMA ESC

Y los items son:

3.8.1. TEMP

Permite seleccionar el canal de temperatura sobre el cual se podra habilitar o deshabilitar [a alarma. Como el segundo canal de temperatura
es apcional, en caso de contar con un solo canal este item no permitira seleccionar el canal 2.

E| rango de medicion de temperatura es de -5°C a +45°C. Si la temperatura medida esta por debajo de -5°C en el equipo se visualizara *- -
" y si esté por encita de +45°C se visualizara “+++" indicando, en ambos casos, que la temperatura medida esta fuera de rango.

3.8.2. ALARMA: Men de Seleccion de Limites de Alarma de Temperatura

Pemite habilitar o deshabilitar y seleccionar los valores de los limites de alarma de temperatura.

Seleccione el valor maximo de temperatura

[Lim.Sup. ¥ 38.0 ¢ | Lim.Inf. ¥ 360 ¢ ESC

Posicione el cursor sobre la apcion ALARMAS, ingrese presionando y soltando el mando giratorio, gire el mando para posicionar el cursor
sobre Lim.Sup. o Lim.inf. ingrese presionando y soltando el mando giratorio, el cursor cambiara a color verde indicando que puede cambiar
a seleccion, gire el mando para seleccionar el valor det limite de alarma. La apcion “—" deshabilita la alarma; el Lim Sup. puede ajustarse
entre -5°C y 45°C, si Lim.inf. esta deshabilitado, o entre (Lim.Inf. + 1) y 45°C; y Lim.Inf. entre —5°C y 44°C, Lim.Sup. esta deshabilitado, o
prtre -5°C y (Lim.Sup. - 1), el Lim.inf. es decir, no puede igualar o superar a Lim.Sup. y viceversa. Pulse y suelte el mando, ef cursor
cambiara a color rojo permitiendole desplazarse por las otras opciones del ment. Finalizada la seleccion puede volver al mend de TEMP
mediante el item o la tecta ESC.

Para verificar el funcionamiento y comportamiento de las alarmas, vea ia seccion 4.5 VERIFICACION DE ALARMAS.
3.8.3. ESC

Permite volver ai ment principal.
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3.9. G.C.: Menl de Gasto Cardiaco

la temperatura del inyectado la mas baja posible {0°C) para evitar efrores.

lentamente y puede no producirse €l inicio de la medicion,

3.9.1. Conexiones para medicion de Gasto Cardiaco.

-~

Si la temperatura ded inyectado es demasiada alta o el volumen es demasiado bajo, la curva de termodilucién es pequefia y el rango de
medicion es limitado. A menos que tenga efectos negativos en el paciente, el volumen del inyectado debe ser el mayor permitido {10mL) y

En el modo de medicion automético, la inyeccion debe serlo mas rapido posible. Sifa inyeccion es lenta, la curva de termodilucion crece

CONEXIONES PARA MEDICION DE
GASTO CARDIACO CON MEDICION DE
TEMPERATURA DE INYECTADO
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CONEXIONES PARA MEDICION DE
GASTO CARDIACO CON MEDIDOR DE
TEMPERATURA DE INYECTADO
EN LINEA (OPCIONAL)
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3.9.2. Menii de Gasto Cardiaco.
Mediante el uso de las funciones de este meni podra seleccionar fos parametros necesarios para el clculo del Gasto Cardiaco.

Seleccione el parametro

[PARAM ¥ cc 4 | VALOR¥ 05424 INYECT % 10 4 PESO#304 ALTURA %175 4 MODO ESC

3.9.2.1. PARAMETRO
Esta funcion le permite seleccionar entre CC (Constante de Computo) y K (Factor K) y se trata del dalo del catéter que usara.

3.9.2.2. VALOR

Esta funcién e permite ajustar el valor de la constante de computo o del factor K del catéter, segin lo seleccionado en la opcion
anterior. Por ejemplo; Para ¢l catéter EDWARDS el factor K es 0.837 y la constante de computo es 0.542.

3.9.2.3. INYECTADO

Esta funcion le permite seleccionar el volumen del inyectado, el cual puede ser de 3ml, Sml o 10ml.

3.9.2.4. PESO

Esta funcitn le permite ajustar el peso del paciente en Kg y los valores que puede tomar son entre 1Kg y 300kg. Es importante la
seleccion correcta de este valor ya que interviene en el calculo de la superficie corporal,

3.9.2.5. ALTURA

Esta funcion le permite ajustar la estatura del paciente en centimetros y los valores que puede tomar son entre 50cm y 240cm. Es
importante la seleccion correcta de este valor ya que interviene en el calculo de la superficie corporal.

3.9.2.6. Modo de Medicion: automatico

Luego de seleccionar los valores correctos de los parametros, y asegurarse que se encuentre en modo AUTOMATICO, lleve el
cursor hasta la opcion INIC del menii y presione y libere el mando giratorio. En la pantalla observara el siguiente mensaje;

Esnere por favor. .

inyecte para comenzar
La medicidn. ..

Y luego:

Ahora inyecte para comenzar la medicion, fa misma comenzara en forma automética al inyectar la solucion fria. Cuando el equipo
comience la medicion, en la pantalla observara el siguiente mensaje:

Medicion en curso...

Finalizada la medicion, en la ventana de Gasto Cardiaco, observara los resultades ¥ la curva de variacion de temperatura de la
sangre, como Se muestra en la figura siguiente:

C i
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Inyscte para comenzar
la medicion,..

Formato de pantalla durante la medicion de Gasto Cardiaco en modo automético.
Donde;
€.0.: Cardiac Qutput en Limin
C.l.: Cardiac Index en Limin/m?2
S.V.: Stroke Volume en mL
S.1.: Stroke Index mL/m?
B.S.A.: Superficie corporal en m2

Para realizar otra medicion sélo basta con volver a inyectar. La nueva medicidn comenzara automaticamente al detectar el
inyectado. Luego de los calculos, los resuitados se actualizaran en pantalla.

3.9.2.7. Modo de Mediciéon: manual

Este modo de medicidn es particularmente util cuando la temperatura del inyectado no es lo suficientemente baja (cercana a 0°C)
como para asegurar la deteccion automatica del inyectado.

Luego de seleccionar los valores correctos de los parametros, y asegurarse que se encuentre en modo MANUAL, lleve el cursor
hasta la opcion INIC del meni y presione y libere el mando giratorio. En la pantalia observara el siguiente mensaje:

Espere por favor...

Y luego:

Presione NUEVA MED para

comenzar ia medicion & inyecte

Ahora seleccione la opcion NUEVA MED. del men, presione y iibere i mando giratorio. Aparecera el siguiente mensaje en la

pantalla:
-

A continuacion, proceda a inyectar. El equipo medira durante 30 segundos, luego de lo cual realizara el calculo de Gaste Cardiaco
utifizando la medicion tomada.

Finalizada la medicion, en la ventana de Gasto Cardiaco, observara los resultados y la curva de vagiagid g\#fl% dela
sangre, como se muestra en la figura siguiente: oT. e EAS ELECTAQ chAs,:‘“‘
' rge F. P. 1234’
- X50N3DFP 1991
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Inyecte para comenzar
la med1216m,.

Formato de pantaila durarite la medicion de Gasto Cardiaco en modo marual.

Para reaiizar otra medicidn, seleccione la opcién NUEVA MED. dei mend, presione y libere el mando giratorio. A continuacion
proceda a inyectar. Luego de 30 segundos, y realizados los calculos, los resultados se actualizaran en pantalia.

3.9.3. Promedio de mediciones de Gasto Cardiaco.

Al finalizar una medicion, el mend tiene la forma siguiente (el item NUEVA MED. s6lo esta presente en el caso de medicion en modo
MANUAL, como puede verse en la figura anterior}:

Ver las ultimas 8 mediciones y el promedio de las mismas

ESC

I:gresando al item PROMEDIO podra observar una tabla con las Uiltimas ocho mediciones realizadas y el promedio de estas, tal como se
uestra en la figura siguiente:

U I Y

B RNV

J w0 s o e

8

(S NERATES STS SRS AT ) IR RS 5
S0 I i P (P PO S ST SN N B )

Y OMm

Promedio de los resultados de las tftimas mediciones de Gasto Cardfaco.

-c.? 5 I:.CTRONICA !p A
Las Uifimas 8 medlmones realizadas son aimacenadas en el eqmpo lo que le permite recuperarias autométlcwaﬁge 3 ‘
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Liunto con les valores medidos se guarda la informacion de la fecha y la hora de cada medicion. (AsegUrese de que el equipo tiene
rorrectamente ajustados fecha y hora antes de realizar las mediciones. El procedimiento para gjustar fecha y hora se detalla en las
secciones 3.19 y 3.20 de este manual.)

Natese que se pueden almacenar mediciones realizadas en distintos dias y horas, por lo que si desea calcular el promedio de los valores
hbtenidos en el (iimo conjunto de mediciones, debera eliminar las mediciones sobrantes mediante las opciones del mena.

F1 menu de la pantalla de promedios tiene los siguientes items, que permiten eliminar una medicion en particular:

|_.__._____.__n..n..n..n.._____n..__,_,ﬁg

Este posee los siguientes ilems:

e MEDICION
Permite seleccionar el nimero de la medicion que se desea eliminar. Ingrese presionando y soltando el mando giratorio, el cursor
cambiara a color verde indicando que puede cambiar la seleccion; gire el mando para seleccionar |a medicion en cuestion y pulse
vy suelte el mando, el cursor cambiara a color rojo, para poder desplazarse por las ofras opciones del ment,

= ELIMINAR
Para eliminar una medicién, presione y suelte el mando giratorio sobre el item ELIMINAR. Se eliminara la medicion previamente
seleccionada con el item MEDICIDN.

e ESC
Permite volver al meni anterior.

»:AS EEECTRONICA S, A.
de FEXS ELECT
DT: lnlg‘ rge F, Faa:!ONICA e
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3.10. PNI: Menu de Presion No Invasiva

3.10.1. Advertencias sobre la Medicion de Presién No Invasiva (PNI)

e La precision en la medicion de Presion no Invasiva, depende de la correcta seleccidn del tamafio del manguito y del largo de la
manguera. Es esencial gue se mida la circunferencia de la extremidad y se seleccione el manguito apropiado (Ver tabla)

TABLA DE SELECCION DE MANGUITO (CUFF) feas ELECTRONICA
Tipo de Manguito Circunferencla de la Extremidad | Cddigo del Manguito
CUFF REUSABLE NEONATAL CHICO 6atlicm 14413
CUFF REUSABLE NEONATAL 10a1%m 10292
CUFF REUSABLE PEDIATRICO CHICO 9a2Zem 10293
CUFF REUSABLE PEDIATRICO 18 a 26cm 10294
CUFF REUSABLE ADULTO CHICO 12 a 30cm 10295
CUFF REUSABLE ADULTO 27 a 35em 10296
CUFF REUSABLE ADULTC GRANDE 33a47em 10297
CUFF REUSABLE ADULTO EXTRA GRANDE 46 a 66cm 14412

» Seleccicne desde el Menu, &l tipo de paciente: Adulfo o Neonatal. En pacientes Neonatales la presion méxima de inflado del
manguito esta limitada a 150mmHg £10%.

s Para pacientes neonatales, s obligatorio el uso de una manguera de méaximo 3m de largo. jNo prolongue la manguera
suministrada con el equipo!

e Expuise todo el aire dei manguito (Cuff)

»  Coloque el manguito {Cuff) comodamente sobre la extremidad del paciente, como muestra ia figura siguiente:

.

| (ADULTO/ PEDIATRICO }— NEONATAL

|

En el caso de colocarlo en la parte superior del brazo, se debe colocar tan alto como sea posible. Asegurese que la marca en el
interior del manguito (Cuff) sea colocada sobre ia artetia. Aseglrese que &l manguito {Cuff) esté ajustado comodamente, pero no
tan apretado como para impedir el retorno venoso entre medicicnes.

« Un ajuste excesivo puede causar una congestion venosa y una decoloracion de la extremidad, pero si estd demasiado flojo
puede causar una medida inexacta o una falla en la medicién.

+ Sila medicidn de Presion No invasiva se realiza a intervalos frecuentes, observe la extremidad del paciente que tiene colocado el
manguito, buscando signos de impedimento de la circulacion de sangre.

s Cbserve periddicamente la extremidad donde se apiica el manguito, buscando sintomas de deterioro de la circulacién en esa
extremidad. De ser asi, re posicione inmediatamente el manguito en otra extremidad.

+ Siesnecesario trasladar el manguito a otra extremidad, asegurese de usar el manguito apropiado, de acuerdo al perimetro de la
extremidad, segun la tabla anterior.

s En algunos casos, el ciclado prolongado y rapido del monitoreo de la Presion No invasiva ha sido amﬁmrg. A
0 neuropatias. Es recomendable colocar el manguito adecuadamente y revisar el lugar de oolocacl%_f@_ﬁ i e@b@gﬂrﬂ%1 o0

si se realizan muchas mediciones a cortos intervalos de tiempo o por tiempo prolongado. Pam/’w4 ;3?8? 5760 - X5
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+ Las lecturas obtenidas pueden verse afectadas en forma adversa si no usa los accesorios provistos por feas
ELECTRONICA para este equipo.

e  Siel manguito no se coloca al nivel del corazén, la diferencia en ia medicién debido al efecto hidrostético puede ser considerable.
- Por cada 10cm que el manguite se coloque por sobre &l nive! del corazon, deberan sumarse 7,35mmHg a la medicion obtenida.

- Por cada 10cm que ef manguito se coloque por detajo el nivel del corazdn, deberan restarse 7,35mmHg a la medicién obtenida.

« Siel paciente tiene amitmias es probable que se incremente el tiempo de medicién y puede extenderse hasta mas alia de! tiempo
maximo previsto para una medicidn, lo que resuitara en un aborte de ia misma.

»  El monitor puede NO funcionar correctamente con pacientes que estan experimentando convulsiones o tembiores.

» Para obtener una medida precisa de ia presion sanguinea, se deben minimizar ef movimiento de la extremidad y d&! manguito.

* |os signos vitales de un paciente pueden variar dramaticamente durante la administracion de agentes que afecten el estado
cardiovascular, tales como los usados para incrementar o disminuir la presion sanguinea o incrementar o disminuir ia frecuencia
cardiaca.

+ No debe usarse el monitoreo de Presién No Invasiva en pacientes conectados a bombas de circutacién extracorporea.

»  No permita que las mangueras se obstruyan. colapsen o se dablen de forma que no permitan el paso del aire por a manguera,

*  Agrupe la manguera del manguito con el resto de los cables de monitoreo para evitar accidentes.

