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Ministerio de Salud DisP e
Secretaria de ®oliticas, OSIC ION Ne ﬂ @ 9

Requlacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, -6 0CT 201

VISTO el Expediente N© 1-47-5345-14-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DEAM S.R.L. solicita la
revalidacion y modificacién del Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N° PM-
1317-19, denominado: Sistema de supervisibn central, marca Edan
Instruments.

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

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

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15. |

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

ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-1317-19, correspondiente al producto médico denominado:
Sistema de supervisién central, marca Edan Instruments, propiedad de la firma
DEAM S.R.L. obtenidq a través de la Disposicion ANMAT N° 2280 de fecha 15 de
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mayo de 2009, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente
Disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1317-19, denominado: Sistema de supervision central, marca
Edan Instruments.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°© PM-1317-19.

ARTICULO 409.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados;
girese a la Direcciéon de Gestion de Informacién Técnica para gue efectle la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado original. Cumplido,

archivese.
Expediente N° 1—47%345-@4
DISPOSICION N© ﬂ 9

fg

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Necional
ANM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACIC’)N DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Aliment 50 nologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°gi ........... g los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-1317-19 y de acuerdo a lo solicitado por la firma DEAM S.R.L.,
la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de supervision central.

Mlarca aprobada: Edan Instruments.

Disppsicic’m Autorizante de (RPPTM) N° 2280/09.

Tramitado por ex‘pediente N° 1-47-22127/08-0.

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 15 de mayo de 2014. 15 de mayo de 2019.
Certificado
Marca Edan Instruments. Edan.
Modeios MFM-CMS, MFM-CNS. MFM-CMS.
Fabricante 3F-B, NANSHAN MEDICAL 3/F-B, Nanshan Medical
EQUIPMENTS PARK, NANBAI RD. | Equipments Park, Nanhai Rd
1019# - NANSHAN, SHENZHEN | 10194#, Shekou, Distrito de
518067, China. Nanshan 518067 Shenzhen,
Republica Popular de China.
Roétulos Proyecto de rétulos aprobado Nuevo proyecto de rétulos de
segun Disposicidon N° 2280/09. foja 272.
Instrucciones | Proyecto de instrucciones de uso | Nuevo proyecto de
de Uso aprobado segun Disposicion N° instrucciones de uso de fojas
2280/09. 234 a 271.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado.

Py

al certificado de Autorizacion
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma DEAM S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-
1317-19, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...... ﬂ.".ﬁl.l.U.CI..Zﬂ.ﬁ ........

Expediente N® 1-47-5345-14-4
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PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por: Edan Instruments Inc. 3/F-B, Nanshan Medical Equipments Park,
Nanhai Rd. 1019#, Shekou, Distrito de Nanshan 518067 Shenzhen, Reptblica
Popular de China

Importado por DEAM SRL — AV, MAIPU 380 — CORDOBA.

Sistema de supervision central, Marca: EDAN, Modelos: MFM-CMS

Formas de presentacién: 1 unidad.

Serie NO:

Fecha de fabricacion:

Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en el manual del usuario

Ver Instrucciones de Uso en manual del usuario.

e N o s N

Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al
resguardo de la luz directa del sol. '

10. Director técnico: Biong. Juan Pablo Giulioni Mat.: 28676206 -

11, Autorizado por la A.N.M.AT - PM-1317-19

12. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO.
1. Fabricado por: Edan Instruments Inc. 3/F-B, Nanshan Medical Equipments Park,

Nanhai Rd. 1019#, Shekou, Distrito de Nanshan 518067 Shenzhen, Republica
Popular de China

Importado por DEAM SRL — AV, MAIPU 380 — CORDOBA.

Sistema de supervision central, Marca: EDAN, Modelos: MFM-CMS

Formas de presentacion: 1 unidad.

Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en el manual del usuario

Ver Instrucciones de Uso en manual del usuario.

N oo s wN

Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al
resguardo de la luz directe del sol.

8. Director técnico: Biong. Juan Pablo Giulioni Mat.: 28676206

9. Autorizado por la A.N.M.AT - PM-1317-19

10. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

El sistema de Supervision Central de Multiparametro es un equipo médico de informacién,
aplicado al campo de supervision clinica. Este sistema consiste generalmente en un software
del Sistema Central de supervision y PC de alto rendimiento, es un sistema de supervision en
red, que se construye conectando mlltiples monitores de pacientes, centralizando toda la
informacion de los pacientes en un (nico monitor que realiza la supervisién central
recogiendo, procesando, y analizando la informacion fisiologica de monitores mdltiples.

El sistema central libera a los doctores y enfermeras de varios trabajos simultdneos de
supervision clinico y aumenta la calidad de supervisidn.

Este sistema de supervision Central es capaz de conectar hasta 16 monitores
multiparamétricos que se conformen con protocolo de red de EDAN.

Este sistema conecta monitores via red y muestra la informacion fisiologica de los pacientes
que son supervisados por los monitores.

Las formas de onda fisioldgicas de cada monitor que se pueden exhibir en el Sistema de

supervision Central incluyen:
2 canales de formas de onda ECG

1 canal de forma de onda RESP
1 canal de forma de onda PLETH

2 canales de formas de onda IBP
1 canal de forma de onda CO2 , _ -
. Bioing ZULION
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Los parametros fisiolégicos de cada monitor que se pueden exhibir en el Sistema de
supervisién Central incluyen:

Medida de HR, Tasa RESP, ST de Electrocardiograma
Medida de Sp02 y PR de Sp02

Medida de SYS, MEAN y DIA de NIBP

Medida de SYS, MEAN y DIA de IBP

Medida de TEMP de Canal-Dual y TI de TEMP
Medida de CO2, INS y AWRR de C0O2

Este Sistema de supervision Central también realiza la notificacidn por las maneras audio y
visuales de la alarma que ocurre en el monitor para llamar la atencion del doctor; de esta
manera la alarma puede ser tratada en tiempo real.

Este Sistema de supervisidn Central tiene capacidad de almacenaje flexible y de gran alcance
de datos.

Puede adquirir los datos de supervision de los Ultimos 10 dias y 720 veces de informacién de
alarma. Ademas, puede archivar la informacion de 20.000 pacientes a que se han
supervisado. De esta menara, usted puede repasar e investigar estos datos en cualquier
momento.

Este Sistema de supervision Central MFM-CMS, proporciona la funcidn de Revisién y
Almacenaje de la informacion de formas de onda de los 8 canales 24 horas, facilitando al
Doctor en examinar la informacion de formas de onda del paciente de las ultimas 24 hs,
especialmente las formas de onda holdgrafos, facilita que el doctor conozca el estado
fisiologico del paciente.

El sistema de supervision Central apoya varias clases de dispositivos periféricos tales como
impresora que pueda imprimir el informe de supervision.

Uso Pretendido

El software del Sistema de supervision Central se aplica en el sistema de supervision de la
red. Esta instalado generalmente en un cuarto de supervisién Central independiente o la
oficina del doctor. Usted lo utilizara bajo la guia del doctor. Como equipo de informacion
médica, las formas de onda, los pardmetros y la informacion fisioldgica de alarma exhibida en
el Sistema de supervision Central solamente se pueden utilizar para la referencia del doctor
pero no como la base para el tratamiento clinico que realiza. Antes de realizar el tratamiento,
usted debe ir al monitor correspondiente conectado al paciente directamente para confirmar
los resultados que usted ha obtenido en el Sistema de supervision Central.

CESAR M. RU
SOCIO GERENTE
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Antes del tratamiento, usted debe ir al monitor correspondiente conectado al péfciéﬁté‘“’
directamente para confirmar los resultados que usted ha obtenido en el Sistema de
supervision Central.

Este equipo se debe utilizar por o bajo guia del médico.
Este equipo no esta destinado para €l uso en casa.

El sistema de MFM-CMS solamente puede recoger, supervisar, registrar, almacenar y
demostrar la informacién del monitor del multi-pardmetro pero no puede sustituir la funcion
de supervision del monitor del multi-parametro.