¢ No coloque el manguito (Cuff) en una extremidad que esta siendo usada para infusién intravenosa, o en cualquier lugar donde ia
circulacion esté comprometida. o haya un peligro potencial ¢e compromiso de la circulacion.

¢ Durante el uso de Equipos Quirirgicos de Alta Frecuencia se pueden obtener lecturas emraticas de ka Presién No Invasiva,

+  Ei monitor muestra en pantalia la Gltima medida realizada y Ia fecha y hora a la que se realizg, hasta que se complete una nueva
medicidn. Si las condiciones del paciente cambian durante el intervalo entre mediciones, el monitor no podré detectar estos
cambios ¢ ingicar una condicion de alama,

+ Sila certeza de la medicion realizada es cuestionable, primero chequee los signos vitales del paciente con medios altemnativas v
luego venifique el comecto funcionamienta del monitor.

s En situacion de Shock, Ia baja amplitud de pulso puede dificultar ia deteccion de las presiones, en cuyo caso el equipo no medira
comectamente.

+ Encaso de paro cardiaco, durante la realizacién de manichras de resucitacion, ia medicién puede ser errdnea debido al pulsa que
detectara &l sensor de presion por efecto del masaje cardiaco.

¢ No cdloque el sensor de SpO:z en la misma exiremidad en ia que mide Presion No Invasiva, ya que al aplicar presion a la
exiremidad, causara un emor en ia medicién de SpQ», pudiendo disparar las alarmas de dicho parametro.

+ Consulte aun médico para la interpretacion de los resuitados de ia medicion de Presion No Invasiva.

= No hay que adoptar ningun tipo de precaucion particular cuando se desfibrila a un paciente con el cuff o brazalete de PNI

colocade.
»  Las alarmas de PNI no pueden ser suspendidas o inhibidas ni silenciadasirestauradas remotamente.
o Todas ias partes aplicables de este equipo estan protegidas contra los efectos de la desfibrilacion.

= El funcicnamiento de aste equipo puede ser afectado por ia presencia de fuertes campos electromagnéticos o de radiofrecuencia
como los producidos por los electrobisturies.

« En condiciones climaticas severas, seque el cuff o brazalete antes de usarlo. Si es necesario protefa el equipo y Sus accesorios
de la liuvia.

» Nunca desfibrile a un paciente con el cuff o brazalete mojado.

ALCTRONICA §,
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3.10.2. Indicaciones en pantalla sobre la Medicion de Presién No Invasiva (PNI)
| a ventana correspendiente al médulo de Presion No Invasiva (PNI) tiene la forma mostrada a continuacion:

PRESION DIASTOLICA

LIM. SUP. de ALARMA de PRES. SIST.
LIM. INF. de ALARMA de PRES. SIST.
LIM. SUP. de ALARMA de PRES. DIAST.
LIM. INF. de ALARMA de PRES. DIAST.
FRECUENCIA de PULSQ

PRESION SISTOLICA |
. N »
PRESION MEDIA Y ke (9 1

FECHA y HORA DE_ 1464,-06-2008 ADULTO
LA ULTIMA MEDICION /1 0: 373 MIVHITYR METODO de MEDICION

Durante la medicidn en la ventana de PNI se mostrara el mensaje “REALIZANDO MEDICION® y el valor de presion durante el inflado y
desinflado del manguito:

REALIZANDO | .
PRESION DURANTE EL

MEDICION INFLADO Y DESINFLADO
DEL MANGUITO (CUFF)

ppm
ADULTO

MENSAJE DE ERROR

Ppm

ADULTO
MANUAL

de FEFAS ELECTRONICJ\ S
DT Ing Aors
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Los mensajes de errores posibles se detallan en la tabla siguiente:

I | Falla durante el auto test
m Sin Manguito (Cuff).

m Pérdida de aire.

m Emor en presion de aire.
m Error en la posicion del Manguito (Cuff).
w Fuera de Rango.

W Movimiento.

[RIRE | Sobre presion.

W Sefial saturada.

IR | Pérdidade aire en modo manometro.
| ZINERE | Fallaen el modulo de PNI

3.10.3. Menii de PNI
Debido a la cantidad de items, este menl esta dividido en mas de una seccidn.
Realizar una medicidn

[INI] VER # 4 MODO PAC # aputo 4 AL.SIST. AL.DIAST. BORRAR ESC

[ 05 items son:

3.10.3.1.INI

Permite dar inicio a una medicion de presin no invasiva en forma manual, Aseglrese de seleccionar el tipo de paciente correcto
(ADULTO/NEONATAL) y de colocar e cuff al paciente antes de comenzar la medicion.

3.10.3.2. VER

Permite visualizar mediciones anteriores.

3.10.3.3. MODO

Mediante este item, puede seleccionar el modo de medicion, y el intervalo de medicion si elige el modo AUTOmético.

Modo de medicion de presion no invasiva

IMODO ¥ MANUAL 4 | INTERVALO % 5 4 ESC

3.10.3.3.1. MODO
Las opciones que me da este iterm son MANUAL o AUTO. Posicicne el cursor sobre la opcion MODO, ingrese presionando y
soltando el mando giratorio, gire el mando para pesicionar el cursor sobre MODO, ingrese presionando y soltanda el mando
giratorio, el cursor cambiara a color verde indicando que puede cambiar la seleccién; gire el mando para seleccionar MANUAL o
AUTO. Pulse y suelte el mando, el cursor cambiar a color rojo permitiéndole desplazarse por las otras opciones del mend.
Usando la opcién o 1a tecia ESC puede volver al mena de PNL.

.

T

3.10.3.3.2. INTERVALO de Medicion
Selecciona el intervalo entre mediciones automaticas. Puede ajustarse a uno de los siguientes valores: 2, 3, 4, 5, 10, 15, 30, 60
0 90 minutos.

FEAS j LECTRONICA §.A.
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3.10.3.4. PAC
Permite seleccionar el tipo de paciente, el mismo puede ser ADULTO o NEONATAL.

3.10.3.5. AL.SIST: Men de Seleccion de Limites de Alarma de Presion Sist6lica

Permite habilitar/deshahbilitar y seleccionar los valores de los limites de la presitn sistélica.

Presion Sistdlica Maxima

[SIST MAX ¥ 140 4 | SISTMIN ¥ 100 4 ESC

Paosicione €l cursor sobre la opcidn AL SIST, ingrese presionando y soltando el mando giratorio, gire el mando para posicionar el
cursor sobre SIST MAX o SIST MIN, ingrese presionando y soltando el mande giratorio, el cursor cambiara a color verde
indicando que puede cambiar la seleccitn, gire el mando para seleccionar el valor del limite de alarma. La opcion “—" deshabilita
la alarma; el limite de SIST MAX puede gjustarse entre 20mmHg y 255mmHg, si SIST MIN esta deshabilitado, o entre (SIST MiN
+1) y 255mmHg; y el de SIST MIN entre 20mmHg y 254mmHg, si SIST MAX esté deshabilitado, o entre 20mmHg y (SIST MAX -
1), es decir, SIST MIN no puede igualar o superar a SIST MAX y viceversa, Puise y sueite el mando, el cursor cambiara a color
rojo permitiéndole desplazarse por las ofras opciones del men. Finalizada ia seleccion puede volver al ment de Presion no
Invasiva mediante € lfem o la tecla ESC. Al mismo tiempo en que usted modifica ¢l limite de alarma en el monitor, este o deja
disponible para una eventual central de monitoreo,

Para verificar el funcionamiento y comportamiento de las alarmas, vea la seccion 4.5 VERIFICACIDN DE ALARMAS.

3.10.3.6. AL.DIAST: Ment de Seleccion de Limites de Alarma de Presion Diastélica

Permite habilitar/deshabilitar y seleccionar los valores de los limites de la presion diastblica.

Presién Diastolica Maxima
DIASTMAX ¥ 90 4 | DIASTMIN ¥ 100 4 ESC

Posicione el cursor sobre fa opcion AL.DIAST, ingrese presionando y soltando el mando giratorio, gire el mando para posicionar el
cursor sobre DIAST MAX o DIAST MIN, ingrese presionando y soltando el mando giratorio, el cursor cambiara a color verde
indicando que puede cambiar la seleccién, gire el mando para seleccionar el valor del limite de alarma. La opcion -~ deshabilita
la alarma; el limite de DIAST MAX puede ajustarse entre SmmHg y 220mmHg, si DIAST MIN esta deshabilitado, o entre (DIAST
MIN + 1) y 220mmHg; y DIAST MIN entre 5SmmHg y 219mmHg, si DIAST MAX esta deshabilitado, 0 entre SmmHg y (DIAST MAX
- 1), es decir, DIAST MIN no puede igualar o superar a DIAST MAX y viceversa. Pulse y suelte el mando, el cursor cambiara a
color rojo permitiéndole desplazarse por las ofras opciones del men(l. Finalizada ia seleccion puede volver al mend de Presion no
Invasiva mediante el item o fa tecla ESC. Al mismo tiempo en que usted modifica &l limite de alarma en el monitor, este lo deja
disponible para una eventual central de monitoreo.

Para verificar el funcionamiento y comportamiento de las alarmas, vea la seccion 4.5 VERIFICACION DE AL ARMAS.

3.10.3.7. BORRAR

Permite borrar todos los valores de ias mediciones de PNI reafizadas hasta el momento.

3.10.3.8. ESC
Permite voiver al menu principal.

3.11. VEL: Meni de Velocidad de Barrido

E ste ment: tiene la funcion de seleccion de velocidad de barrido, FEAS BLECTRONICA S.A.
oT hd'le FJGAS EFLE_CTHONICA S.A
» re - ok
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Los items de esta apcion son:
3.11.1. VELOCIDAD

Permite seleccionar la velocidad de banido, los valores posibles son: 12.5, 25 y 50mm/seg.

3.11.2. ESC
Permite volver al menu principal.
3.12. REG: Menu Registrador

Este menu le permitira seleccionar las curvas, de las que estan visualizadas en pantalla, para
realizar el registro (ademas iniciar y detener el mismo). Esta opcion puede ser activada
desde la tecla de acceso rapido REGIST. El menu REG presenta la estructura mostrada a
continuacion:

Seleccionarla curva 1l

CURVA1 ¥ EcG1 4 | CURVA2 ¥ P11 4 INI ESC

Mensajes de advertencia del médulo de REGISTRADOR

Indica que el registrador esta
alimentado y listo para imprimir.

indica un error en el registrador.
Esto puede deberse a 3 causas:
- La compuerta esta abierta.
- Notiene papel.
- El controlador del registrador amojé un
error.
Ademas, en pantalia visualizara el mensaje:

Error del registrador!

El mensaje de error permanecera mientras continde Ia o las causas que lo generan. /2

FEAS LECTRONICA . A,
oT Igg J&ﬁ\gse';L%CTHONICA 5.A.
&
g9 F, Foas gp 12341091

- X8003ELC

Tha
. de ias ROSas Cordob"




728
Monitor MULTIPAR LCD

f£eas ELECTRONICA S.A.
Proyecto de Instrucciones de Uso — Anexo HiB Disp 231

E - . z

impresidn automdtica de 7 derivaciones
E1 Monitor Multipar permite registrar las 7 derivaciones de manera automatica (debe tener presente que a este modo sélo se puede acceder

con un cable de 5 broches conectado al equipo). Para ello, debera:
1) Ingresar al modo 7 derivaciones desde ef menil ECG (ver seccion 3.2.7. MODO 7 DERIV: Activacion del Modo 7 Derivaciones

simultaneas)
2} Volver al menu principal € ingresar al men( del Registrador. Podra notarse que sblo estan disponibles los items “INIC” y “ESC”.

3) Presione INIC. El registro comenzara, y automaticamente ira seleccionando las 7 derivaciones, con una duracion aproximada de 6
segundos por cada una. Al finalizar, el registro se detendra automaticamente, sin necesidad de detenerto manualmente.

EI aspecto aproximado del registro de 7 derivaciones es el siguiente (la imagen se ha sectionado por motivos de tamafio}:

THALY Hlectivmacs
T bur: WS 1OS2O0S
dra: 18210

26 mmia Di ) emimy [N

—te bbb b A
WWW

26 mmta DIl L cm/faV 1 cmlm¥
— S A n A A A
2% mm/a avlL | cmlm¥ VR 1 calav 80 pom

SRR A A s A E—

25 mm/a v T cm/m¥

Para volver a seleccionar de manera manual las dos curvas que desee imprimir, debera salir del Modo 7 Denvaciones, desde el meni ECG

y volvera a registrar las dos curvas previamente seleccionadas.
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P
Xsooa 234199
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3.13. CONG: Menu Congelar

Permite congelar las curvas en pantalla y recuperar las Horas:min:seg de curvas almacenadas. Durante el tiempo en que el
sistema se encuentra en modo congelado, el paciente sigue monitoreado por lo que las Horas:min:seg de las curvas se siguen
almacenando, se continuan calculando los parametros y las alarmas configuradas se activaran en caso que algun parametro
supere uno de los limites seleccionados.

| a funcién CONGELAR puede ser activada desde el mend principal o desde la tecla de acceso rapido CONG. El ment CONGELAR
presenta la estructura mostrada a continuacion:

Seleecionar Horas:miniseg de curvas scleccionadas |
______________ R Tt e

. I
[HORA T 11:25:34 1 |/CALIPER | IMPRIMIR ;| IR/ RETROCEDER| AVANZAR| BORRAR;| Esc::

_______ l__,_ Jale e ) i i

x._....____.__._.____-.".__._______._.__.._______-...,—-_____......——-—-—-—-....-—-—-—-m....—-—-—-............-—-m_..‘...-...—

| a cantidad de Horas: min:seg de curvas almacenadas depende de la memoria no voldtil del Monitor Multipar, por defecto es de
dos horas, opcionalmente se puede almacenar hasta 24 hs de curvas cambiando |a memoria por una de mayor tamaiio.

3.13.1. HORA

Permite recuperar las curvas almacenadas, para ello posicionese en HORA, presione y libere el comando giratorio para cambiar el cursor a
color verde, posteriormente podra adelantar o atrasar paginas girando el mando en sentido horario ¢ anti-horario {respectivamente). Tener
pn cuenta que la hora inicial coresponde al momento en que se congels,

3.13.2. CALIPER

Permite ingresar al menu de medicién con calipers. Desplace e! caliper con el mando giratorio. Presione y suelte el mando giratorio para
accionar FEJAR CALIPER.

3.13.2.1. FUAR CALIPER

Permite fijar el caliper actual y generar un segundo caliper para realizar mediciones de tiempo y amplitud sobre las curvas de ECG y
presiones,

e e e e e e

. i fE m o o e =

| presionar y sottar el mando giratorio otra vez, un nueve par de calipers puede ser colocado. Pueden colocarse hasta 5 pares de caitpers
imultaneos.
OTA: para salir del men( CALIPER debe utilizar la tecia de acceso rapide ESC ubicada en el frente del equipo.

3.13.2.2. USO DE LOS CALIPERS PARA LAS CURVAS DE ECG

na vez fijado el primer caliper y a medida que se despiaza el segundo caliper, se mostrara en pantalla, ai lado del primer caliper, el tiempo
en segundos) enre calipers y la frecuencia cardiaca que ello representa (si la misma es menor a 300ppm).

feniras que al lado del segundo caliper {y desplazandose junto con esta) se mostrara la diferencia de potencial (en mV) entre ambos
alipers. Para fadiiitar su identificacion el valor medido presentara el mismo color que ia denivacion respectiva.

03 valores de tiempo, frecuencia cardiacay diferencia de potencial son mostrados entre pares de calipers (el primero con el segundo, el
ercero con el cuario y asi sucesivamente). Ver figura siguiente.

e
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3.13.2.3. USO DE LOS CALIPERS PARA LAS CURVAS DE PRESION

Sin fijar atin el primer caliper y a medida que se desplaza a lo largo de la curva de presién invasiva, se mostrara el valor de presion {junto a
a curva correspondiente). Cuando se fija el caliper, se vera en pantalla un segundo caliper y junto a este el valor de presion en el lugar de
a Curva en que se encuentre.

hora bien, cuando se fija el segundo caliper aparecerd entre paréntesis y entre los dos calipers, el valor de la presion media de esa
porcion de la curva de presion. La presion media se muestra entre pares de calipers {el primero con el segundo, el tercero con el cuarto y
asi sucesivamente).
Fsto se cumple tanto para el canal 1 como para el canal 2 {si su equipo tiene el opcional de 2 canales de Presion Invasiva). Ver figuras
Eiguientes.

3.13.3. IMPRIMIR

Permite imprimir las curvas seleccionadas.

3.13.4.1R

Permite seleccionar HORA, MINUTO y recuperar las curvas de ese lapso de tiempo. Entonces seleccione la hora y los minutos, luego
Hesplace ef cursos hasta el item IR y pulse y suelte el mando giratorio para recuperar las curvas del periodo seleccionado. En caso de no
pxistir curvas almacenadas en 1a hora ¥ minuto seleccionado, aparecera un mensaje de error (“No existe registro de |a hora solicitada™ y se
permanecera en la pagina que estaba visualizando antes de tratar de IR a un tiempo seleccionado. La tecla escape permite volver al mend
Superior.

3.13.5. RETROCEDER

Permite retroceder las Horas:min:seg de las curvas congeladas en tiempo. Una vez seleccionado el item y presionando el mando giratorio,
comenzara a retroceder automaticamente en tiempo, indicando la hora de las curvas recuperadas en el area “mensaje de ayuda™ y
continuara retrocediendo hasta el comienzo del registro de sefiales o hasta que se vuelva a presionar el mando giratorio.

3.13.6. AVANZAR

Permite avanzar las Horas:min;seq de las curvas congeladas en tiempo. Una vez seleccionado el item y presionando el mando giratorio,
comenzara a avanzar automaticamente en tiempo, indicando la hora de las curvas recuperadas en el area “mensaje de ayuda® y continuara
avanzando hasta el momento en que se congelaron las curvas o hasta que se vuelva a presionar el mando giratorio.

C;/
3.13.7. ACTUALIZAR

Pebido a que durante el tiempo en que las curvas estan congeladas, el monitor continua almacenando la Hora:min:seg de las curvas, usted
puede actualizar 1as curvas congeladas hasta el momento actual usando el itemt ACTUALIZAR, de lo contrario sblo podra recuperar la

horas, minutos y segundos desde el momento en que congelo Jas curvas (o de la Oftima actualizacion) hacxa atras en tiempo.

ELECTRONIC
d FF!\S ELECT: =
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3.13.8. BORRAR

En caso de conectar el equipo a un nuevo paciente puede resultar de utilidad iniciar desde ese momento al almacenamiento de curvas y no
fener curvas almacenadas de ofro paciente, por lo tanto sera necesario borrar dichas curvas. Esto se puede realizar utilizando €l ftem
BORRAR, una vez realizada la operacion se descongelara la pantalla,

3.13.9. ESC

Permite volver al meni principal.
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.14. TENDENCIAS
Fi monitor MULTIPAR mantiene ia tendencia de las Ultimas 24hs. de los siguientes parametros:

s  Frecuencia Cardiaca.

»  Frecuencia Respiratonia (opcionat).

+  Temperatura (opcional).

»  Presion invasiva: Sistélica, Media y Diastolica (opcional).
+  Saturacidn porcentual de oxigeno (opcional).

e  Frecuencia de pulso (opcionali).

e EtCO: (opcional).

e FCO:z (opcionai).

¢  Frecuencia respiratoria (opcicnal).

»  Presidn No invasiva: Sistdlica, Media y Diastélica (opcional).
s FiQz (opcional).

=  (:expirado e inspirado {opcional).

»  N20 expirado e inspirado {opcional).

o (ases anestésicos expirado & inspirado (opcional).

En pantalia se pueden observar [as curvas de tendencias en la forma rnost_rada en ia figura siguiente;

nu de Tendencias
ste menu permite revisar la tendencia de los distintos parametros medidos por el Monitor Multipar. Debido a la cantidad de items este
menil esta dividido en varias secciones, Ia seccién principal tiene 1a forma siguiente:

Periodo de visualizacion de las tendencias

|HORAS # 24 4 | 2do PARAM ¥ pres1 4 LIMITES BORRAR ESC

| 0s items de este menu son:

* HORAS
Permite seieccionar el periodo de visuaiizacién de tendencias. Los penodos de visualizacion posibles son las Gitimas 24 horas, ias
uttimas 8 horas o la titima hora.

+ 2do PARAM
Este item posibilita la seleccion del segundo parametro a visualizar junto a la frecuencia cardiaca (FC). Este segundo parametro

puede ser Presion Sistélica, Media y Diastdlica dei canal 1 o presion invasiva del canal 2, Temperatura de los canales 102,
Frecuencia Respiratoria, SpO2y FP del médulp de oximetria, EtCO2, FiCO2 y FR del Capnégrafo, bos valores de Presitn Sistoiica,
Media y Diastolica del moduic de presion no invasiva, Oz expirado e inspirado, N20 expirado e inspirado, Gas Anesiésico
expirado e inspirado, o el valor de FiQO: dependiendo de la configuracion del equipo.

« LIMITES
ingresando a este item podra seleccionar ei limite a modificar. Ei menti de seleccion de iimites tiene a siguiente forma;

Proximo limite a modificar i
SIGUIENTE | MODIFICAR ¥ 4 ESC

FEAS ELECTRONI
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Posicione el cursor sobre el item SIGUIENTE, y luego presione y suelte el mando giratorio para seleccionar €l limite 2 modificar.
Ahora gire el mando para posicionar el cursor sobre el item MODIFICAR, e ingrese presicnando y soltando el mando giratorio. El
cursor cambiara a color verde indicando que puede cambiar el valor del limite seleccionado. Gire el mando para seleccionar o
modificar el vaior del limite. Pulse y suelte el mando, el cursor cambiara a color rojo permitiéndole desplazarse por las otras
opciones del meni. Finalizada la seleccion puede volver al mend de Tendencias mediante el item o la tecla ESC.

« BORRAR
Permite borrar la tendencia actual de los parametros medidos poniendo a cero todas ias curvas.
+ EXPORTAR

Permite guardar las tendencias de forma tabular a un archivo en un dispositivo externo USB. El archivo se genera con formato
“Valores separados por comas”, que puede ser posteriomente importado en un programa de planilla de ciculos.

Advertencias sobre la utilizacion del dispositivo de almacenamiento

Deben tenerse los siguientes recaudos al ufilizar el dispositivo de almacenamiento USB, o *pendnive’.

» E| dispositivo debe conectarse af Monitor Multipar cuando este se encuentra apagado, y iuego debe encenderse el
equipo. Esto es necesario para que el dispositivo USB sea comrectarnente detectado.

» No debe extraerse el dispositivo USB ni apagarse el equipo mientras se esta realizando ia exportacion del archivo de
tendencias.

= Una vez concluida satisfactoriamente la exportacion del archivo de tendencias, el dispositivo USB puede extraerse y
conectarse a una PC. NO INTENTE volver a exportar tendencias antes de conectar nuevamente el pendrive al Monitor
Multipar, siguiendo este procedimiento.

Procedimiento para la exportacion del archive de tendencias a dispositivo de almacenamiento

A) En primer lugar, debe asegurarse, antes de encender el Monitor Multipar, que e! dispositivo de almacenamiento USB o
pendrive se ha conectado cotrectaments al mismo, seqUn las indicaciones del punto anterior.

B) A continuacion, una vez iniciado el programa, debe ingresar al mem de tendencias, dirigirse al ftem EXPORTAR y pulsar el
botén. Aparecera en pantalla ef siguiente mensaje, indicando que se esta guardando el archivo de tendencias:

Exportando archiva de tendencias. Aguarde...

E} grafico que se encuentra sobre el mensaje indica el progreso de la exportacion. Una vez finalizada la grabacion del
archivo aparecera €l siguiente mensaje:

Archive de tendenctas guardadno con éxito!
C) Cuando el mensaje desaparezca de la pantalla ya sera sequro retirar el pendrive. Retirelo y conéctelo a una PC. Desde la

PC podré acceder al contenido del pendive. Debera localizar el archivo generado. Ei nombre det archivo seré la fecha y
hora, utilizando €l siguiente formato:

MMDDHHMM.txt
Mes ————[ y
Dia ‘
Hoa———1
Minutos
Entonces, un archivo de tendencias exportado ef 3 de noviembre, a las 15:22hs, por ejempio, tendra el nombre:
11031522 txt

Esto permite ubicar faciimente ios diferentes archivos exportados, y reafizar varias exportaciones sin perder los datos
anteriores. lgualmente, se recomienda seguir las sugerencias de cada paso proximo respecto del manejo y nombramiento
de los archivos.

Nota Sibienes pos:ble abnr este archivo dlrectamente desde €l pendwe se reoomlenda coplaqml
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A continuacién abra el programa de planilla de calculos que utilice. Desde et menu de Archivo, seleccione Abrir. Ubigue la
unidad que comesponde al pendrive e ingrese en ella para ver su contenido:

Seleccione como “Tipo de archiva”, “Todas fos archivos (**)" para poder visualizar todo el contenido del pendrive.

f‘c BRE: S < : R
{ - KINGETON (M:) ] @- 2
-~ ﬂ
N de ardwee: [ ]
. T

—
Luego seleccione el archivo deseado, por ejemplo 77037522 txt, con un clic del mouse sobre el archivo y haga clic en el boton

Abrir para abrir el archivo de tendencias. Aparecera una pantalla como la siguiente, para interpretar el formato del archivo y
mostrarlo en columnas. En esa pantalla debera seleccionar “Tipo de datos — Delimitados” y presionar “Siguiente™

Awbunte parainsportar texto paso 1de 3 T ni Jjﬁl

El asistenbs sstima que a5 datos son Ancho fiko.
5l esto €5 correcto, ofjs Sigulsete, o hisn alja el tipo de datos que mejor los desorbs,

Tipo do los datas originales
dm&mnﬁmﬁabdﬁsmmm
~ Cor

& Ddagaries

o e an campos.
C De gncho fle - Las campos estén aliwad k con espacns antre uht y obro.
Comerzer & partar anla fle: [T =] origen del archivo: [#s-nos (pc-8) |

Vista previa del archive M:111031522. 74T,

Fachin ¥ Hora, FC, Fracusncis de Pulsc, %p02, Estedo del sunsor de Sp0Z, Fhesp, Twmpl,
paslyrszo08 - 09:24, €0, , ., Bin Semsor, 40, -5.00, , , . -0.01,
pasi1/2009 - 09:22, 60, , , 5in Tameex, 40, -5.00, , , , -0.02,

4 |

Eumw ds Tandencias - Hahitor Buleipar - FEA® Fleccromice

'3 S oraaqi
o454 351 4843016.’18 Fax masnnc

R
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En la segunda pantalla que aparecera, debera seleccionar como separador “Coma” y luego “Finalizar’

Aol oistee por ispen b aF bexbo - paso 2 de 3 R R T XXl

bexto on bs viska previa.

Esta & b
Seper ackices.

T
\["mym ™ Copiderar siéradoms consecivos romo una sap

Wista provia de los datos

prchivo da Tendemcias - Monitor Multipar - FEAS Nlactronica

Fecha y Hora
Pci Occ 23 £9:35:56 Z00% 40 -5.00
Fri oot 23 D9:34:56 2009 40 ~5.00 [»

al 1 »

sp0z | FP b} 3 TL

L

La exportacion ha finalizado, a continuacion ver los datos de tendencias en forma tabular. Ahora desde ¢l programa de planiiia
de caicuios puede guardar este archive en el formato que desee para conservar el aspecto de los datos.

Es recomendable que al guardar el archivo incluya, en el nombre del mismo, ia fecha completa de exportacin, de forma de poder
ubicar rapidamente los archivos y no sobrescribirlos (perder los anteriores).

A B C D E F G H 1 J < L
i - Maniter Multipar - FEAS Electronica
N
3 FechayHora € Frecuenciade Pulso SpO2 Estado del sensorde Sp02 FResp Termpl O5PNI PDPNI PMPNI ST Arritmia
4 03/11/2009-09:24 60 60 98 40 36.00 -0.01
5 [03/11/2009-09:23 60 60 98 Movimientc AR 36.00 121 94 82 -0.02
€ 0371172009 - 09:22 60 39 97 40 36.10 -0.02
T 03/11/2009 - 09:21 60 60 97 Movimienic a0 36.00 -0.02
§ 03/11/2008 - 09:20 60 60 98 40 35,90 -0.02 PVE
9 03/i1/2009 - 09:19 &0 8in Sensor 39 35.80 -0.02
i 03/11/2009- 09:18 50 Sin Patiente 39 35.90 -0.01

En la figura anterior podemos apreciar el formato tabular de las tendencias. Las columnas que se detallan son:
. Fechay hora.

FC (Frecuencia Cardiaca, en pulsos por minuto).

Frecuencia de Pulso {en pulsos por minuto).

Sp0z (Saturacion porcentual de Oxigeno, en %).

Estado de! sensor de SpQOa.

FResp {Frecuencia Respiratoria, en respiraciones por minuto).

Temp? (Temperatura, en grados centigrados).

PS PNI {Presion Sistolica No Invasiva, en mmHg).

PD PN {Presion Diastdlica No Invasiva, en mmHg).