Funciones del Sistema
El sistema de supervision Central puede realizar las funciones siguientes del sistema:

Configuracion del Sistema % / Q

Conexidn simultdneamente hasta 16 monitores multipara métricos.
Gerencia de alarma de las alarmas del parametro, alarmas ST y alarmas Arr. que
vienen de monitores conectados al paciente.

Hay 3 métodos de exhibicion, son pantalla sola, pantalla separada, pantalla doble
Hasta 240 horas de almacenaje de datos de tendencia y revision para cada monitor
multiparamétrico '

Almacenaje y revisidn de hasta 720 asuntos de alarma para cada monitor conectado al
paciente

Revision de tendencia corta de 6 minutos de 4 parametros de cada monitor conectado
al paciente.

Exhibe el ECG de multi pista del monitor y calculo de multipista SR y analisis de
anormalidad Arr. de sola pista.

La supervisidn de informes de registros de revisién y de alarma se puede sacar segun
el formato especial

Dispositivos de salida tales como impresora de laser y equipo de audio

Dispositivos de entrada tales como teclado y mouse

Exhibir la informacion holografica de Ver cama del Monitor

Blsqueda, ver y mantener manejo de los datos de supervision de hasta los ultimos
20000 pacientes

Formas de onda fisioldgicas hologréficos de 8 canales 24 horas

funcién de ayuda comprensiva del sistema, incluyendo guia de la operacion del
Sistema de supervision Central y monitor

funcion del almacenaje de apagar energia disponible para todas las clases de revision
de informacion :
Calculo de dosis de medicina y tabla de la titulacién
Varios alarmas que indican método

r
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El sistema de supervision Central incluye:
o Software del Sistema Central de supervisién
+ Computadora de alto rendimiento
» Dispositivos de la red
« Fuente de alimentacion ininterrumpida (opcional)
o Impresora

E! Sistema de Supervision Central es pre-configurado antes de la entrega. Durante la
instalacion (o en cualquier momento después de la instalacién), usted puede utilizar la
configuracién de la fabrica para reajustar los parametros del Sistema.

NOTA: cuando el sistema queda bloqueado, por favor confirme el estado de funcionamiento
de! monitor y reinicie el Sistema de Supervisién Central.

Pantallas tipicas del Sistema de supervision Central
La pantalla principal del Sistema de supervisién Central tiene tres dreas. La parte superior es
drea de iconos de contro! y aparece informacién del sistema. La parte media es el drea de
supervisidn principal. La parte inferior es el drea de informacién de estado de 16 monitores y
men( del sistema. _

El sistema tendra acceso a la pantalla principal automéaticamente después de prender energia.
El area de supervisién principal exhibe 8 secciones de pacientes.
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Estructura de la pantalla principal:
1. Icono de control
El drea del icono del control tiene los iconos siguientes:

Descripcion método de funcionamiento

Activar/Inhabilitar suspender alarma Clic

Activar/Inhabilitar el silencio de alarma | Clic(esta operacion es invalida si no se
instala ningln equipo de sonido}
Suspender el sistema. Clic

2. Aviso del sistema

Nombre de! hospital, hora de comienzo de! 5|stema, hora actual e informacion de desprender
el transductor.

3. Pantalla de supervision principal

La pantalla de supervision principal consiste en 8 secciones de pacientes idénticas.

4, indicador de estado del monitor

Indicando el estado actual de cada monitor, entre los cuales son:
« El indicador negro se prende indicando que el monitor no esta conectado a la red
e El indicador rojo oscila rpidamente indicando que el monitor es conectado a la red y
tiene alarma de alta prioridad
o El indicador amarillo oscila indicando que el monitor es conectado a la red y tiene
alarma de media prioridad.
¢ El indicador amarillo es prendido pero no oscila indicando que el monitor es conectado
a la red y tiene alarma de baja prioridad
e El indicador verde es prendido indicando que el monitor es conectado a la red y no
tiene alarma
5. Ajustador de volumen

Clic en el icono (¥ para activar/inhabilitar el ajustador det volumen o arrastre la barra de

movimiento en la esquina izquierda superior de la pantalla para ajustar el volumen.
Wma'h

=

6. menu principal

S0CI0 GE
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Clic para tener acceso a ventanas como “ajuste”, “ver”, “revision”, “*medicina” y “ayuda”.

7. Icono del estado
Al doble clic el icono de MFM-CMS en el escritorio para entrar en la pantalla principal, la
pantalla principal no es disponible, y el icono del estado es la figura siguiente:

Doble clic el icono de arriba para aparecer la ventana siguiente:

Después de entrar la contrasefia correcta, la pantalla principal esta disponible, y el icono del
estado se convierte en la figura siguiente;

Método de funcionamiento

e« Comenzar a supervisar

El usuario prende el sistema solamente cuando esta en estado normal conectado.
Presione el boton de Power en el panel delantero del dispositivo. El indicador de Power del
panel delantero se prende y el dispositivo hace una autoprueba del hardware. Si el dispositivo
funciona normalmente, la pantalla principal aparece. Si el dispositivo detecta anormalidad
durante la autoprueba, sefiala para demostrar la alarma y exhibe la informacién del error
sobre la pantalla. En este caso, usted debe registrar la informacién del etror, suspenda el
dispositivo.

» Terminar la supervision
Cuando no hay paciente bajo supervision, usted utilizara la funcién “Suspender sistema”
proporcionada por el sistema y suspendera el sistema siguiendo los avisos.

¢ Como realizar el sistema de Supervision Central

Para poner las funciones en ejecucion en la pantalla actual, usted debe utilizar el ratén
directamente para seleccionar el control correspondiente.

El sistema de supervision central tiene los controles siguientes. Sus métodos de
funcionamiento son:
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Supervision basica

General

La funcién basica del Sistema de supervision Central del multi-pardmetro es realizar la
supervision de pacientes multiples al mismo tiempo. Su informacién de supervision bésica

incluye:
« Exhibir uno o dos formas de onda en la informacion fisiologica trasmitida de hasta 16
monitores.
e Exhibir 1 grupo de parametros en la informacién fisioldgica trasmitida de hasta 16
monitores.

¢ Exhibir los 3 partes més recientes de mensajes de alarma en la informacion de la
alarma transmitida de hasta 16 monitores.

o Exhibir el aviso del estado actual y alarma de todos los monitores conectados a [a
red.

« Pausar la forma de onda en tiempo real, despausar la forma de onda.

El sistema de supervisién central del Multipardmetro realiza sus funciones de supervision
basicas por medio de secciones pacientes en la pantalla principal.

Seccion de paciente
La seccién de paciente se utiliza para exhibir los datos de supervisién en tiempo real
transmitidos de monitores incluyendo uno o dos formas de onda seleccionables por el
usuario, un grupo de parametros y la alarma seleccionables por el usuario del monitor, etc.
ademds, en esta area, usted también puede pausar/despausar la forma de onda demostrada,
seleccione un grupo de la forma de onda y del parametro, y seleccion

63

cr-:s.e:gm_ g



etc. La posicion de la seccion de paciente no tiene ninguna relacion correspondiente con el
No. de la cama.
Por consiguiente, usted tiene la informacion de un monitor en mas de una seccidn de
paciente.
El software del Sistema de supervision Central MFM-CMS puede guardar automaticamente
supervisién de la informacién de la red. El sistema ahorra los datos hologréficos de la forma
de onda una vez cada 2 minutos. Para otros datos de parametros, el intervalo es una vez en
1 minuto.
La seccion de paciente se puede dividir en seis areas incluyendo area de seleccionar cama,
area de aparecer luz de alarma, area de icono de control de ver cama, zona de visualizacion
del parametro, y zona de visualizacién de la forma de onda.
La funcidn de cada area es: ,
Seleccione el 4rea de nimero de cama: seleccione el nimero de la cama a ser visto (desde
cama 1 a 16)
area de aparecer alarma: exhibe las tres partes més recientes de la informacién de alarma del
paciente.
area de aparecer luz de alarma: una vez que ocurra la alarma, el sistema demostrara diversa
luz de alarma segun la prioridad de la alarma:

o La luz roja estd encendida y oscila rdpidamente: alarma critica, o alarma de alta

prioridad
¢ Laluz amarilla estd encendida y oscila: alarma serio, o alarma de media prioridad
e Lla luz amarilla estd encendida pero no oscila: alarma general, o alarma de baja
prioridad

Zona de visualizacion del parametro: exhibe la informacién del parametro sobre la cama vista.
Debido al espacio de exhibicidn limitado, usted puede elegir un grupo de parametros de su
interés de exhibir. Los limites de alarma para los pardmetros seleccionados también seran
exhibidos. Si exhibe “---*, indica que el monitor no tiene este modulo del parametro o los
datos del monitor actual son valores invalidos.

~ Zona de visualizacién de la forma de onda: exhibe 2 formas de onda de 8 segundos que son
el maximo. El nombre de la forma de onda se exhibe en la parte izquierda superior de la
forma de onda.
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Debido al retraso de la transmision de la red, la forma de onda vista en el sistema de
supervision central tiene retraso de 3 a 4 segundos comparados con la forma de onda
generada en el monitor correspondiente.

Debido al horario del sistema operativo, la exploracion de la forma de onda del sistema de
supervision central se puede suspender para alrededor 200ms en pocas ocasiones. Después
de la supervision, la exploracion de la forma de onda ira de nuevo al estado normal. La
calidad de la forma de onda y el efecto de supervision durante la suspensidén no seran
afectados.

No. de la cama

No. de la cama es un método usado por el Sistema de supervision Central del Multipardmetro
para distinguir monitores. Tiene dos aplicaciones. Uno es el No. de la cama o el No. fisico de
la cama de la fabrica, que es ajustado por el fabricante a la salida de la fabrica. Por lo tanto
no puede ser modificado por el usuario. Su gama del valor es 1~16.

El otro es el No. logico de la cama o el No. de la cama del hospital, se da cuando esta
utilizado en el hospital basado en las circunstancias reales de lecho de enfermo.

Un No. de la cama fisica puede corresponder a muchos nimeros logicos de cama. Eso
significa que los monitores en la misma red de supervision debe tener sus nimeros fisicos
Unicos de la cama. Sin embargo, estos monitores pueden tener el mismo No. ldgico de la
cama. Por ejemplo, hay dos monitores A y B, que se utilizan respectivamente para el quinto
en drea y quinto lecho de enfermo en érea ICU y quinto lecho de enfermo en cuarto de
enfermo ordinario. Estan en el mismo Sistema de Supervision Central al mismo tiempo.
Aunque su nimero logico de la cama puede ser ambos quinto, sus ndmeros fisicos deben ser
diferentes. Por lo tanto, al ver la informacion de supervision exhibida sobre la pantalla, el
doctor debe usar el numero de cama fisica que corresponda al quinto lecho de enfermo para
identificar el No. de la cama Unica.

Ajuste de exhibicion

La funcién del ajuste de exhibicién le deja al usuario modificar el método de la exhibicion
para requisitos particulares en la seccion de paciente segun los requisitos verdaderos. Usando
esta funcion, usted puede instalar la configuracién de la forma de onda, configuracién del
parametro, y observe la lista del parametro.
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Configuracién de forma de onda

En esta ventana usted puede ajustar el aunienito de la forma de onda. El método es:
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3. Para la forma de onda de IBP, ia forma de onda de PLETH y la forma de onda de
RESP, el sistema provee una gama del aumento de 1-6 niveles,

4, Para la forma de onda del modulo de IBP, el sistema proporciona método de
tratamiento especial. Una escala se utiliza para definir la gama de la exhibicién de la
forma de onda. Diversas formas de onda de IBP tiene diversas gamas de la escala.
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Configurar parametro

Clic en [ACEPTAR] después de elegir las formas de onda, el sistema actualiza la informacién
exhibida de la forma de onda. Clic en [Cancelar], el sistema hace cambio y sale de la Ventana
de Ajuste.

Clic en [Ajuste preestablecido] en la ventana de la seleccion de la forma de onda, el sistema
restaura el ajuste preestablecido de la fabrica. Para la informacion detallada sobre el ajuste
preestablecido de la fabrica, Refiérase al Capitulo 8, Ajuste del sistema.

Configuracion del parametro

Similar a la seleccion de la forma de onda, el grupo 1 de parametros exhibido en la seccion
de paciente se selecciona por el ajuste preestablecido de la fabrica. Si usted desea ver otros
parametros, usted puede seleccionar los parametros que usted desea ver en la pantalla de la
configuracién del parametro de ajuste de la exhibicion. El sistema guardara este ajuste hasta

que usted lo cambie otra vez.
La ventana de seleccién de parametro exhlbe el limite de alarma de todos los parametros.

. HR RR,SpO2,NIBP,ST;PVC - [sPo2 -]

€ HR,SpO2,NIBP,T1,T2ST [ st | Limite sup: o |
i HR,IBPY,IBP2, Thlood . | " Cancel (C) | .
: _Limite inf: ;

- [ HRECo2InsCo2, AWRR | ; N e
' o B mwest I ;
" s HR Enfils0f,N20,02,C02 A | Nivel alarma: 2

~Grup0 parémetro—--m——-—— Config para ~Lista parameim

Pausar la forma de onda que es exhibida
Si usted encuentra la forma de onda anormal en una seccion de paciente durante el proceso
de supervisidn, usted puede pausar la forma de onda de esa seccién de paciente. El sistema
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puede exhibir la forma de onda de 8 segundos (4 segundos si selecciona 50mmi/s) antes ‘del
tiempo pausar para ayudarle a analizar. :

] {11 Cam 1 . ——

Faras regsl

o Pausar
i - Revis
Adararpant
Fme + - Fa a0
h e

Auime - . o3

Men flotante

NOTA:

Pausar significa pausar solamente forma de onda. En el drea de pardmetro y el drea de
alarma, los datos en tiempo real del monitor adn se exhiben.

Clic en el icono de despausar en estado pausado, la forma de onda pausada en la seccion de
paciente sera despausado y el Sistema de Supervision Central continuard supervisando la
forma de onda en tiempo real del monitor. Sin embargo, los datos en tiempo real de la forma
de onda durante el periodo de pausa no seran exhibidos en la seccion de paciente.

Regenerar el Fondo de alarma

Cuando el monitor no tiene ninguna alarma, el fondo de la seccion paciente es negro. Cuando
el monitor tiene alarma, el Sistema de Supervisién Central regenera inmediatamente el fondo
de la seccién paciente en otro color (El color y su duracién es definido por el usuario basado
en sus requisitos, por favor refiérase al Capitulo 8: Ajuste del Sistema). Este fondo
regenerado necesita continuar un cierto tiempo para llamar la atencién del usuario, véase la
Figura 3-7. Si el usuario ya ha notado la alarma, entonces el aviso para esta alarma debe ser
detenido.

Es posible que el usuario aclare los dos puntos del fondo de alarma en el men( flotante, clic
i6n [Aclarar Pantalla], el fondo de alarma puede estar inmediatamente aclarado.

Operacion Rapida
En el ment flotante antedicho, hay otras tres selecciones, “Revisién”, "Aumento +"y
“Aumento -, que se utilizan para realizar } oparacion rapida.
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“Revision”: usado para tener acceso directamente a la ventana de la revision del monit'o_i@'—g P*_.f,-
"Aumento”: aumentar la forma de onda exhibida.
*Disminuir”; disminuir la forma de onda exhibida.

NOTA:

La operacion como el aumento o disminuir del aumento de la forma de onda es invalida a la
forma de onda de IBP. Usted puede cambiar el aumento de |a exhibicion de la forma de onda
de IBP ajustado los limites superiores e inferiores de la exhibicidn de la forma de onda en
selecciones de la forma de onda. :

Terminar la Supervision :
El Sistema de Supervision Central puede trabajar continuamente durante mucho tiempo.
Usted no necesita suspender a menos que usted necesite hacerlo u ocurre un apagén. ‘
Usted debe seguir el procedimiento para suspender el Sistema de Supervision Central.
El procedimiento es:

Paso Pantalla Operacién '
1 Derecha superior de la pantalla | Clic en el icono de “suspender”
principal que significa suspender el
‘ sistema
2 | Ingresar la contrasefia Ingrese la contrasefia
3 Confirmar la entrada Ciic en (ACEPTAR) para

suspender el sistema. Nota:
usted no apagara la energia
directamente. En lugar usted
esperara 1 o 2 minutos vy
acabara el procedimiento de
suspender siguiendo los avisos
dados por el sistema.