PM PNI (Presion Media No Invasiva, en mmHg).

ST (Desviacion def segmento ST, en mV).

Arritmia,

CFas~"Tolmoom»

D) Si se enciende el equipo sin haber conectado un pendrive y se intenta exportar, u ocurre aigin eror de escritura en el
pendrive, se mostrara el siguiente mensaje en pantalla;

Error: No se encuentra el dispositivo de almacenamiento!

e ESC
Permite volver al ment principal,

FEAS ELECTRONICA S.A.
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3.15. ARRITMIA
E! equipo cuenta con deteccién, anlisis y clasificacion de arritmias. Los eventos o amrifmias detectadas y clasificadas son las siguientes:
TAQUICARDIA
BRADICARDIA
PVC (contraccion prematura ventricular)
PAC (contraccion prematura auricutar)
PNC (contraccion prematura nodal)
BIGEMINIA
TRIGEMINIA
PAR
RUN
TAQUICARDIA VENTRICULAR
FIBRILACION VENTRICULAR
ASISTOLE
Las arritmias clasificadas se almacenan en memoria, ademas, junto al nombre de la arritmia se almacena también la fecha y hora,

para luego poder ser revisadas en una pantalla como la mostrada a continuacion:

AR NN N SN NN NENEN

28022009 D44 PUC 26-02-2005 O 42

25.02,2009 OS: 44 28,02,2009 DX43 PUC 28,02-2005 o342
2BA02,2008 DN 44 26.02,2009 OS43 PUL Z85,02-2000 042
28,02-2000 0% 44 BA02-2000 Om43 2%,02-2009 Dh42
25022003 0OSu 44 Z6-02,.2008 0343 2B-02-2009 042
25-02-2009 0844 285,02-2009 0543 g 25-02-2009 0% 42
2BAAZ2009 P44 25-02-2009 0543 02,2009 Oth42
28.02,2009 09144 25,02-2008 0% 43 ) 25022005 0% 41

| B3E3REE

Menu de ARRITMIA
Fste item permite revisar las arritmias almacenadas.

Seleccién del evento a visualizar

[EVENTO % 1 4 | DERIV # D14 GANANCIA ¥ 1 4 BORRAR ESC

3 EVENTO
Mediante este item podra desplazar el cursor sobre e listado de eventos almacenados y visualizar la derivacion de ECG

seleccionada. Cada evento almacenado esta identificado con fecha, hora y nombre de la anitmia. En caso que se presente “——/—
-~ —*, esto significa que no hay evento almacenado.

o DERIV
Este item permite seleccionar la derivacion de ECG del evento seleccionado.

o GAN
Este item permite ajustar la ganancia de la derivacion de ECG del evento seleccionado. Los valores posibles son: %, %, 1, 2y
4.

o BORRAR

Este item permite borrar los eventos almacenados. Es recomendable el borrado de eventos para un nuevo paciente ya que los
eventos almacenados no se borran al apagar el equipo y puede ocurrir que los eventos visualizados pertenezcan a otro paciente.

o ESC _ -~ ’
Permite volver al meni principal. M

3.16. Menu de volumen (VOL)
Fste ment le permite ajustar el volumen del sonido del Bip general entre los niveles 0 y 4. La forma dei item es I8 masiyg b B SR

A S,
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| Seleccione ¢f volumen del somdo '
eIVOLUMEN 1 0 T]iESC,

Utilice el item o la tecla ESC para volver al mend principal.

3.17. Fuente del Bip

Fste item solo esta disponible si se dispone del modulo de oximetria (SpOz), y permite seleccionar el origen de la generacién del Bip. Si
Esta seleccionado ECG, el Bip estara sincronizado con cada complejo QRS; si se encuentra seleccionado SpQ: entonces el Bip estara
Eincronizado con los pulsos detectados por el oximetro. Para cambiar la seleccién, ubique el cursor sobre el item FUENTE BIP, presione y
suelte el mando giratorio (el cursor pasara de color rojo a color verde) y gire el mando giratorio en sentido horario o anti horario para
pitemar entre ECG y Sp02. Presione y suelte el mando giratorio nuevamente para volver a desplazarse dentro del meni principal.

3.18. Guardado automético de la configuracién

F| Monitor Muitipar cuenta con una funcion de almacenamiento automdtico de la configuracion en uso (alarmas, velocidad de barrido,
ganancia, escalas, etc.). Cada vez que el usuario modifica algin pardmetro de la configuracion, el equipo aguarda unos segundos y
glmacena la configuracién actual del equipo, en memoria no volatil. Esto permite conservar la configuracion deseada cada vez que se
encienda el equipo. Los parametros de configuracién guardados son:

« General
Veiocidad de bamido, volumen det BiP, y fuente del BIP (QRS o Sp02).
¢ ECG

Modo 7 Denivaciones / Modo Normal.

Ganancia de ECG1y ECG2 (en modo Nomal) y ECG1 a ECGY (en modo 7 Derivaciones).

Limite m&ximo y minimo de alarma de FC.

Fiitro de ECG (Monitoreo, Diagnéstico, Cirugia}.

Derivacion para la deteccién de QRS.

Derivacién para ECG1 y ECG2. Las derivaciones para ECG3 a ECG7 son fijas, y respectivamente: Dill, aVR, avL, aVFy V.

» Presion Invasiva
Modo Rango Automatico / Manuai de Pi1 y Pi2.
Escala de PI1 y Pi2 (limites superior e inferior).
Unidad de la escala de Pi1 y Pi2.
Etiqueta de los canales de Pl {(nombre de la curva).
Limites méximo y minimo de aiarmas de Presion Invasiva (media).
Valor de OFFSET de los canales de Pi {generados al caitbrar el cero de canal).

» Respiratoria
Ganancia de ia curva de Respiratoria.
Ubicacion de los electrodos de medicion (transtor&xico / transabdominal).
Limites méximo y minimo de alarmas de Resp.
Tiempo para activacion de alarma de Apnea.
o 5Sp02
Ganancia del canal de SpQ2.
Paciente: Aduito o Neonatal,
Limites maximo y minimo de alarmas de SpO:.
Limites maximo y minimo de alarmas de FP.

« Capnografia

(anancia del canal de CO».

Velocidad de bamdo de CO: (si hay Respiratoria, también fija la velocidad de esta curva). y
Limites maximo y minimo de alarmas de EtCO2

Limites maximo y minimo de alarmas de FiCQz,

Limites maximo y minimo de alarmas de FR.

o Alarmas de Gases (Vaiido solamerie para sensores de capnografia de o principal con medicion de Oz y gases anestésicas)
Limite maximo y minimo para 0z Expirado e Inspirado,
Limite maximo y minimo para N2O Expirado e Inspirado. FEAS
Limite maximo y minimo para Agente Anestésico Expirado e inspirado.

LhCTRONICA

s,
“AS F{LCTRO\HCA S.A A
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o FiQ2
Limites maximo y minimo de alarmas de FiQ-.

+ Presion No invasiva
Paciente Adulto/Neonatal.
Intervalo entre mediciones autométicas de PNI.
Limites maximo y minimo de alarmas de SIST.
Limites maximo y minimo de alarmas de DIAST.

+ Temperatura
Limites maximo y minimo de alarmas de Temperatura 1y 2.

= Gasto Cardiaco
Seleccion de K o CC.
Valor del Factor Ky CC.
Yolumen de inyectado, Peso y Altura.
Modo de medicion Automatico/Manual.

« Tendencias
Periodo de visualizacion de tendencias (1h, 8hs o 24hs).
Limites superior e inferior de tedos los parametros visualizados (Ver seccion 3.14. Tendencias).

3.19. Menti de Ajuste de la Fecha
Fste item le permite poner en fecha €l equipo monitor Multipar. La estructura de este menil es la siguiente:

i

Los items son:

« DA
Posiciene el cursor sobre la opcion DIA, ingrese presionando y soltando e! mando giratorio (el cursor cambiara a color verde
indicando que puede cambiar la seteccion), gire el mando para seleccionar el dia y confimme presionando y soltando el mando
giratorio, €l cursor cambiara a color rojo. Finalizada la seleccion puede voiver al mend de Fecha mediante €l ftem o la tecla ESC.
e MES
Posicione el cursor sobre la opcion MES, ingrese presionando y soltando €l mando giratorio (el cursor cambiara a color verde
indicando que puede cambiar la seleccion), gire el Mando para seleccionar el mes y confirme presienando y soltando el mando
giratorio, €l cursor cambiard a color rojo. Finalizada la seleccion puede volver al meni de Fecha mediante el item o la tecla ESC.
Posicione el cursor sobre la opcion ANO, ingrese presionando y soltando €l mando giratonio (el cursor cambiara a color verde
indicando que puede cambiar la seleccién), gire el mando para seleccionar el afio y confirme presionando y soltando el mando
giratorio, el cursor cambiaré a color rojo. Finalizada la seleccion puede volver al men{i de Fecha mediante el item o la tecla ESC
e ANO
Posicione el cursor sobre la opcion ANQ, ingrese presionando y soltando el mando giratorio (el cursor cambiara a color verde
indicando que puede cambiar !a seleccion), gire el mando para seleccionar ef afio y confirme presionando y soltando el mando
giratorio, el cursor cambiara a color rojo. Finalizada la seleccidn puede volver al meni de Fecha mediante el ftem o la tecla ESC.

3.20. Menil de Ajuste de la Hora

Fste item le permite poner en hora el equipo Monitor Multipar, la estructura de este mend es la siguiente: FEAS ELECTRONIC 4 .

de FEAS ELECTACNICA © -
DT: Ing. orgc F. Foas - M B *m_,‘_.‘.,,,,.
Ay Coign Tnre

. C. (,urM K5
B"""Q de la ROSB% t)n A:\L:\) B

T ST 35T I845016/14 - Fax +5¢4 3

o ESC
Permite volver al mend principal.
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|

Modifica la hora :
THORA & 14 T |IMINUTOS & 10 T !1 ESC |

J oo oo S | R

Los items son:

e HORA
Pasicione el cursor sobre la opcion HORA, ingrese presionando y soltando el mando giratorio (el cursor cambiara a color verde
indicando que puede cambiar la seleccion), gire f mando para seleccionar ia hora y confirme presionando y soltando el mando
giratorio, e cursor cambiara a color rojo. Finalizada la seleccion puede volver al men( de Hora mediante el item o la tecla ESC.

« MINUTOS
Posicione el cursor sobre la opcion MINUTOS, ingrese presionando y soltande €l mando giratorio (el cursor cambiara a color
verde indicando que puede cambiar la seleccidn), gire el mando para seleccionar los minutos y confirme presionando y soltando el
mando giratorio, el cursor cambiara a color rojo. Finalizada la seleccion puede voiver al mend de Hora mediante e item o la tecla
ESC.

e ESC
Permite voiver al mena principal.

3.21. SILENCIO

Este item ie permite silenciar las alarmas senoras por 2 minutos (las alarmas visuales siguen activas), para poder realizar distintas tareas
Jales como mover al paciente, re posicionar o cambiar sensores o cualquier otra actividad que implique mover al paciente o desconectarlo
emporal. Este item también puede activar ias alarmas antes de cumplirse los 2 minutos. Ei silencio de alarma también se puede
ctivaridesactivar usando I tecia rapida ESC.

ota: En ios periodos de desactivacion de alaimas mantenga al paciente bajo estrecha vigilancia,

.22. SUSPENDER

ste item le permite suspenderfactivar las alarmas sonoras sin limite de tiempo. Ei mismo resultado se logra presionande por 2 sequndos
proximadamente |a tecia ESC. Presionando la tecla ESC, cuando estan suspendidas las alarmas sonoras, se activaran nuevamente.
ta: En los periodos de desactivacion de alarmas mantenga al paciente bajo estrecha vigilancia.

.23. ESPERA

sta opcion permite poner o sacar al Menitor Multipar en “modo en espera’. En este modo quedan suspendidas todas ias funciones del
utpo incluidas las alarmas visuales y sonoras, esto se hace con €l fin de poder cambiar de paciente.

.24. CONTRASENA

| equipo cuenta con un sistema de contrasefia utilizada para limitar el uso de algunas funciones al personal no autorizado. En fa siguiente
gura se muesira el mena de contraseda:

o e e e 1
f

: Gestor de contrasena |
'[CAMBIAR | ESC! i y
3.24.1. CAMBIAR

Permite cambiar la contrasefia actual. El equipo posee una contrasefia por defecto, de fabrica, la cual deberia ser cambiada por el
responsable del equipo a fin de asegurarse que €l personal no autorizado o calificado acceda a funciones del equipo que pueden afectar su
borrecto funcionamiente. Cuando se accede a la opcion CAMBIAR, se presenta ef siguiente men(, donde sexige ﬁrﬁgﬁgj Easeﬁa

1;|3: fin de poder cambiarla. La primera vez sera la contrasefia por defecto la que debe ingresar. La cng_rg%ﬁ
S R v, g

PRISTITCTRONIC & ?ﬂﬂi@
A
D,

€ F, Foas . M@ 12»‘3,"
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Fosicione el cursor en la primer ventana, pulse y suelte el mando giratorio, el borde de la ventana pasara de rojo a verde, gire el mando
hara seleccionar el primer nimero de la contrasefia, girando el mando hacia la derecha se incrementara el valor y hacia la izquierda se
Hecrementara, una vez seleccionado el numero presione y suelte el mando giratorio, el borde de la ventana pasara de verde a rojo y en
ugar del niimero se mostrara un asterisco.

Repita la misma operacion en las ofras casillas. Una vez ingresada la conirasefia actual lleve el cursor hasta la opcion ACEPTAR y pulse y
suelte el mando giratorio, si la contrasefia es cormecta pasara a un nueve mend donde se le solicitara el ingreso de la nueva contrasefia:

:(EFI—--_T 1—-:_TW'FI_--“i—}rA“bEI3ﬁ"ﬁ' ESC!|

- w— — o — t——.—.-——-—— —— e I———-——.-.-—-— e e e

ngrese la nueva contrasefia siguiendo la metodologia anterior. Lieve el cursor hasta la opcion ACEPTAR, pulse y suelte el mando giratorio,
nasara al siguiente ment:

1111 ;. ! - 1)1~ 1 !IACEPTAR! ESC !

e e = e an — o — ——— e —— e L ——

ngrese nuevamente la nueva conirasefia, pulse y suelte el mando giratono, si la confirmacion es correcta se visualizara el mensaje
[Confrasefia modificada”, en caso contrario se visualizara “Error de confimacién” por lo tanto debera repetir todas las operaciones
huevamente,

3.24.2. ESC

Permite volver al mend principal.