Ver cama

General

El sistema de Supervisidn Central del Multiparametro proporciona la funcién de Ver cama para
realizar la Supervisidn del paciente individual. La informacion de supervisar paciente incluye la
informacién del paciente, informacién de supervision en tiempo real, informacion de ECG.

La funcidon de Ver cama se observa a través de la ventana de Ver cama, que consiste en tres
sub-menus, que son Ver cama, Multipista ECG e Info. de paciente.

Usted puede tener acceso a la ventana de Ver cama haciendo clic en [Ver] en el fondo de la
pantalla principal. Entonces seleccione el No. de la cama del monitor del paciente que usted
desea ver. O entre en la pantalla directamente haciendo doble clic en el icono de “Ver cama”
en la seccién de paciente.

Usted puede tener acceso a la ventana de la revision del mismo monitor directamente de la

ventana de Ver cama haciendo cli¢ en /él/ﬁo en ¢
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herramientas. Usted puede también volver a la pantalla de supervision principal haaekndo_z/f
en el icono en la derecha de la barra de herramlentas NEEL
NOTA:

Usted puede tener acceso a la ventana de Ver cama del monitor directamente haciendo doble
clic en el icono de Ver cama [ ] en la seccion de paciente.

Ver informacion completa de supervision

La pantalla de Ver informacion completa de supervisién consiste en cuatro areas :
« informacion de supervision basica
Esta drea estd situada en la parte superior de la pantalla, incluyendo la informacion de
paciente, la luz de alarma e informacién de alarma.
o Exhibicién fisiolégica de la forma de onda del paciente bajo supervision
Esta drea estd situada en el lado izquierdo de la pantalla, exhibiendo todas las formas de
onda fisioldgicas del paciente supervisado por el monitor. Si las formas de onda son
menos de 6, la longitud de la forma de onda exhibida es 8 segundos; si no la longitud es
4 segundos. Si las formas de onda son mas de 12, solo se exhiben las primeras 12 formas
de onda. ‘
« Los parametros fisiologicos prmupales del paciente bajo supervision |
Esta drea estd situada en la parte derecha superior de la pantalla. Los parametros
principales son parametros rutinarios y esenciales incluyendo la HR, RESP, Sp02 y NIBP.
Hay gréficos correspondientes después de los parametros principales. Los cuatro graficos
desde arriba hasta abajo estan para HR, RESP, Sp02 y NIBP.
o Otros pardmetros del paciente bajo supervisién
Esta area estd situada en la parte derecha inferior de la pantalla, “Otros parametros” son
todos los parametros, excepto los parametros principales.
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Ventana de Ver cama

El sistema de supervision Central de! Multipardmetro puede arreglar flexiblemente el ajuste de
pantalla por la informacion de paciente del monitor tal como el numero de formas de onda y
parametros fisiologicos.

NOTA:

Aunque el Sistema de Supervisién Central distingue los pardmetros principales de otros
pardmetros, no significa que otros pardmetros no son importantes. La Unica diferencia entre
ellos es que los parametros principales son rutinarios y esenciales.

Ver informacion ECG de Multipista

La supervisién de ECG es muy importante durante el proceso de supervision, entonces e!
sistema de supervision Central proporciona ver ECG comprensivo para diagnosticar.

Ahora, 7 pistas de formas de onda de ECG se proporcionan en el Sistema de supervision
Central: 1, II, III, AVR, aVL, aVF, V. Estas pistas se pueden hacer frente al cdlculo de ST
excepto a pista V.

En la ventana de ECG multipista, parametros de ECG, incluyendo HR, ST de 7 pistas son

exhibidos.
e
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Ventana de ECG Multipista
NOTA:

La forma de onda de ECG exhibida en el Sistema de Supervision Central estd en base de la
informacion de monitores del lado de la cabeza. Si no se proporciona ninguna senal para 7
pistas para calcular los monitores, el Sistema de Supervision Central no puede calcular y
exhibir la informacién correcta de la pista. Por lo tanto, el usuario debe asegurarse de que los
monitores del lado de la cabeza hayan transmitido datos de 2 canales ECG de diferentes
pistas al Sistema de Supervision Central, y el aumento de estos datos es igual.

Ver informacion del paciente

El sistema de supervision Central proporciona la ventana de manejar informacién del
paciente, en la cual el usuario puede ver la informacin sobre el paciente bajo supervision.

La informacién de paciente del Sistema de supervision Central es del monitor, que por io
tanto no puede ser cambiado. De hecho, la informacién exhibida siempre debe ser constante
con la informacién de supervision y la informacién del paciente exhibidas en el monitor.

La tabla siguiente enumera todos los articulos de la informacion del paciente y sus gamas.

articulos épuede modificarse? (S/N) Gama valida
Nombre 0-32 caracteres
Sexo Vardn o Mujer
Grupo sanguineo A, B, AB, O, N/A
Altura 20 cm---200 kg
Peso 2 kg---200kg
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BSA N/A

Fecha de nacimiento 1900/1/1---2049/12/31

Tiempo de admitir 1500/1/1---2049/12/31

No. clinico 0-32 caracteres

Nombre del doctor 0-32 caracteres

nwonlZI22

Comentario del doctor 0-64 caracteres
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Ventana de Manejo de Informacion del Paciente

Admitir paciente

Admitir paciente se refiere a aceptar nuevo paciente. Antes de aceptar a un nuevo paciente,
el sistema aclara todos los datos de tendencia, datos de alarma de este monitor para ahorrar
datos de tendencia y los datos de alarma de un nuevo paciente.

Sobre aclarar estos datos, el sistema advertird al usuario que confirma la operacién porque
una vez que sea borrado, estos datos no pueden ser recuperados.

NOTA:

Antes de admitir a un nuevo paciente, si el monitor tiene datos de tendencia y datos de
alarma, el sistema no considerara estos datos como Utiles y necesarios para ser ahorrados,
por ejemplo los datos que el doctor o el paciente considera inltiles. Los datos dtiles se han
ahorrado realmente sobre ejecutar a funcién "Despachar Paciente” antes de que el paciente
salga del hospital. ;
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Despachar paciente
Despachar paciente significa que el sistema ha terminado a |a tarea de supervisar al pauenie
y ha ahorrado la informacién de supervision necesaria del paciente. Al ahorrar los datos, el
sistema primero ahorra los datos mas recientes de la tendencia de 24 horas y los 50 asuntos
de alarma mas recientes del paciente en la base histérica de datos. Entonces el sistema
borrara todos los datos de tendencia y datos de alarma de este monitor.

Antes de despachar a un paciente, el sistema advertira al usuario que conf' irme la operacion
porque una vez borrado, estos datos no pueden ser recuperados.

Transferir paciente

Transferir paciente significa que durante el proceso de supervision, el paciente necesita ser
transferido a otra cama. Porque la transferencia solamente es un descanso durante la
supervisién, los datos de supervisidén de la cama anterior deben tener continuidad con los de
la ultima cama. Por lo tanto el propdsito de transferir paciente es guardar el uniforme y la
continuidad de supervisar los datos del paciente antes y después de la transferencia.

Para transferir al paciente de la cama actual, el usuario primero debe especificar a qué cama
piensan transferir al paciente. Si la cama de destinacion tiene supervision de datos, el sistema
avisara al usuario a funcionar “Despachar paciente”.

La operacion de “transferir paciente” no puede ser realizada si la cama actual y la cama de la
destinacién tienen el mismo nlmero de la cama.

Manejo de alarma
General
El sistema de supervision Central genera dos tipos de alarma: alarma fisiologica y alarma
técnico.

» Alarma de informacion fisiologica. Incluye la alarma del parametro, alarma de ST,

alarma de arritmia. '

La alarma de informacion fisioldgica llama la atencién de los doctores por medio del método
visual y audible especificado en estdndar internacional. El método visual se observa
basicamente a propdsito de luz u oscilacion de la luz de color. El método audible es
observado por el sonido para diverso nivel.
- El alarma fisiolégicos son puestos en ejecucion por los limites de alarmar, que definen una
gama en la cual cierto parametro fisioldgico se considere estar en el estado normal. Cuando
el valor de pardmetro esta mas alla de la gama, el sistema no lo considera en estado normal
y por lo tanto da el alarma.
Los limites de alarma de cada parametro exhibido por el Sistema de supervision Central se
transfieren de monitor via red. Por lo tanto usted no puede cambiar los limites de alarma en
el Sistema.
s Alarma técnico
Las alarmas técnicas incluyen las alarmas del monitor y las alarmas causadas por falla del
hardware del Sistema de supervision Central/este presenta dos tipos de avisos audibles y

M S R,
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producidos por los monitores del multiparametro, una parte de informacion del aviso de
alarma en modo del movimiento en sentido vertical aparecera en la pantalla principal del
sistema de supervisién central. Ademds, sonara la alarma bajo y el indicador de estado
correspondiente del monitor también demostrara color de la sefial de bajo nivel.

Nivel de alarma
El nivel de alarma representa la severidad de una alarma. El sistema de supervision central
del multiparametro tiene tres niveles de alarma:

Alarmar de nivel 1; alarma critico, alto nivel
Alarmar de nivel 2: alarma serio, medio nivel
Alarmar de nivel 3: alarma general, bajo nivel

El sistema de supervision Central, los limites de alarma para cada parametro se transmiten de
monitor- a través de red. Por lo tanto usted solamente puede verlos, pero no cambiarlos en el
sistema. :

El sistema de supervision Central dice los tipos existentes de alarma con exhibir la seccién de
paciente del indicador del alarmar y la seccion de Ver cama o indica al doctor la severidad de
la alarma del monitor en la parte inferior de la pantalla principal: '
Oscilacion roja indica que ocurre alarma de nivel 1.

Oscilacién amarilla indica que ocurre alarma de nivel 2,

Luz amarilla pero no oscila indica que ocurre alarma de nivel 3.

Grupo/Clasificacion de alarma

Las alarmas de algunos pardmetros se correlacionan. Para ayudar al doctor a saber la
informacién de todos los pardmetros relacionados cuando un parémetro es alarmante. El
Sistema de supervisién Central define los grupos siguientes de alarma.

Clasificacion de alarma:

1 . Peligroso para la vida

HR y todas las alarmas de alarma de nivel 1

2 . Alarma serio

Todos los alarmas Arr. de nivel 2 y 3 y todos los alarmas de nivel 2
3 . Alarma ventricular

Alarmas VTA, RUN, CPT, RonT
4 . Alarma Arr.

Alarmas de todos los tipos Arr.
5 . Alarma del ST

Alarma ST de todas las pistas |
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6 . Alarma de Hemo
Alarmas referentes IBP y TB
7 . Alarma de RESP
Alarmas referentes a RESP, AWRR, EtCO2/MiCO2
8 . Todas las alarmas
Saca todas las alarmas
G . Alarmar permanentemente ahorrados

Para las 8 clases anteriores de alarmas, cuando la capacidad de la base de datos no es
suficiente, el sistema borrara automaticamente los mas viejos asuntos que accionan la
alarma. Consecuentemente, algunos asuntos importantes de alarma seran borrados
negligentemente. “Alarmar permanentemente archivados” refiera a asuntos archivados como
“asuntos importantes de alarma”. |

b
Silencio de alarma
E! silencio de alarma significa que cuando ocurre la alarma, el sistema no emite el sonido de
atarma sino solamente mantendra el aviso visual.
La duracion del silencio de alarma se puede ajustar a 3 minutos, 10 minutos y permanente.
Cuando ajusta a 3 minutos o 10 minutos, si la duracién del silencio de la alarma duré durante
el tiempo preestablecido, el sistema parara el estado del silencio de alarma y reasumlra ala
alarma normal automaticamente.
Cuando ajusta a permanente, el sistema mantendra el estado de silencio de alarma hasta que
el usuario cambie el ajuste.
El usuario puede descargar el estado de silencio en cualquier momento durante estado de
silencio.
Usted puede utilizar el icono en la pantalla principal para activar/descargar el estado de
silencio de la alarma.

Suspender alarma

La duracion de suspender alarma se puede ajustar en 2 minutos, 3 minutos y 5 minutos.
Usted puede utilizar el icono en la pantalla principal para activar/descargar el estado de
suspender alarma.

Aviso/Respuesta de alarma

La informacion de alarma se puede avisar por medio de métodos visuales y audibles.

Porque la informacién de alarma es muy importante y la respuesta oportuna a la informacion
de alarma se requiere altamente, el Sistema de supervision Central proporciona los metodos
siguientes para indicar al usuario sobre la ocurrensia de una alarma.
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¢ Regenerar fondo
Cuando ocurre la alarma fisiologica, el sistema advertird a usuario regenerando el fondo de la
seccidn de paciente correspondiente del monitor en diverso color.

La duracién de regenerar fondo se puede ajustar a 1 minuto, 3 minutos o 6 horas. El usuario
puede aJustar el color de la regeneracién.

¢ Alarma se enciende en seccion de paciente

La luz de alarma oscila rojo indicando que ocurre una alarma de alto nivel;

La luz de alarma oscila amarillo indicando que ocurre una alarma de medio nivel;

La luz de alarma enciende en amarillo indicando que ocurre una alarma de bajo nivel.

¢ Luz de estado

La luz de alarma oscila en rojo indicando que ocurre un alarmar de alto nivel;

La luz de alarma oscila en amarillo indicando que ocurre un alarmar de medio nivel;

La luz de alarma enciende en amarillo indicando que ocurre una alarma de bajo nivel.

o Informacion de alarma

La informacidn de alarma se exhibe en la seccion de paciente, que enumera los limites de
alarmar que son violados. Por ejemplo, “HR > 70" significa que HR ha excedido el limite
superior de alarma de 70 y por lo tanto la alarma esta accionada. La informacién de alarma
se exhibe en la parte superior de la seccion de paciente.

» Sonido de alarma

Si el silencio de alarma es ineficaz, el sistema utilizard el sonido de alarma para advertlr al
usuario sobre la alarma.

El sonido de alarma puede ser:

Alarma de alto nivel: suena “DO-DO-DO -- DO-DO” dos veces cada 5
segundos;

Alarma de medio nivel: suena “DO-DO-DO” una vez cada 20 segundos;

Alarmar de nivel: - suena “DO-" una vez cada 25 segundos.

Volumen de alarma y su ajuste .
El usuario puede ajustar el volumen de alarma. Usted puede seguir escuchando el sonido de
alarma aunque usted haya ajustado su volumen al nivel mas bajo. Usted no puede. oir el
sonido de alarmar solamente después que usted haya seleccionado silencio de alarma. 5

Usted puade ajustar el volumen de alarma por/€l ajlistador de volumen.

|
|
|
|
|
|
[
|
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NOTA:

Usted puede seguir escuchando el sonido de alarma de bajo nivel en un ambiente de silencio
a menos que usted active estado de silencio de alarma.

Cuando diversos monitores o diversos parametros de un monitor tienen alarma, el sistema
de supervision central elegird la alarma del mas alto nivel y emitira sonido de alarma segin el
volumen de la alarma correspondiente.

Revision General .

El sistema de Supervision Central utiliza los cinco métodos siguientes para realizar la funcién
de revision.

. revision de tendencia corta

. Grafico de revision de tendencia/tabla

La tendencia se aplica para ver el cambio de la tendencia de cierta sefial fisioldgica de un
paciente durante un periodo, por lo tanto para asistir en analizar la enfermedad. 1 minuto se
utiliza generalmente como la unidad calculadora para la tendencia, significa que el valor
promedio de cada parametro que produce en cada minuto indica el valor de la tendencia del
pardmetro dentro del minuto. 1 segundo también se puede utilizar como la unidad
calculadora para la tendencia, que significa que el valor promedio de cada parametro durante
cada segundo es el valor de la tendencia del parametro dentro de este segundo.

. revision de alarma

. Revisiones de la forma de onda de 24 horas

La forma de onda fisiolégica continua del paciente de cualquier parte de tiempo durante las
24 horas mas recientes puede ser repasada. Y los parametros, informacion de alarma e
informacion Arr. en aquel momento puede también ser observado.