3.25. ESC
Cierra el mend principal.

LECTRONICA §. A
de FAS ELECTWO"'ICA S.A.
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3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos v los posibles efectos secundarios no deseados:
Transcripeion: 3 - Los producios deberdn ofrecer las prestaciones que les hava atribuido el fabricante v deberdn desempeiar sus funciones wal v como
esprecttigie of fohricanie
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FLYAFORD

HETADOS FUBNTE EETADOS MODLLO DE | MEGHTRA
BATERA FRAR

L

3.3, Cuando un producte médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a fos mismos para funcionar con
arvegto a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suticiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

INSTRUCCIONES DE CONEXIONADO Y ENCENDIDO

CONEXIONADO

Coneclar el equipo a la red de alimentacion mediante el cable correspondiente (ver seccion 7.4 Accesorios).

-1 MPRESORA | 3ADA
e (E AEEIITRMJ'

F TECLADE

ALMENTACION

v

PR " TECLano |

PMIESTA k "‘R‘uw;
| ATIERRA _TEcKico
Panel de conectores y encendido.
Conector de Salida a Central
PIN | SENAL - DESCRIPCION DIAGRAMA
1 ECG
2 RX
3 X O
4 RESP Q0 06
5 GND
6 SpO2 DB macho
7 PRES Visto de Frente
8 QRS EASE
ECT

I R Jrasspzemmoncn s

68 F. Feas - p ;
O e 130

©50. L. Cucha) - XSA %%(ae
< +548“ Q. de jas Rosas - é:crdo?:ga
) 51 4848016/18 - Fax +54 351 4R5075C
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ENCENDIDO
Encienda &l equipo con la tecla de ENCIAPAG (ver figura anterior), ia indicacion de encendido se da mediante la luz verde en su
frente. A continuacién ei equipo comenzara a monitorear las sefales de entrada segiin la configuracién del mismo.
En la figura de la seccién 3. MODO DE USO: Uso del men, se observa el formato de [a pantalla al comenzar el monitoreo. En
cada ventana esta indicado el nombre del canal (ECG 1, ECG 2, Pl 1, efc.), la ganancia o rango del mismo y los limites de alarmas
(en caso de estar habilitadas).
Ademés estéan indicados los valores de frecuencia cardiaca (a la altura de la curva de ECG 1} y los valores opcionales de frecuencia
respiratoria y las presiones sistdlica, media y diastolica a la altura de ias curvas de presion, destacandose el valor de presién media
entre paréntesis. En la ventana de SpO: se grafica la curva pletismogréfica (sefial no normalizada) y a la derecha se indican los
valores opcionales de saturacion porcentual de oxigeno y frecuencia de pulso.
En la parte superior ¥ a la mitad de la pantalia se indica la velocidad de barrido en mm/seq y a su derecha la fecha y hora y,
ademds, la version del programa que esta corriendo en el equipo.
Si el equipo cuenta con Presion No Invasiva en la ventana respectiva se podrén visualizar los valores de presion Sistolica, Media y
Diastdlica, la unidad de medida (mmHg}, el paciente seleccionado (ADULTO o NEONATal), el modo de funcionamiento
(AUTOmatico o MANUAL) y ta fecha y hora de la Gitima medicion realizada y visualizada.

MODULO BATERIA (OPCIONAL)

BATERIA RECARGABLE.
El Monitor Multipar viene equipado con dos baterias recargables que le permiten funcionar aiin sin conexion a ia red eléclrica. Siel
equipo esta funcionando con la bateria y esta se encuentra cargada, en la esquina inferior derecha de la pantalia se observara el
siguiente simbolo:

Cuando Ias baterias estén con baja carga apareceré el simbolo:

+

Cuando visualice este simbolo debera conectar &l equipo a la red eléctrica para recargar ias baterias; o bien apagar el equipo y
reemplazar ambas baterias.

Cuando la bateria esté completamente descargada, en pantalla aparecera el simbolo de BATERIA DESCARGADA, y un cartel con
el aviso “BATERIA DESCARGADA"™:

+

El equipo se apagara uncs 10 segundos después, autométicamente, p_ara no daiar definitivamente la bateria.
Cuando &l equipo esta conectado a la red eléctrica, en la pantalla s visualiza el siguiente simbolo:

ICA §
de FEA b
DT Ing_ o.'g'iai;l_‘i;::TnO'

T T X500
Hosasmwmmassm
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3.4, Todas las informaciones que permitan comprobar si el producte médico esta bien instalado y pueda funcionar
correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a 1a naturaleza v frecuencia de las operaciones de
mantenimiento v calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento v la sevuridad de

los productos médicas:

CONDICIONES DE INSTALACION

INSTALACION

jADVERTENCIA! Nunca use este equipo en presencia de gases anestésicos inflamables. jRiesgo de Explosion!

iCUIDADD! Evite instalar el equipo en lugares donde se puedan derramar liquides sobre &I, Evite 1a exposician directa a rociaduras,
spray o aire viciado de nebulizadores o humidificadores.

iCUIDADO! Evite instalar este equipo en aquellos lugares donde el sol incida directamente.

jCUIDADO! Evite instalar este eduipo en proximidad de calefactores o humidificadores.

Asegurese que la distancia desde el equipo hasta |a pared sea de 5cm o mas, para lograr una adecuada ventilacion.

Si el equipo se instala en un cubiculo cuyas paredes rodean al equipo, debe asegurarse que la distancia enfre el equipo y cualquiera de
las paredes sea de 10cm o mas.

El equipo debera estar apoyado sobre un plano capaz de soportar 2 veces el peso del mismo, con un angulo no mayor a 10° de
inclinacion. En caso de superar esta inclinacion, se lo debera sujetar mediante una mesa soporte con &ngulos variables cuyo angulo
maximo es de 20° hacia detante y 20° hacia atrés.

La empresa garantiza que el equipo funcionard correctamente y cumplird con todas sus especificaciones, solo si es instalado
commectaments, tal cual se describe en este Manual de Uso.

MENSULA

Para el ¢aso en que el equipo vaya montado sobre una ménsula se debera tener en cuenta lo siguiente:
MENSULA GENERICA

Si se utiliza una ménsula genérica la misma debera respetar las siguientes medidas:

EQUIPO VISTO DESDE ARRIBA

110 mm

35 mm

274 mm N

-

5 mm- @5 mm-/ | 35 mm
PERFORACION PARA PERFORACION PARA
FIJAR EL EQUIPO FIJAR EL EQUIPO

97 mm

FRENTE DEL £EQUIPO
ESPACIO LIBRE

jilmportante!! Asegurarse que la ménsula soporte por lo menos dos veces el peso del equipo.

Como se observa e la figura anterior también se ha detallado la distancia que debera existir entre las perforaciones de los tomillos de
fijacion, los mismos deben ser de 04x07 y de largo maximo igual a 15mm més el espesor de la ménsula {en la figura siguiente vemos el
detalle de o antes mencionado). .

. FEASE ECTRONIC .
— de FEAS ELECTRONGH S 3 A
DT Eng. rge F. Feas -

M.P. 12341991
Colén 57 201

C. de las Rosas - Cordol
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£€as ELECTRONICA S.A.
Equapamienios

EQUIPO VISTO DE FRENTE

DETALLE DEL TORNILLO DE FIJACION

15 mm

X

MENSULA FEAS
En caso de utifizar una ménsula FEAS debera tener en cuenta las siguientes medidas para su colocacion:

——

230 mm
DISTANCIA
s MINIMA SUPERIOR

190 mm

P -

® @10 mm-

PERFORACION EN
LA PARED PARA
FiJAR LAMENSULA

PERFORACION EN
LA PARED PARA
FIJAR LA MENSULA

PERFORACION EN PERFDRACION EN

LA PARED PARA | _ LAPARED PARA

FIJAR LA MENSULA | FIJAR LA MENSULA

210 mm- 210 mm-
S

A ¢

110 mm
DISTANCIA

MINIMA LATERAL

) /
110 mm
DISTANCIA

MiNIMA LATERAL

En la figura anterior se detallan el tamafio de los huecos y |a distancia entre los mismos para poder fijar la ménsula, como asl también las
distancias minimas que deben guardarse respecto a la pared y el techo.
Estas perforaciones suponen una pared de concreto o mampasteria y el anclaje realizado con tacos tipo fisher de 10mm. Si la pared fuera
de otro material debera verificar el método de fijacion, tanto en los agujeros como en los materiales y asegurarse de que resista por lo

menos dos veces el peso del equipo. Para el armado de la ménsula consultar su instructivo de armado.
Ante cualquier duda lamar al Servicio Técnico de FEAS ELECTRONICA.
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INSTRUCCIONES DE MANTENINMHENTO

NO limpiar ni desinfectar los cables de los accesorios, accesorios, partes del equipo o el cuerpo del mismo con hipoclorito de

sodio {agua lavandina). Para la limpieza y desinfeccion del equipo y sus accesorios siga las instrucciones de este manual.

iATENCION! Antes de cualquier operacion de Mantenimiento, verifique que el equipo se encuentre apagado y con los
cables desconectados.
Inspeccion general

Periédicamente, inspeccione el gabinete, el cable de alimentacion de red y los cables a paciente, prestando especial atencion a

los sectores de los cables proximos a los conectores, ya que son los sectores con mayor probabilidad de rotura debido a
rotaciones, tracciones y dobladuras en estos puntos.
Ante cualquier sefial de deterioro recumir al Servicio de Atencion al Cliente de feas ELECTRONICA.

En el momento de realizar la limpieza es una buena oportunidad de realizar una Inspeccion General.
jATENCION! Riesgo de Choque Eléctrico y Muerte No use ef equipo si existen dudas sobre la integridad de alguno
de los cables del equipo.

Limpieza

Limpie el exterior del equipo y cables con una tela suave embebido en agua con detergente y seque con una tela suave seca,

jATENCION! jRiesgo de Explosion o Incendio! No permita el derramamiento de aqua u otro liquido sobre ef equipo.
Desconecte los cables antes de limpiar o desinfeclar el equipo.

jATENCION! ;Riesgo de rotura del equipo! Ao esterilice este equipo en Autociave u Oxido de Etileno. No sumerja
ninguna parte esle equipo en agua u olros guidos.

JATENCION! No fimpie la cubierta externa o los cables con solventes, productos abrasivos 0 productos 4cidos.
Métodos de desinfeccion

+ (Gabinete y cables: Use un Limpiador desinfectante de amplio espectro, libre de aldehidos, alcohol, no abrasivo, no corrosivo,

de baja toxicidad; del tipo det ADOX LT8.
s  Los electrodos y catéteres son DESCARTABLES.
Reemplazo de Papel

a) Presione el botén de apertura de la tapa del registrador y levante |a tapa hasta abrirla completamente.

b) Tome el tubo de soporte de papei y tire suavemente hacia usted para retirario,

¢) Coloque el nuevo rollo de papel enlre los dos soportes redondeados.

d) Desenrolle algo de papel. Asegirese que el lado sensible (el mas brillante) del papel quede enfrentado con el cabezal
impresor. El lado més brillante del papel normalmente esta dentro del roflo.

e) Alinee el papel con el rodillo de arrastre en |a tapa.

f} Sostenga el papel contra ! rodillo y clerre la tapa.

g) Para verificar la correcta instalacion del papel, realice una impresion de prueba. Si el papel no se mueve, abra |a tapa y repita

los pasos desde el punto &),
Verificacion de Alarmas

Las alarmas de este equipo son indicadas en forma audible y visual. Debe asegurarse, antes de verificar el funcionamiento de las

alarmas, que los simbolos & y g no aparezcan en pantalla.

El método de verificacion de alarmas es andlogo para todos los parametros. Usaremos como caso ilustrativo la Frecuencia
Cardiaca.

Conecte al equipo un simulador de ECG mediante un cable de 3 o 5 broches, seleccienando en el simulador los siguientes
valores: ECG normal, Amplitud= 1mV, Frecuencia= 60 ppm.

Luego, ajuste los limites de alarma de la siguiente manera: Lim. Al. Inf.= 30 ppm, Lim. Al. Sup.= 120 ppm y Deteccion de QRS

desde DII.

En esa condicion, no debera sonar ni indicar ninguna alarma y el equipo indicara 60ppm en color verde, en el angulo superior

derecho de la pantalla.

Ajuste la frecuencia del SIMULADOR a 29 ppm y observe la pantalla. El indicador de Frecuencia Cardiaca ir4 disminuyendo su
valor hasta que indique 29. En ese momento, se activara la alarma por Limite Inferior de frecuencia Cardiaca (Bradicardia) y
comenzara a escuchar el sonido de la alarma. El Limite inferior de Frecuencia Cardiaca se resaltara presentando un fondo rojo.

Compruebe que pulsando la tecla de silencio, la alarma audible se apaga y en la esquina superioagﬂi &

X
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el simbolo &; ademas la alarma visual continlia indicando con fondo rojo en el limite inferior. Pulse nuevamente la tecla de
silencio y volvera a escuchar et sonido de alarma.

Ajuste la frecuencia def SIMULADOR a 60 ppm nuevamente y observe la pantalla. El indicador de Frecuencia Cardiaca ira
aumentando su valor hasta que indique 60. Al indicar mas de 30 ppm el sonido de la alarma y la indicacion visuai cesaran,
Ahora, ajuste la frecuencia del SIMULADOR a 121 ppm y observe la pantalla. Ei indicador de Frecuencia Cardiaca ira
aumentando su valor hasta que indique 121. En ese momento, se activara la alarma por Limite Superior de frecuencia Cardiaca
(Taquicardia) y comenzara a escuchar el sonido de ia alarma. El Limite Superior de Frecuencia Cardiaca se resaltara
presentando un fondo rojo. Compruebe que pulsando la tecla de silencio, la alarma audibie se apaga y en la esquina superior

izquierda de la pantalla aparece el simbolo &; ademas Ia alarma visual continfia indicando con fondo rojo en el Limite
Superior. Pulse nuevamente la tecla de silencio y volvera a escuchar el sonido de alarma.

Ajuste la frecuencia del SIMULADOR & 60 ppm nuevamente y observe la pantalla. El indicador de Frecuencia Cardiaca ira
disminuyendo su valor hasta que indigue 60. Al indicar menos de 120 ppm el sonido de la alarma y la indicacion visual cesaran.
De manera analega, y con los simuladores de paciente comespondientes, podré realizar la verificacion ded funcionamiento de las
alamas de cada parametro.

Verificacion y Reemplazo de Fusibles
Antes de iniciar Ia operacion, asegurese que el equipo se encuentra desconectado de Ia red de energia, y ademas, apagado. Para
realizar ia operacion debera contar con un pequedio destomiliador y un juego de fusibles de reemplazo.
A continuacién debe introducir un destomillador plano para destrabar el selector (ver figura siguiente), y debe presionar hacia
afuera para destrabar a tapa. Retire ambos fusibles y verifigue si estan rotos, midiendo continuidad eléctrica entre sus bomes
(roto = sin continuidad). En caso de encontrar uno 0 ambos rotos, debera reemplazarios por fusibles nuevos, del mismo tipo.