Revisién de la historia .

Los métodos para repasar la informacién de supervisién del paciente bajo supervision
incluyen brevemente la revisién de la tendencia, el grafico de revisién de tendencia/tabla,
revision de alarma y revisiones de la forma de onda de las 24 horas. Para el paciente siempre
supervisado por el Sistema de supervision Central en el pasado, su informacion de supervisién
se puede repasar con la revision de la historia.

Grupo de tendencia/clasificacion
Grupo de tendencia significa organizar razonablemente los parametros fisiolégicos
relacionados para proporcionar al usuario la informacion relativamente integrada sobre cierta

sefial fisiologica.

Definicion del Grupo de tendencia:
1 . Sefales vitales
HR, SpO2, NIBP, RR, TEMP

CESAR M. .iZ S
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2 . Cambios dei ST
HR, ST-I/II/III, ST-II/aVF/V, ST-1/aVL/V, ST-aVL/aVR/aVF

3. Arr ventricular.
HR, VPB COUNT, CPT COUNT, RUN COUNT, R-ON-T COUNT

4 , Arr. andado
HR, PVC COUNT, PNC COUNT , PNP COUNT, PNF COUNT

5. Hemo ‘
IBP1, IBP2, IBP3, IBP4, Tblood

6. Respiracion
HR, Sp02, RESP, AWRR, INS/CO2

7. Gas anestésico
Enflurance, Isoflurance, N20, 02, EtCO2

Revision de Tendencia corta

v s wm e se— o s——

La revisién de tendencia corta significa que el sistema ahorra los medios de parametros cada

segundo y los exhibe para reflejar el proceso que cambia de la informacién fisioldgica mas

rapidamente y real. El Sistema de Supervision Central proporciona la revision de tendencia
corta para esos parametros importantes, incluyendo HR, RR, SP02 y NIBP, y describe la

informacidon de la tendencia en los 6 minutos mas recientes.
NOTA:

Si no hay algiin parametro en monitor, las tendencias cortas que corresponden a esos
parémetros no seran exhibidas. Y el sistema ajustara el numero y la posicién de la tendencia
corta automaticamente. La posicién y el tamafio de la zona de visualizacién del parametro

también se pueden ajustar automaticamente.
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Grafico de Revision Tendencia/Tabla
Los pardmetros que pueden ser repasados son:

Modulo parametro con tendencia

ECG Cuenta HR, RR, ST(I, II, III, aVL, aVvF, V),
PVC, RonT, VPB, CPT, RUN, PNC, PNP, PNF

Sp02 Sp02, PULSO

NIBP Sys/Mean/Dia

IBP Sys/Mean/Dia

Co Tblood

Cco2 AWRR/EtCO2/MiCO2

Modulo Revision de tendencia

TEMP TEMP1/TEMP2

GAS 0yN,O/Enflurance/Isoflurance

Usted puede repasar la informacion del para
tendencia.
Grafico de la tendencia

D
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El grafico de la tendencia significa exhibir los datos de la tendencia por medio del grafico, que
puede demostrar claramente la tendencia que cambia de un parametro.

El grafico de la tendencia se puede exhibir de las cuatro maneras siguientes:

1. Continuo

Solo valor continuo, linea quebrada de un color tal como HR

Tres calor continuo, tres lineas quebradas del mismo color como IBP

2. No-periédico

Parametro discontinuo como NIBP

3. Multipardmetro

Exhibe la curva solamente para cada pardmetro. Cada curva utiliza el color de su parametro
correspondiente. Usa el mismo color para exhibir el nombre del parametro y su valor tal como
ST.

4. Histograma

Asunto separado tal como cuenta de VPB PVCs.

Cémo funciona el grafico de la tendencia:

1. Usted puede repasar el grafico de la tendencia de un monitor especifico seleccionando el
No. de la cama,

2. Usted puede imprimir el grafico de la tendencia.

3. Usted puede elegir al grupg de la feéngencia para repasar en “Seleccionar Grupo de
tendencia”.

» i Bioin
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4. Usted puede seleccionar la longitud de la revision en “Seleccionar tiempo de revisién”. Las
selecciones son 12 horas, 24 horas, 48 horas, 72 horas, 96 horas, 120 horas, 168 horas y 240
horas.

5. Usted puede chascar encendido [fijando] para fijar la hora de salida de la revision del
gréfico de la tendencia. Por ejemplo, si usted fijo el tiempo de la revision del comienzo a
2001/06/14 14:36:27 v la longitud a 24 horas, usted puede repasar toda la informacién de
tendencia desde 2001/6/ 13 14 36 27 a 2001/6/ 14 14:36:27. ‘

Ajustar inicio

Revnsron de hora de comienzo _

6. Usted puede hacer clic en [Regenerar] para obtener los datos anteriores de la tendencia
antes del tiempo actual. }

7. Usted puede hacer clic en [Tabla] para ver la tabla especifica de los datos del gréfico de la
tendencia de 12 horas exhibido actualmente en la pantalla.

8. Usted puede hacer clic en y mover el icono en el grafico de la tendencia a la posicién
especificada. El valor correspondiente de la tendencia seré exhibido en el gréfico de la
tendencia.

9, En la demostracion de resolucion de la ventana de la revision del grafico de la tendencia,
12 horas se dividen en 60 partes, y cada parte es 12 minutos. Cuando el usuario hace clic en
“12 Horas” en la demostracién de resolucion, los graficos de la tendencia de 12 horas se
exhiben en la pantalla actual, y 1 minuto se utiliza como la unidad calculadora; Cuando el
usuario hace clic la una sola parte de 12 minutos en la demostracion de resolucién, graficos
de la tendencia de 12 minutos se exhiben en la pantalla actual, y 1 segundo se utiliza como la
unidad calculadora. '

10 . Usted puede arrastrar el bloque del tiempo en el fondo de la pantalla a la posicion del
tiempo especificado.

NOTA:

La duracion de exhibicion del gréfico de la tendencia en cada pantalla es 12 horas. Si el
tiempo total de ver es mas largo de 12 horas (que es la situacion general), este bloque de
tiempo debe ser acortado correspondientemente. La longitud de este bloque de tlempo es
proporcional a la longitud del tiempo de la revision total de la tendencia. Que es el comente
entre 12 horas y tiempo total de ver. Los datos de otras 12 horas se pueden exhlblr en la
pantalla moviendo el bloque de tiempo. Cuando los datos de otras 12 horas se exhiben en la
pantalla, el tiempo en la demostracién d ion cambiara correspondientemente.

CESAR M. RUY .
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5160

Al funcionar el grafico de la tendencia, el tiempo indicado por la posicidn del cursor y el valor
de la tendencia que corresponde a un parametro se dan en el grafico de la tendencia. La
exhibicion de la tendencia puede ajustar automaticamente la gama de la escala en la
izquierda de la pantalla seg(n los valores.

) La tabla de la tendencia es organizar y exhibir los datos de la tendencia en tablas. La
tabla de ia tendencia puede ser impresa.
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Como funciona la tabla de la tendencia:

1. Usted puede repasar la tabla de la tendencia de un monitor especifico seleccionando el
No. de la cama.

2. Usted puede hacer clic en [Volver al gréfico] para ver el gréfico de la tendencia.

3. Usted puede imprimir la tabla de tendencia. Clic en [Imprimir] para imprimir la informacién
actual de la pantalla, cuya longitud es una pégina.

4. Usted puede hacer clic en [Ajuste] para reajustar la hora de comienzo para la revision
actual.

5. Usted puede cambiar |a pantalla a la revision del gréfico de la tendencia haciendo doble clic
en tecla izquierda de un registro de la tendencia.

NOTA:

Cuando los gréficos de la tendencia de 12 horas se exhiben en la pantalla actual, la tabla de
la tendencia exhibe los valores correspondientes de los datos de 12 horas. Cuando los
graficos de la tendencia de 12 minutos s hiben en la pantalla actual, la tabla de la
tendencia exhibe los valores correspéndientes d¢ datos de 12 miny Las gperaciones tales
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como seleccionando la seccion del tiempo, seleccionando grupo de la tendencia vy
restaurandolo se pueden realizar solamente en grafico de la tendencia pero no la tabla de la
tendencia. Los datos exhibidos en tabla de la tendencia son los valores actuales exhibidos en
la pantalla del grafico de la tendencia.