Si la rotura de fusibles es sistematica, consulte al Servicio de Atencién al Cliente de feas ELECTRONICA.

Qestornillador

Traba
Plastica

Calibracién
Se sugiere una contrastacion anual con simuladores calibrados.

1.3 La informacion atil para cvitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producte médico:
NO CORRESPONDE

FEAS ELECrna
de FE sarscmo%‘c‘?{as_n
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3.6 La informacidn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto médico en
investigaciones o tratamientos especificos:

NOTAS ¥ ADVERTENCIAS
{ADVERTENCIA! Las siguientes son descripciones de peligros generales y usos NO seguros del MONITOR MULTIPAR, los cuales
pueden resuitar en la muerte o0 darios severos al operador, y/o dafios al equipo.

* Debe leer este Manual antes de comenzar |a instalacion y uso.

* El equipo no es de un solo uso.

* RIESGO DE INCENDIO Y/O EXPLOSION: No use este equipo en presencia de gases inflamables {anestésicos, oxigeno, etc.).
= Este equipo esta pensado para el use por parte de ias personas entrenadas en el cuidado profesional de la salud.

* No ponga recipientes con agua, productos quimicos o cualquier objeto metalico pequerio sobre el monitor.

* Desconecte el cable de alimentacion antes de limpiar o desinfectar el equipo.

= Nunca introduzca elementos metalicos en las aberturas del monitor.

* No use este equipo si existen dudas sobre la integridad de alguno de los cables del equipo. Revise periédicamente 1o cables
{previa desconexidn de los mismos) para verificar su integridad, prestando especial atencidn a los puntos del cable cercanos alas
fichas. En caso de encontrar alguna irregularidad, solicite la provision de un repuesto a nuestro Servicio de Atencién al Cliente.

* No desconecte la alimentacion del equipo tirando del cable. Desconecte tomando firmemente el conector.

* No toque los conectores de alimentacion de Hnea con las marios mojadas.

+No doble excesivamente el enchufe ni el cable de alimentacion, tampoco coioque objetos pesados sobre &I, esto podria
ccasionar dafos.

* No tocar el cuerpo del paciente durante la desfibrilacion.

* No limpiar ni desinfectar los cables de los accesorios, accesorios, partes del equipo o el cuerpo del mismo con hipoclorito de
sodio {agua tavandina). Para la limpieza y desinfeccion del equipo y sus accesorios siga las instrucciones de este manual,

* La desconexion del Monitor Muitipar de la linea de comiente altema no desenergiza el equipo, ya que éste posee una bateria
intema, por lo que también se debera colocar la llave de encendido en APAGADO.

* jATENCION! PACIENTES CON MARCAPASO: El cardiotacometro puede continuar contando pulsos del marcapaso aln
cuande el corazén se defenga u ocurra una amitmia. Este equipo NO POSEE rechazo de puisos de marcapaso. Mantenga a los
pacientes con marcapasos hajo estrecha vigilancia,

* No esterilice este equipo en Autoclave u Oxido de Etileno. No sumerja ninguna parte de este equipo en agua u otros liquidos; ni
use limpiadores abrasivos. No rocie ni vierta liquidos en el monitor ni en sus accesorios. No permita que ringin liquido penetre en
ios conectores ni en las aberturas de ia carcasa. Si se derrama liquido accidentalmente sobre el monitor, desconéctelo de la linea
de alimentacion, limpielo y séquelo antes de volver a utiizarle. Si tiene dudas sobre la seguridad del monitor, envie el equipo 2 un
servicio técnico autorizado.

+ RIESGO DE CHOQUE ELECTRICO si quita Ia tapa del equipo. No quite la tapa del equipo. Solicite la asistencia de personal
calificado y autorizado.

* Antes de encender el Capnégrafo asegirese que el filtro de humedad, la linea a paciente y el adaptador de via aérea estén
firmemente ajustados.

* Use (inicamente los accesorios provistos para este equipo. _

* No asiente objetos pesados sobre la pantalia. C____/

* No use ni aimacene sustancias inflamables cerca dei monitor.

* Todas las combinaciones de equipos médicos con equipos no médicos deben cumplir con la cormiente de fuga total especificada
en la UNE EN 606601-1-1.

* Cuando se combinan instrumentos, la sumatoria de las comientes de fuga pueden ser peligrosas tanto para el paciente como
para el operador. Si no se puede determinar las comentes de fuga de cada equipo de las especificaciones de cada uno de elios,
personal técnico debera realizar mediciones para asegurar una instalacién conforme a los requisitos de la UNE EN 60601-1-1. En
cualquier caso, el usuario debera consultar a ios fabricantes para asegurar que la sumatoria de comientes de fuga no pondran en
peligro la seguridad del paciente

* Las BASES MOVILES DE TOMAS MULTIPLES {Zapatiilas) no deberan colocarse en el suelo

* Las BASES MOVILES DE TOMAS MULTIPLES (Zapatillas) solo deberén usarse para alimentar los equipos que formen parte
del sistema.

= Ageglrese de conocer donde y como posicionar los electrodos para el monitoreo. Vea el apartado 3.2.9 Ubicacion de los
electrodos.

* Las partes conductoras de los ELECTRODOS y los conectores asociados para las PARTES APLICABLES, no deberan entrar
en contacto con olras partes del equipo conductoras (metdlica), incluyendo partes metalicas del equipo conectadas a tierra.

* E| EQUIPO debera ser conectado a una instalacion eléctrica aprobada segun la Iegaslacm focal vigente, incluyendo una
CHASRLECTRONIC A
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* E| monitor tiene un terminal separado para eliminar diferencias de potencial entre las distintas partes de equipos. Uno de los
extremos del cable de equipotencialidad detie ser conectado al terminal del equipo situado en la parte posterior derecha y el ofro
extremo debe ser fijado el sistema de Tierra de equipotencialidad de la sala.

* |05 examenes intracardiacos detien ser realizados en salas equipadas con un sistema de tiema de equipotencialidad, de
acuerdo a los estandares locales vigentes.

*+ (ATENCION! La frecuencia cardiaca puede verse afectada en presencia de amitmias. El cardiotacometro usa un algoritmo
integrador para determinar (a frecuencia cardiaca. Mantenga a los pacientes con marcapasos bajo estrecha vigilancia.

* Este equipo puede rechazar Pulsos de Marcapaso de las siguientes caracteristicas: con una amplitud de £2mV a £700mV y un
ancho de pulso de 0.1ms a 2ms.

* Si se inferrumpiera la alimentacion del equipo, al relomar la energia el mismo arrancara con la configuracién en los mismos
valores (seleccion de derivacion, velocidad, ganancia, limites de alarma, efc.) que tenia hasta 10 segundos antes del corte. Vea
la seccion 3.78. Guardado Automdtico de fa Configuracion. Los Modulos de CO2 y de PN, si bien mantendran los ajustes
seleccionados, se iniciaran APAGADOS por razones de seguridad y eficiencia. Ver seccion 2. Instalando y Encencdiendo el
Equipo.

* El Uso del Monitor Multipar FEAS esta limitado a un solo paciente a ia vez.

* No coloque este equipo sobre el paciente sin fijario al estante o ménsula (ver apartado 2.2 MENSULA) o coldquelo a un costado
del paciente donde quede comodo de usar.

* No utilice este equipo bajo la lluvia. Debera asegurarse que el equipo y cables estén secos antes de comenzar a usarlos.

= No permita el deframamiento de agua u otro liquido sobre el equipo. Oesconecte el cable de alimentacién antes de limpiar o
desinfectar el equipo.

* Este equipo esta protegido contra los efectos de la desfibrilacion.

* No es necesario desconectar el sensor para una desfibrilacion o para una electrocauterizacion, ya que el equipo esta
eléctricamente aislado.

* Tener cuidado cuando se realice una suspensién sin limite de tiempo del audio de las alarmas, mantenga al paciente bajo
estrecha vigilancia durante todo el tiempo que permanezcan desactivadas. Si las alammas estén sefeccionadas, los indicadores
visuales continuaran indicando la condicién de alarma si esta se produce.

*No comience la medicion de presion antes de haber eliminado completamente las burbujas de aire de la linea de Presion
Invasiva (transductor —» lave de tres vias — catéter).

* Cuando tome una muestra de sangre, enjuague ef catéter con solucion fisiologica para limpiar la sangre del catéter.

* Tome las precauciones necesarias para no contaminar el sistema de medicion de Presién sanguinea durante su operacién.

* No toque los conectores durante la medicion.

* El flujo de solucion fisioldgica debe ser menor a 3mLh para que la solucion no influya en la certeza de la medicion.

* El transductor detie acoplarse a las Haves de 3 vias fimemente, pero no excesivamente ajustado. No use llaves ni pinzas para
ajustario.

* Oescarte cuakjuier fransductor que se vea empafiado, con rajaduras o pérdidas.

* No reutilice los Transductores de Presion descartables. El tiempo limite de uso es el indicado por ef fabricante.

+ No reutilice ningln elemento descastable o de un solo uso. El tiempo limite de uso es el indicado por el fabricante de cada uno

* No deje burbujas en el transductor o en el tubo de extension. Las burbujas amortiguaran la onda de presion. Vea la seccion
1.3.2.3 “lienado del Sistemna de Medicion de Presion Invasivd’.

* No sumerja el conector eléctrico en liquidos. Esto puede dafiar el conector o el cable por comosion.

* Revise la cobertura plastica del cable antes de sumergirla en un liquido. Una rotura en ef envainado del cable podria permitir el
ingreso del liquido al cable y causar la rotura del cable o la degradacion de la aislacion eléctrica,

= No aplique sobrepresidn al transductor de presion (300mmHg maximo). Esto podria inufilizar ef transductor.

* Guarde la solucion fisiologica en un lugar oscuro. |
+ No use soluciones fisiologicas vencidas, ~
+ No use un Conjunto de Infusion proveniente de un paquete abierto.

* Qespués de usar el Conjunto de Infusién, descartelo segin las disposiciones locales vigentes.
* Este equipo debe ser usado en conjunto con las sefiales y sinfomas del paciente. Esta pensado para ser una ayuda en el
diagndstico.

* No use este equipo cerca de equipos de Resonancia Magnética (MR o MRI).

* El funcionamiento del Oximetro puede ser afectado por la presencia de equipos de Tomografia Computada.

* El funcionamiento de este equipo puede ser afectado por la presencia de fuertes campos electromagnéticos o de
radiofrecuencia como los producidos por los electrobisturies.

* Antes de usar un electrobisturi sobre el paciente, desconecte todos los broches de ECG del paciente, para prevenir quemaduras
en et cuerpo del paciente y roturas en &i equipo.

* Para el monitorea de ECG utilice broches autoadhesivos hipoalergénicos. La empresa recomienda broches de ECG marca 3M,
* Para fijar cables y sensores utilice siempre cintas hipoalergénicas.

* Se sugiere una contrastacion anual con simuladores calibrados. o P-AL
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= Este equipo debe ser usado en conjunto con las sefiales y sintomas del paciente. Esta pensado para ser una ayuda en el
diagnostico.

{CUIDADO! Las siguientes son descripciones generales de precauciones y usos NO seguros que pueden causar
lesiones leves, dafios al equipo o funcionamiento erratico del equipo.

* £n caso de rotura de los fusibles, reemplacelos por ofros del mismo tipo y valor. Si la rotura se repile, comuniquese con nuestro
Servicio de Atencion at Cliente.
* Este equipo posee fusibles de linea tanto en el polo neutro como en la fase (vivo).
* No conecte este equipo a un toma corriente controlado por una llave de corte.
* No utilice este equipo si tiene dudas sobre la integridad de la conexion a tierra, ya sea del cable o de |a instalacién del edificio.
* No udilice este equipo si la instalacion del edificio no posee una toma a tierra.
* No utilice adaptadores ni reemplace los cables orginales del equipo. Si la ficha no coincide con la de su instalacion,
comuniquese con nuestro Servicio de Atencién ai Cliente para ia provision de un cable adecuado.
* No cubrir las rejillas de ventifacion del gabinete dei monitor.
* No deje caer el monitor cuando lo mueva.
* Riesgo de rotura dei equipo. No esterilice este equipo ni sus partes o accesorios en autoclave u dxido de efileno. No sumetja
ninguna parte de este equipo en agua u ofros liquidos.
* Si la capacidad de ia baterfa intema se encuentra por debajo del 80%, el equipo podra sequir funcionando desde linea o desde
+12V Extemna.
= Debe asequrarse que el tomacomente ai cual va a conectar el equipo, posea toma a tierra y que esta esté en perfecto estado.
* Si la ficha macho NO coincide con el tomaconiente, y el tomacomiente tiene toma a tierra, contactese con nuestro servicio de
Atencion ai Cliente para que se le suministre un cable apropiado. NO USE ADAPTADORES!
* No presione las tectas del panel frontai con elementos cortantes o punzantes. Esto producira un dafio permanente al teclado.
Presione las tecias del panei frontal solamente con sus dedos.
* No limpie |a cubierta externa o los cables con solventes, productos abrasivos o productos Acidos.
* No descargue completamente |a bateria,
* Recargue la bateria inmediatamente después de ser usada.
*|a batefia intema de este equipo no puede ser reemplazada por el usuario. Necesariamente deberd ser reemplazada por
personal técnico calificado.
* En el caso de reemplazar la bateria, siga |as instrucciones locales para descartar baterfas de Ni-Mh.
* Ni este equipo ni ninguna de sus partes son estériles ni estenlizables.
* Toda la informacion necesaria respecto a la toxicidad ylo accién sobre los tejidos, de los materiales con los que el paciente o
cualquier otra persona puede entrar en contacto esta indicado en cada accesorio.
* Ponga el monitor en una superficie plana y estable.
* No asiente el monitor sobre la pantala.
* Cuando reemplace cartuchos de téner o de tinta, debe tener la precaucién de quitar las cintas protectoras antes de colocar el
cartucho. En el caso del toner, debe tirar de un anillo hasta refirar 1a cinta, y en el caso de la tinta debe quitar el protector de PYC
que habitualmente tiene sobre el cabezal,

jADVERTENCIA! La vida util del equipo es de 5 afios a partir de la fecha de compra. Pasado este plazo, descarie el equipo
¥ sus accesorios siguiendo las reguiaciones locales vigentes.

Con el fin de salvaguardar €| medio ambiente, puede enviar el equipo a feas ELECTRONICA para su descarte.