Revisidon de la Raya de alarma/Tabla

. Raya de alarma

La raya de alarma puede ser generada cuando el Sistema de Supervisién Central hace la
notificacion secundaria para la alarma que sucede en el monitor. La raya de alarma ayuda al
clinico a observar los detalles de la informacién de supervision., Una raya exhibe los datos de
12 segundos, antes de los cuales refleja dos formas de onda relevantes de 8 segundos y de 4
segundos después de la ocurrencia de la alarma y grafico de la tendencia de 1 de los
parametros relevantes de los ultimos 960 segundos. La raya de alarma puede ser impresa.

La raya de alarma puede ser almacenada por el usuario y convertirse en “asunto importante
de alarma”. Cuando el usuario piensa que un asunto de alarma es muy importante, eI/eIIa
puede ahorrario bajo la forma de raya de alarma.

El usuario puede borrar manualmente una raya de alarma. Una vez que sea borrado, Ia raya
de alarma no puede ser recuperada.

) revision de la raya de alarma

La revisién de alarma incluye la revisién del grafico y la revisién de la tabla. El sistema puede
almacenar los 720 mensajes de alarma mas recientes (incluyendo alarma Arr., alarma de
pardmetro y alarma de ST) para cada monitor. Los parametros se exhiben en diversos grupos
de alarma.

Los mensajes de la alarma se exhiben en tres ventanas de pre-ver por su secuencia sucedido.
Una forma de onda comprimida de 12 segundos y mensaje de alarma se exhibe en esta
ventana. Si el usuario desea ver aln informacién mas detallada de |a alarma, solo haga doble
clic en la ventana de pre-ver y ajuste la alarma para la alarma actual, y entonces la alarma
actual sera exhibida automaticamente en la raya de alarma.

La informacion de la alarma se puede describir por minutos en la raya de alarma. La raya de
alarma puede proporcionar datos de dos vias de la forma de onda de 8 segundos antes y de
4 segundos después de que la alarma asi como datos de la tendencia de un canal de 960
segundos mas recientes del parametro correspondiente. Por otra parte, los calibradores se
proporcionan para medir el intervalo de la forma de onda. La exhibicion de la raya de la
alarma es prolongada estrictamente siguiendo el tamafio del ajuste.

 La raya de la alarma se puede borrar o almacenar permanentemente. La alarma que es
almacenado permanentemente se llama asunto de alarma importante, que se puede ahorra
con eficacia sobre un periodo largo.

. 286756208
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Cémo realizar la revision de alarma:

1. Usted puede repasar la raya de alarma del monitor especifico seleccionando el No. de la
cama.

2. La raya de la alarma puede ser impresa. Usted puede hacer clic en [Imprimir] para
imprimir la informacién en la pantalla actual, cuya longitud es una pagina.

3. Usted puede seleccionar el tipo de alarma en {Seleccionar tipo de alarma].

4, Usted puede seleccionar longitud de la revision en “Seleccionar tiempo de revision”. Ocho
opciones estan disponibles, que son toda hora y 24, 48, 72, 96, 120, 168 y 240 horas antes
del tiempo actual.

5. Usted puede hacer clic en [Ajuste] para ajustar la hora de comienzo para la revision de
alarma.

6. Usted puede hacer clic en [Regenerar] para obtener la informacion de la raya mas reciente
de la alarma.

7. Usted puede hacer clic en [Tabla de alarma] para ver la tabla de alarma.

8. Usted puede hacer doble clic en fos asuntos del alarmar en la ventana de pre-ver para
ajustar la alarma como el asunto actual de la alarma.

9. Usted puede hacer solo clic la barra de desplazamiento en la ventana de pre-ver para
exhibir otros asuntos de alarma.

10. Usted puede hacer clic en cualesquiera de los iconos [] en la pantalla para mover la raya
de alarma y para ver la raya de alarma enter @12 minutos. '
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11. El resultado de la pregunta basado en el tipo de alarma y la duracion de la revisién
ingresa por el usuario y la posicion de alarma actual en el resultado de la pregunta se exhiben
en la parte inferior de la pantalla.

12. El nombre de la forma de onda de la raya de alarma y el parametro descrito por el grafico
de la tendencia de 960 segundos se exhiben en la parte mas inferior de la pantalla.

13. La informacion de todos los parametros cuando ocurre la alarma se exhibe en color
oscuro en la raya de alarma.

14, [Guardar onda] se utiliza para guardar la raya actual como el asunto importante de
alarma.

15. [Cancelar Onda] se utiliza para borrar la raya actual. Si la alarma actual es “Tipo
permanentemente guardado”, después de borrar la raya significa borrar un asunto importante
de alarma.

16. Usted puede utilizar los calibradores para medir la forma de onda en la raya de la alarma.
Comience a arrastrar el ratdn de la posicién inicial de la medida, y suéltela hasta la posicion
final de la medida. El sistema exhibira inmediatamente la anchura de la forma de onda.

. revision de la tabla de alarma '

La tabla de alarma exhibe la informacion cuando la alarma ocurre en forma de tabla, tal como
tiempo de alarma e informacion de alarma. :
Como utilizar la tabla de alarma:

1. Usted puede repasar la tabla de alarma de un monitor especifico seleccionando el No. de
la cama. '

2. Usted puede hacer clic en [Onda de alarma] para ver la raya de alarma.

3. La tabla de la tendencia puede ser impresa. Usted puede hacer clic en [Imprimir] para
imprimir la informacién en la pantalla actual, cuya longitud es una pagina.

4. Usted puede hacer clic en [Ajuste] para cambiar la hora de comienzo para la revisién de la
alarma '

5. Usted puede hacer doble clic en la tecla izquierda en un registro de alarma para cambiar a
la pantalla de la revision del grafico de alarma. :

Revisiones de la forma de onda de 24 horas

El Sistema de Supervision Central del Multiparametro puede repasar el proceso del cambio de
la forma de onda fisioldgica de un paciente sobre las 24 horas mas recientes.

Y el sistema puede proporcionar revisiones de la forma de onda de 24 horas para 64 formas
de onda. Estas formas de onda que se repasaran se comprimen en formas de onda de 30
minutos, de modo que el usuario pueda observar la informacién de la forma de onda de los
30 minutos. Hay una ventana de la indicacion de alarma en la esquina del fondo izquierdo, en
la cual todo el parametro se alarma y alarma Arr. sucedidos en las 24 horas son exhibidos.
(Diversas lineas de color indican diversos niveles de alarma: Alarma del Nivel 1 ---- linea roja;
Alarma del Nivel 2 ---- linea amarilla oscilarite; Alarma del Nivel 3 ---- linea amarilla no oscila).
Si el usuario desea consequir la informacion) detallada de la forma de onda de un punto,
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doble clic la ventana de Exhibicion de la Forma de Onda para aparecer la Raya de Revisién de
la Onda. Detalle de la onda de 12 segundos la informacion del parametro y la informacién de
alarma se exhiben en la raya de la revision de la onda, y un calibrador se proporciona para
medir el espacio de la onda.

. Como utilizar revisiones de la forma de onda de 24 horas:

1. Usted puede hacer clic en “Revisidén de onda” en la ventana de la Revision para entrar al
interfaz de la Revision de Onda.

2. Usted puede seleccionar la cama no en la cama ninguna lista en la esquina derecha
superior y después repasar la forma de onda del paciente seleccionando la lista de la onda en
el fondo de la pantalla.

3. Usted puede arrastrar la barra de desplazamiento en la derecha de la pantalla en la
ventana actual de cambiar la posicién de la forma de onda durante el tiempo de la revisién.

4. Usted puede hacer clic en la forma de onda para obtener el detalle de la raya de la forma
de onda, que se exhibe en el fondo de la ventana. Y al mismo tiempo, la forma de onda
comprimida seleccionada es exhibido en forma reversa en la Zona de exhibicion de la Forma
de onda Comprimida.