ADVERTENCIAS SDBRE LA MEDICION DE GASTD CARDIACD:

- Sila temperatura del inyectado es demasiada alta o el volumen es demasiado bajo, la curva de termodilucion es pequefia y
el rango de medicion es limitado. A menos que tenga efectos negativos en el paciente, el volumen del inyectado debe ser el
mayor permitido (10mL) y la temperatura del inyectado la méas baja posible (0°C) para evitar errores.

- En ei modo de medicion automatico, la inyeccion debe ser lo més rapido posible. Si la inyeccion es lenta, la curva de
termodilucion crece lentamente ¥ puede no producirse el inicio de la medicién.

e
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ADVERTENCIAS SOBRE LA MEDICION DE PRESION NO INVASIVA {PNi)

Pr

La precisién en la medicion de Presién no Invasiva, depende de la correcta seleccion del tamafio del manguito y ded largo de la
manguera. Es esencial que se mida |a circunferencia de la extremidad y se seleccione el manguito apropiado (Ver tabla):

TABLA DE SELECCION DE MANGUITO (CUFF) feas ELECTRONICA
Tipo de Manguito Circunferencia de la Cddigo del Manguito
CUFF REUSABLE NEONATAL CHICO 6ailcm 14413
CUFF REUSABLE NEONATAL 10 a 19%m 10292
CUFF REUSABLE PEDIATRICO CHICO 9a22%m 10293
CUFF REUSABLE PEDIATRICO 18 a 26cm 10204
CUFF REUSABLE ADULTO CHICO 12:a 30cm 10295
CUFF REUSABLE ADULTO 27 a 35cm 10296
CUFF REUSABLE ADULTO GRANDE 33a47cm 10297
CUFF REUSABLE ADULTO EXTRA 46 a 66cm 14412

Seleccione desde el Menl, el tipo de paciente: Adulto o Neonatal. En pacientes Neonatales la presién méxima de inflado del
manguito esta limitada a 150mmHg £10%.

Para pacientes neonatales, es obligatorio el uso de una manguera de maximo 3m de largo. jNo prolongue la manguera
suministrada con el equipo! '

Expulse todo el aire del manguito (Cuff)

Coloque el manguito (Cuff) comodamente sobre la extremidad del paciente, como muestra la figura siguiente:

e

-———(ADULTO i PEDIATRICCD NEONATAL .

|

En el caso de colocario en la parte superior del brazo, se debe colocar tan alto como sea posible. Aseglrese que la marca en el
interior del manguito (Cuff) sea colocada sobre Ia arteria. Asegurese que el manguito (Cuff) esté ajustado comodamente, pero no
tan apretado como para impedir el retomo venoso entre mediciones.

Un ajuste excesivo puede causar una congestion venosa y una decoloracion de fa extremidad, pero si esta demasiado flojo
puede causar una medida inexacta o una falla en la medicion,

Si la medicion de Presion No invasiva se realiza a intervalos frecuentes, observe la extremidad del paciente que tiene colocado el
manguito, buscando signos de impedimento de la circulacion de sangre.

Observe peribdicamente la extremidad donde se aplica el manguito, buscando sintomas de deterioro de la circulacién en esa
extremidad. De ser asi, re posicione inmediatamente el manguito en otra extremidad.

Si es necesario frasladar el manguito a ofra extremidad, asegirese de usar el manguito apropiado, de acuerdo al perimetro de la
extremidad, segun la tabla anterior,

En algunos casos, el ciclado prolongado y rapido del monitoreo de la Presion No Invasiva ha sido asociado a la isquemia, parpura
o neuropatias. Es recomendable colocar el manguito adecuadamente y revisar el lugar de colocacion frecuentemente, sobre todo
si se realizan muchas mediciones a cortos intervalos de tiempo o por tiempo prolongado.

Las lecturas obtenidas pueden verse afectadas en forma adversa si no usa los accesorios provistos por feas

ELECTRONICA para este equipo. FEé‘\S ELECTRONICA § A
Si el manguito no se coloca al nivel del corazon, la diferencia en la medicién debido al efecto hidmta%_F e-ser Catfdierable.
. oion 5750 =
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o Por cada 10cm que el manguito se coloque por sobre el nivel del corazon, deberan sumarse 7,35mmHg a la medicién
obtenida,

o Por cada 10cm que el manguito s& cologque por debajo el nivel del corazon, deberan restarse 7,35mmHg a la medicion
obtenida.

»  Siel paciente tiene arritmias es probable que se incremente el tiempo de medicion y puede exienderse hasta mas alla del tiempo
maximo previsto para una medicion, lo que resuitara en un aborto de la misma.

«  Elmoritor puede NO funcionar comectamente con pacientes que estan experimentando convulsiones o temblores.

s  Para obtener una medida precisa de |a presion sanguinea, se deben minimizar el movimiento de la exiremidad y del manguito.

« Los signos vitales de un paciente pueden vanar dramaticamente durante la administracion de agentes que afecten el estade

cardiovascular, tales como los usados para incrementar o disminuir la presion sanguinea o incrementar o disminuir la frecuencia

cardiaca.

No debe usarse el monitoreo de Presion No Invasiva en pacientes conectados a bombas de circulacion extracorpérea.

No permita que lag mangueras se obstruyan, colapsen o se doblen de forma que no permitan el paso del aire por la manguera,

Agrupe ka manguera del manguito con el resto de los cables de monitoreo para evitar accidentes.

No cologue el manguito {Cuff) en una extremidad que esta siendo usada para infusién infravenosa, o en cualquier Jugar donde 1a

circulacion esté comprometida, o haya un peligro potencial de compromiso de la circulacién.

Durante el uso de Equipos Quirirgicos de Alta Frecuencia se pueden obtener lecturas erraticas de la Presion No Invasiva,

e  El monitor muestra en pantalla la Oltima medida realizada ¥ la fecha y hora a la que se realizo, hasta que se complete una rueva
medicidn. Si las condiciones dei paciente cambian durante el intervalo entre medicignes, el monitor no podra detectar estos
cambios o indicar una condicion de alarma.

o Sila certeza de la medicion realizada es cuestionable, primero chequee los signos vitales del paciente con medios altemativos y
luego verifique el comecto fimcionamiento del monitor.

«  En situacién de Shock, la baja amplitud de pulso puede dificuttar la deteccion de las presiones, en cuyo caso el equipo no medira
corectamente.

= En caso de paro cardiaco, durante la realizacion de maniobras de resucitacion, ka medicién puede ser errdnea debido al pulso que
detectara ef sensor de presion por efecto del masaje cardiaco.

» No coloque el sensor de SpOz en [a misma extremidad en Ia que mide Presion No Invasiva, ya que al aplicar presion a la
extremidad, causara un ervor en la medicion de SpO2, pudiendo disparar las alarmas de dicho parametro.

Consulte a un médico para la interpretacion de los resultados de la medicién de Presion No Invasiva.
* No hay que adoptar ningln tipo de precaucién particular cuando se desfibrila a un paciente con el cuff o brazalete de PNI

celocado.
s lLasalarmas de PNI no pueden ser suspendidas o inhibidas ni silenciadas/restauradas remotamente.
o Todas las partes aplicables de este equipo estan protegidas contra los efectos de la desfibrilacion.

» Elfuncionamiento de este equipo puede ser afectado por la presencia de fuertes campos electromagnéticos o de radiofrecuencia
como los producidos por los electrobisturies.

s  En condiciones climaticas severas, seque el cuff o brazalete antes de usarlo. Si es necesario proteja el equipo ¥ sus accesorios
de 1a lluvia,

* Nunca desfibrile a un paciente con el cuff o brazalete mojado. - |

ADVERTENCIAS SOBRE LA MEDICION DE OXIMETRIA (SATURACIGN PORCENTUAL DE OXIGENO): C—/

= Este es un medidor funcional y no puede usarse para evaluar la exactitud de una sonda de oximetro de pulso o de un monitor de
oximetro de pulso.

= Este pulsioximetro no puede medir la contribucion al emor total de un sistema sonda/monitor.

= Use sdlo el sensor de SpO- provisto con el equipo o aquellos especificamente indicados para este equipo.

= Disfunciones significativas de la hemoglobina afectaran la precision de la medicion de SpQa.

= La medicion de SpO: puede ser afectada por una excesiva luz ambiental. Si es necesario, cubra el area del sensor con un
material opaco {con gasa quirlicgica, por ejemplo).

= Las ftintas de contraste introducidas en el flujo sanguineo, como el azul de mefileno, indocaina verde, carmin indigo y
fluorescentes, pueden afectar la precision de la lectura de SpQ:z.

= Cualquier condicion que restrinja el fluyjo de sangre, como el uso de cuff para mediciones de presion sanguinea o una resistencia
vascular sistémica extrema, pueden sef la causa de la imposibiidad de medir en forma precisa la SpQ:z y la frecuencia de pulso.

= Evite utilizar el sensor de oximetria en una exiremidad donde se encuentre colocado un baumandmetro © cualquier fipo de
catéter.

= Antes de colocar el sensor de SpO: quite la pintura de ufias o ufias postizas. La pintura ¢ las ufias postizas pueden causar
errores en la lectura de SpQOs».

= Si la extremidad se encuentra en posicion elevada, podria poner en peligro el retomo venoso y .;." lec rmm 2 A
g NICAS A,

safuracién mas bajas. Por lo tanto, se recomienda mantener el sensor a la altura del corazon. ot ‘”g‘-' rae £, F-'-\'sc M 12341
« T6R} sgﬁge%%&}??k&.am ancho del pie de un paciente pediatrico ni sobre el pie en si. O 5760 . Xpa 99
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= Cuando coloque el sensor “Y" de SpO2 con cinta adhesiva, no estire la cinta o la apriete demasiado. Sila cinta esta muy apretada
puede causar lecturas incorrectas y ampollas en la piel del paciente {las ampollas son causadas por la falta de respiracion de Ia piel y
no por calor).

» Cuando se apague el equipo se perdera el valor minimo de alama de SpO: seleccionado. Al encender el equipo se ajustara a
85% el valor del limite minimo de alarma de SpO: ¥ sera operativo a parlir de la deteccion del primer pulso proveniente del paciente.

= Se debe teneren cuenta que, debido a la distribucion estadistica de las mediciones del oximetro de pulso, se encontraran dentro
de +2% del valor medido por un co-oximetro, entre el 70% y el 100% de SpO:.

= El tiempo maximo de aplicacion del sensor de oximefro esta indicado en su propio manual.

Visualizacion en pantalla

Los datos visualizados en pantalla se actualizan una vez cada segundo, tanto para la SpQOz como para la Frecuencia de Pulso. Los datos
visualizados son los valores medidos, no estan promediados ni se e realiza ningan otro proceso.

A su vez la alarma se dispara ante el primer valor de Frecuencia de Pulso o de SpO: fuera de rango de la alarma, pudiendo llegar a tener
una latencia de un segundo en la generacion & indicacion de la sefial de alarma.

Calibracion

Se sugiere una contrastacion anual con un simulador calibrado.

LISTADO DE MENSAJES DE ADVERTENCIAS EN PANTALLA
Mensajes de advertencia del Oximetro
Este mensaje sera visualizado mientras el sensor de saturacion de oxigeno no se encuentre

Sin sensor conectado al Monitor Multipar.

Sin paciente Una vez conectado el sensor de §ah1racién de oxigeno este mensaje sera mostrado mientras el
sensor no le sea colocado al paciente.

Buscando Luego de colocar el sensor al paciente el mensaje "Buscando” es mostrado mientras el oxlmetro

realiza la deteccion del pulso.

Si no se encuentra pulso luego de un periodo suficientemente largo el mensaje "No encuentra”
sera mostrado en pantalla.

Una vez conectado el sensor de saturacién de oxigeno este mensaje sera visualizado si el equipo
detecta movimiento del paciente.

Ante una sefial débil o de baja perfusion se visualizars el mensaje “Baja perfusion”, o "Baja
perf. - Movimiento", si simultaneamente se detecta movimiento.

No encuentra

Movimiento

Baja perfusion

Error médulo SpO2 | Sino hay comunicacién con el médulo de SpO: se visualizara el mensaje "Error moédulo Sp02”.

Mensajes de advertencia del Capnégrafo

Calibrando cero de CO2 | Este mensaje sera visualizado durante la calibracion a cero del CO2.

Calibracién terminada Al finalizar la calibracién de cero o de ganancia en forma correcta se visualizara este mensaje.

Error en la calibracién Un emror durante la calibracién de ganancia sera advertido con este mensaje de ervor.

Este mensaje indica la existencia de una restriccion en el circuito neumatico, impidiendo el
flujo normal de aire.

Al encender el capnografo sin haber conectado el sensor de flujo principal comectamente, se
visualizara este mensaje,

Un error en la celda de medicién de COz del médulo de capnografia de flujo lateral sera
advertido mediante este mensaje.

Indica los valores de dxido nitroso (N20) y oxigeno (02) seleccionados desde ef mend  para
compensar la medicién de COx. Los valores de N20 y Oz son a modo de ejemplo y se ajustan
desde el mend.

Oclusion

Sin Sensor

Error en sensor de CO2

Compensacion CO2:
N20=25 02=20

FEASELECTRONICA §. A
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Mensajes de advertencia del médulo de PNI

Realizando Medicion

Este mensaje ser4 visualizado durante €l proceso de medicion de la Presion No Invasiva. Al
finalizar la medicion si no hay error se visualizaran los valores de presion sistdlica, media y
diastolica y el valor de la frecuencia de pulso. En caso de error se visualizara unos de los
mensajes siguientes.

Falla durante el auto test.

Sin Manguito (Cuff).

Pérdida de aire.

Error en presion de aire.

Error en la posicion del Manguito (Cuff).

Fuera de Rango.

Movimiento.

Sobre presion.

Sefial saturada.

Pérdida de aire en modo manémetro.

Falla en el modulo de PNI.

Mensajes de advertencia det médulo de REGISTRADOR

Error del registrador!

Este mensaje sera visualizado si el registrador quedo sin papel, se abrio [a tapa durante
el registro, o el controlador del registrador amoj6 un error. El mensaje de emor
permanecera en pantalla mientras persista algin eror.

Indicadores

Mensajes de advertencia para dispositivos de almacenamiento USB

Indica que el registrador esta
alimentado y listo para imprimir,

Indica un error en el registrador.
Esto puede deberse a 3 causas:
- Lacompuerta esta abierta.
- Notiene papel.
- El controtador del registrador arrojé un
error.
Ademas, en pantalla visualizara el mensaje

Error del registrador!
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Este mensaje se visualizara si se enciende ol
equipo sin haber conectado un pendrivey se
intenta exportar, 0 si ocurre alg(in error de
escritura en el pendrive.

Este mensaje se visualizara cuando ejecute el
comando EXPORTAR, indicando que se esta
guardando el archivo de tendencias. El grafico
Exportando archive de tendencias. Aguarde... sobre el mensaje indica el porcentaje de avance
de la grabacion.

Este mensaje se visualizara una vez finalizada la
grabacién del archivo.

Cuando este mensaje desaparezca de |a pantalla
ya sera sequro retirar el pendrive.

Error: No se encuentra el dispositivo de almaceramientao!

Archivo de tendencias guardado con éxito!

3.7, Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad v si corresponde la indicacion de los
meétodos adecuados de recsterilizacidn:
NO CORRESPONDE

3.8. 51 un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la reutilizacion,
incluida la limpieza, desinteccion, el acondicionamiento y. en su caso. el método de esterilizacidn si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones.

NO CORRESPONDE

En caso de gque los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instruceiones de limpieza y esterilizacion
deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccion T {Requisitos Generales) dei Anexo de la Resolucion GMC N® 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad v Eficacia de los productos médicos:

NO CORRESPONDE

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto
medico {por ¢jemplo. esterilizacion, montaje final. entre otros):
NGO CORRESPONDE

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, 1a informacion relativa a la naturaleza, tipo.
intensidad y distribuecion de dicha radiacion debe ser descripta:

|Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacion que permita al personal médico informar al paciente
sobre kas contraindicaciones v las precauciones que deban tomarse. Esta informacion hard referencia particularmente a:
NO CORRESPONDE

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico,
NO CORRESPONDE
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312, Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion. en condiciones ambientales razonablemente

previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas. a a presion o a variaciones de

presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras:
GUJA Y DECLARACIDN DEL FABRICANTE EN RELACIDN A LA COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Emislones Electromagnéticas

asegurar que se use en diche entornc

E! Monitor de Signos Vitales Mod. MULTIPAR de FEAS ELECTRONICA esta previsto para el usc en un entorno electromagnético
especificado debajo. El cliente o el usuario del Monitor de Signos Vitales Mod. MULTIPAR de FEAS ELECTRONICA se deberia

Ensayo de emisiones Conformidad Entorno electromagnético — Guia
El Monitor de Signos Vitales Mod. MULTIPAR de FEAS
ELECTRONICA usa energia de RF stlo para su funcién intema. Por
Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 ello, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable que causen
cualquier interferencia en los equipos elecirGnicos de las
proximidades.
Emisiones de RF CISPR 11 Clase B El Monitor de Signos Vilales Mod. MULTIPAR de FEAS
— - ELECTRONICA es adecuade para su us0 en todos los
1 -
g_r;:srones de arménicos IEC 61000 Clase A eslablecimientos diferentes a los establecimientos domésticos y
Fluctuaciones de tensior/ emisiones aquelios canectados directamente a ta red publica de alimentacion de
flickers IEC 61000-3-3 Cumple baja tensidn que alimenta a los edificios usados para fines domésticos.
inmunidad Electromagnética

asegurar que se use en dicho entorno.

El Monitor de Signos Vitales Mod. MULTIPAR de FEAS ELECTRONICA esta previsto para el uso en un entorno electromagnético
especificado debajo. El cliente o el usuario del Monitor de Signos Vitales Mod. MULTIPAR de FEAS ELECTRONICA se deberfa

Onda de choque IEC 61000-4-5

+1kV linea a linea +2kV
linea a tierra

linea +2kV linea
atierra

. Nivel de ensayo de ia | Nivei de i
Ensayo de inmunidad Nomna IEC 60604 conformidad Entorno slectromagnético — Guia
; 6kV POf | Los suelos deberian ser de mad
Descarga electrostatica {DES era,
9 (DES) +6kV por contacto cortacto hormigén o baidosa cerdmica. Si los suelos
estan cubiertos con material simético, la
IEC 61000-4-2 +8kV por aire +8kV por aire humedad relativa deberia ser al menos del
30%.
12kV para lineas
12kV para lineas de . : ; . .
Transitorios/afagas  répidas {EC | alimentacion de red de alimentacién | La calidad de la red de allmgntacnf)n deberia
. de red +1kV para | serla de un entomo comercial tipico o la de
61000-4-4 +1kV para lineas de
entrada/saiida lineas de | un hospital.
_ entrada/salida
+1kV linea a | La calidad de la red de alimentacién deberia

ser la de un entorno comerciat tipico o la de
un hospitai.

Caidas de tensién, interrupciones
y variaciones de tensién en las

lineas de entrada de alimentacién

IEC 61000-4-11

<5% UT

{caida >95% en UT)
para 0,5 ciclos

40% UT {caida 60% en
UT) para 5 ciclos

70% UT

{caida 30% en UT)

para 25 ciclos

<5% UT

{calda >95% en UT)

pafa 5s

<5% UT
{caida >95% en

para 0,5 ciclos

40% UT {caida
60% en UT) para
5 ciclos

70% UT

{caida 30% en
uT)

para 25 ciclos

<5% UT

{caida >95% en
um)

para 5s

La calidad de ia red de alimentacion deberia
ser |a de un entomo comercial tipico o la de
un hospital. Si el usuarioc del Monitor de
Signos Vitales Mod. MULTIPAR de FEAS
ELECTRONICA requiere un funcionamiento
continue durante las interrupciones de
alimentacion, se recomienda que el Monitor
de Signos Vitales Mod. MULTIPAR de
FEAS ELECTRONICA use un médulo de
baterfas ¢ una fuente de alimentacion
inintemumpida.

==

Campo magneético a frecuencia
de red {50/60Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Los campos magnéticos a frecuencia de red
deberian estar a niveles caracteristicos de
una localizacién tipica de un entorno
comercial tipico o de un hospital.

NOTA: UT es la tension de alimentacion de corriente alterna antes de ia aplicacién dei nivel de ensayo.
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Inmunidad Electromagnética

El Moenitor de Signos Vitales Mod. MULTIPAR de FEAS ELECTRONICA est4 previsio para el uso en un entorno electromagneético
especificado debajo. £} cliente o el usuario del Monitor de Signos Vitales Mod. MULTIPAR de FEAS ELECTRONICA se deberia
asegurar que se use en dicho entorno.

Ensayo de Nivei de ensayo de la Nivei de _
inmunidad Norma IEC 60661 conformidad Entorno electromagnético - Guia

Los equipos moviies y portatiles de comunicaciones de RF
no se deberian usar mas cerca de cualquier parte del
Monitor de Signos Vitales Mod. MULTIPAR de FEAS
ELECTRONICA, incluyendo ios cables, que la distancia de
separacion recomendada a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacién recomendada.

RF conducida IEC 147+
6100046 3vrms de 150kHz a 80MHz 3vnns =117 4P
RF radiada 1EC | 5\ 4o 8OMHz 2 2,5GHzZ 3Vim

61000-4-3

dg=1,17*vP  BOMHz a B0OMHz
d=233*VP 800MHz a 2,5GHz

donde P es la maxima potencia de salida asignada del
transmisor en vatios (W) conforme al fabricante del
transmisor y d es la distancia de separacion recomendada
en metros (m).

Las intensidades del campo desde el fransmisor fijo de RF,
seglin se determina por un estudio electromagnético del
lugar,” deberia ser menor que el nivel de conformidad en
cada rango de frecuendcia.”

La interferencia puede ocumir en fa vecindad del equipo
marcado con ef siguiente simbolo:

(R

NOTA 1: A 80MHz y 800MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto. NOTA 2: Estas directrices no se pueden aplicar en todas
las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion desde estructuras, objetos y personas.

* Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base para radic teléfonos (celulares/sin cables) y
radios méviles terrestres, emisoras amateur, emisiones de radio AM y FM y emisiones de TV no se pueden predecir tedricamente
con precision. Para valorar el entomno electromagnético debido a los transmisores fijos de RF, se deberia considerar un estudio del
ugar electromagnético. Si la medida de la intensidad del campo en la localizacion en la que el Monitor de Signos Vitales Mod.
MULTIPAR de FEAS ELECTRONICA se usa excede el nivel de conformidad anterior de RF aplicable, se deberia observar el
Monitor de Signos Vitales Mod. MULTIPAR de FEAS ELECTRONICA para verificar el funcionamiento normal. Si se observa un
funcionamiento anommal, pueden Ser necesarias medidas adicionales, tales como reorientacion o relocalizacion del Monitor de
Signos Vitales Mod. MULTIPAR de FEAS ELECTRONICA.

® Sobre el rango de frecuencia de 150kHz a 80MHz, 1a intensidad del campe deberfa ser menor que 3v/m.
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feaS ELECTRONICA S.A.

Distanclas de separacién recomendadas entre ios equipos portitiies y méviles de comunicaclones de RF y el Monitor de
Signos Vitales Mod. MULTIPAR de FEAS ELECTRONICA

El Monitor de Signos Vitales Mod. MULTIPAR de FEAS ELECTRONICA esta previsto para el uso en un entorno electromagnético en
el que se controlan las perturbaciones radiadas de RF. El cliente o el usuario del Monitor de Signos Vitales Mod. MULTIPAR de
FEAS ELECTRONICA puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre el equipo
portatil y mévil de comunicaciones de RF (transmisores) y el Monitor de Signos Vitales Mod. MULTIPAR de FEAS ELECTRONICA
segun se recomienda debaio, conforme a la maxima potencia de salida del equipo de comunicacienes.

Distancia de separacion conforme a ia frecuencia del transmisor m
Maxima potencia de salida 150kHz a 80MHz 80MHz a 800MHz B800MHz a 2,5GHz
asignada dei transmisor W
&= 1,17 * P a=1,17*P d=233* P
0.0 0.117 0.117 0.233
0.1 0.3699 0.3699 0.7368
1 1.17 1.17 2.33
10 3.6998 3.6998 7.3681
100 11.7 11.7 233

Para los transmisores asignados con una polencia méaxima de salida no listados arriba, la distancia de separacién recomendada o
en metros {m) se puede determinar usando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la maxima potencia de
salida asignada en vatios (W) conforme al fabricante del transmisor. NOTA 1: A 80MHz y 800MHz, se aplica la distangia de
separacion para el rango de frecuencia mas alto. NOTA 2: Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones, La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y reflexion desde estrucluras, objetos y personas.

CONDICIONES AMBIENTALES
Durante el Funcionamiento:

Temperatura: °C a45°C.

Presion Atmosférica: 500 a 797mmHg.

Humedad relativa:: De 0 a 90% (sin condensacién)
Durante el Almacenamiento y Transporte:

Temperatura: -15°C a45°C.

Presion Atmosférica; 500 a 797mmHg.

Humedad relativa:: De 0 a 95% (sin condensacion)

En funcion de los accesorios ulilizados, se pueden aplicar condiciones ambientales mas estricias. Seguir las instrucciones de uso
comrespondientes

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que trate esté destinado a
administrar. incluida cualquier restriccion en fa eleccién de sustancias que se puedan suministrar:
NO CORRESPONOE

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su

.15, Los medicamentos inclutdos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo
de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad v Eficacia de los productos
médicos;

NQ CORRESPONDE FEAS E

eliminacion:
NO CORRESPONOE

RONICA S .A.
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3.16. El grado de precision atribuido a los productos meédicos de medicion.
GRAOO OF PRESICION OF LOS PARAMETROS MEOIOOS
ECG
Exactitud de Amplitud: +20% de la lectura 0 £100uV (lo que sea mayor).
Exactitud de Frecuencia de palso: £10% de la lectura o +5 Umin (lo que sea mayor).
PRESION INVASIVA (P.\. o LB.P.)
Exactitud: +4% de la lectura o +4mmHg (lo que sea mayor).
Exactitud de Presion Diastdlica: +4mmHg.
Exactitud de Presion Sistolica: £4mmHg.
TEMPERATURA
Exactitud: £0.2°C.
OXIMETRIA (Sp02)
SPOZ:
Exactitud Adulto: 2% de 70% a 100%.
Exactitud Neonatal: 3% de 70% a 100%.
Exactitud en movimiento: 3% de 70% a 100%.
FP:
Exactitud Adulto: +3ppm.
Exactitud Neonatal: +3ppm.
Exactitud en movimiento: +5ppm.
PRESION NO INVASIVA (PNL. o N.I.B.P.)
Exactitud del transductor: +3mmHg
CAPNOGRAFIA (CO2)
Flujo Lateral:
Exactitud de los parametros: +2mmHg, para el rango 0 — 40mmHg.
5% de la lectura para el rangc 41 — 76mmHg.
Flujo Principal:
Exactitud de los parametros: CO,: + (0,2% FdE" + 2% Lec?) para el rango 0 — 10%.
No especificado para el rango 10 - 20%.
Frec. Resp.: +1rpm.
02
Exactitud: + (1% FAE" + 2% Lec?) para el rango 10 — 100%.
No especificado para el rango 0 — 10%.
N20
Exactitud: + (2% FJE" + 2% Lec®) para el rango 0 — 100%.
Gas Anestésico
Exactitud:
HAL, I1SO y ENF: + (0,15% FdE" + 5% Lec®) para el rango 0 - 5%.
No especificado para el rango 5 — 12%.
Rango: 0 — 12%.
SEV: £ (0,15% FJE" + 5% Lec®) para el rango 0 — 8%.
No especificado para el rango 8 — 15%.
Rango: 0 — 15%.
DES: + (0,15% FdE" + 7% Lec®) para el rango 0 — 18%

No especificado para el rango 18 — 22%. —
Rango: 0 - 22% A

" Fondo de escala. Lectura.

FRACCION INSPIRADA DE OXIGENO (FiO2)
Exactitud de los parametros: + 1%.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-18154/10-8
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
........ 726.5, y de acuerdo a Ib solicitado por
Feas Electronica S.A., se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos Identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Moniltor de signos vitales
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-647 sistemas de
monitoreo fisioldgicos para culdados intensivos
Marca del producto médico: Feas Electrénica
Clase de Riesgo: III
Indicacldn/es autorizada/s: monltoreo de signos vitales de pacientes en
teraplas intensivas, unidades coronarias, quirdfanos, salas de emergencias y
otros ambientes clinico-hospitalario.
Modelo(s): Multipar LCD ECG/RESP/SpO2/P1/P2/Fi0,/T1/T2/GC/PNI/CO;
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanltarias.
Periodo de Vida Util : 5(cinco) afios
Nombre/es del/de los fabricante/s: Feas Electronica S.A.
Lugar/es de elaboracion: Av. Colon 5760- CP X5003DFP- Cérdoba- Argentina
Se extlende a Feas Electronica S.A. el Certificado PM-1125-2, en la Cludad de
Buenos Aires, a.......... 7.'\0{:T2911, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisidn.
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