5. Usted puede hacer doble clic en la ventana de exhibicion de la forma de onda en el fondo
de la pantalla para aparecer la ventana de la raya de la revision de la onda.

6. La raya de la revision de la onda puede ser impresa. Usted puede hacer clic en [Imprimir]
para imprimir la onda en la ventana de exhibicion de la forma de onda.

7. Usted puede hacer clic en [Ajustar onda] para entrar al interfaz de la Hora de comienzo de
ajuste. 7

8. Usted puede hacer clic en [Regenerar] para restaurar la hora de comienzo de la revision al
tiempo actual.
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Doble clic la ventana de Exhibicion de la Forma de Onda en el fondo de la pantalla para
aparecer la ventana de la raya de fa revision de la onda.
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La mformacuon de Ia forma de onda y la mformaaon del parametro entre los 6 segundos
delantero y trasero del doble clic se exhiben en la ventana de la raya de la revision de la
onda. (la informacién del parametro refleja los datos del parémetro en el tiempo actual. El
tiempo actual es indicado por las dos filas de puntos amarillos.) 'y un calibrador se
proporciona para medir el espacio de la onda en medio.

1 . La raya de la revisién de la onda puede ser ahorrada. Usted puede hacer clic en [Guardar]

en la ventana de la revisién de la raya de la forma de onda para aparecer la caja de dialogo
siguiente. Entre el nombre de la raya que se guardara y clic en [ACEPTAR] para guardar la
informacion .de 12s actual de |a raya en la base de datos de la raya para el almacenamiento
permanente. Y entonces esta raya se puede observar en la ventana de la revision de alarma.

Ingresar mensa raya

Cuard:

[Revisién Rays onda i

P

:‘r Acept(Q) | Cancel(C) |

2 . Usted puede utilizar el calibrador en la raya. El método es hacer clic en la tecla izquierda
del punto del ratdn al principio (no suelte la tecla izquierda del ratén) y mueva el raton al

?86762L.r
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3. El usuario puede imprimir los 12s actuales de la raya de la forma de onda y 12s del
parametro. Doble clic el area de parametro para seleccionar los pardmetros para ser
impresos. (Los pardmetros con color azul claro del fondo deben ser impresos. Los parametros
con color grisaceo del fondo no deben ser impresos.)
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Como ajustar la forma de onda de repaso:

El usuario puede hacer clic en ajuste de onda para entrar a la interfaz de la hora de comienzo
de ajuste. Cuando el ajuste de reposo de la forma de onda es necesario de cambiar, click en
Avanzado para exhibir el interfaz de ajuste de repaso accesuonal de la forma de onda.
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1. Usted puede ajustar el No. de la cama a través de la lista de seleccionar No. de la cama.
2. Después de seleccionar una onda en la lista de proporcionar onda, clic en “>>" para

agregar otra onda a la revision.
3. Usted puede seleccionar ondas en la lista de !a onda seleccionada y entonces dic "<<”

para borrar las ondas seleccionadas.
Al borrar el ajuste de la forma de onda, el siste

de onda.

borrara todos los viejos datos de la forma
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Si la cama seleccionada no esta conectada con la red, no habra ninguna informacion de dicha
cama seleccionada en la lista de proporcionar onda, y el usuario no puede ajustar la forma de
onda que se repasara.

Revision de los datos historicos

Los datos histdricos se refieren a los datos de los pacientes que son supervisados una vez por
el Sistema de Supervision Central. _

Cuando el paciente sale del hospital, su informacion de supervision entonces sera ahorrada.
El sistema puede almacenar los datos de la historia de hasta 20000 pacientes. Estos datos
historicos contienen la informacién anterior del pardmetro y los 50 asuntos mas recientes de
alarma antes de despachar al paciente.

Usted puede repasar los datos histdricos usando los términos como nombre de paciente, no.
clinico. El no. clinico se da al paciente cuando el ve al doctor en el hospital. Este no. es tinico
para cada paciente.

Como utilizar 1a revision de los datos histdricos:

1 . Usted puede seleccionar el nombre o No. clinico como el término de la pregunta.

2 . Usted puede hacer clic en [Pregunta] para buscar para todo el término de satisfaccion de

la pregunta de registros de pacientes. Estos registros de pacientes se exhiben en “Resultado
de la pregunta” en la forma de la tabla, que enumera la posicion del paciente en los datos
histéricos, el nombre de paciente, No. clinico, tiempo de despachar, nombre del médico en
cargo, y el comentario del doctor.

3 . Usted puede hacer clic en [Cancelar] para borrar los registros seleccionados del paciente
de la tabla. Entonces los datos historicos del paciente seran borrados permanentemente.

4 . Usted puede hacer clic en [Exportar] para sacar los registros de pacientes e introducir los
registros del disco blando. (Esta funcion no se apoya en esta version.)

5. Usted puede hacer clic en [Importar] para entrar los expedientes de pacientes del disco

flexible para la revision de la tendencia y a la revisidn de alarma. Y el usuario puede repasar
la informacién seleccionando el No. de la cama. “Datos entrados”. (Esta funcién no se apoya
en esta version. )

6 . Usted puede hacer clic en [Revision de Datos histdricos] para copiar los registros de

pacientes al la Revision de la tendencia y a la revision de alarma. Y el usuario puede repasar
la informacidn seleccionando el No. de la cama. "Datos entrados”.

7 . Usted puede hacer clic en [Cerrar] para cerrar la ventana.

CESAR M. RUIZ
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Pantalla de repaso de datos histéricos

Ajuste del sistema

General

El ajuste del sistema tiene tres pantallas, que son Ajuste de Supervisidn, Ajuste Accesorio y
Ajuste de mantenimiento.

e  Ajuste de Supervisién

Utilizado principalmente para hacer algunos ajustes de supervision convencionales tales como
nivel de alarma Arr., supervisando la unidad del parametro, y el método para dar aviso de la
alarma.

. Ajuste accesorio

Utilizado para hacer los ajustes de los dispositivos del sistema tales como impresora, monitor,
tarjeta de sonido y Modem. En una version mas alta, los ajustes sobre Internet pueden ser
observados. '

e Ajuste de mantenimiento

Utilizado principalmente por el usuario avanzado o el personal de setvicio. La contrasefia se
requiere para tener acceso a esta pantallfa.

Ajuste de Supervision y ajuste de fabrica
Opciones de Ajuste de Supervision y Ajuste de fabrica:

Articulos Descripcion Preestablecido | Gama

duracidn del silencio de | Ajustar la duracién del /s;r&mio Permanente 3 minutos, 10 minutos,
la alarma de la alarma permanente
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duracion de suspender | Ajustar la  duracion  de | 2 minutos 2 minutos, 3 minutos,

alarma suspender alarma 5 minutos

duracion de aviso de | Ajustar intervalo de fondo de la | 1 minuto 1 minuto, 3 minutos, 6

alarma alarma horas

Alarma de alta | Ajustar para sonar o comenzar | Sonido Inalterable

prioridad a grabar una vez que esté
ocurriendo la alarma de alta
prioridad

AMarma de  media | Ajustar para sonar 0 comenzar | Sonido Inalterable

prioridad a grabar una vez que esté
ocurriendo la alarma de medio
prioridad

Alarma de baja | Ajustar para sonar o comenzar | Sonido Inalterable

prioridad a grabar una vez que esté
ocurriendo la alarma de baja
prioridad

ASY Ajustar nivel de alarma de ASY | Alto Alto, medio

VTA/VFIB Ajustar nivel de alarma de | Alto Alto, medio
VTAC/VFIB

TAC Ajustar nivel de alarma de TAC | Alto Alto, medio

BRD Ajustar nivel de alarma de BRD | Alto Alto, medio

VPB Ajustar nivel de alarma de VPB | Medio Alto, medio

RonT Ajustar nivel de alarma de | Medio Alto, medic
RonT

TPT Ajustar nivel de alarma de TPT | Medio Alto, medio

CPT Ajustar nivel de alarma de CPT | Medio Alto, medio

RUN Ajustar nivel de alarma de RUN | Medio Alto, medio

BGM Ajustar nivel de alarma de BGM | Medio Alto, medio

TGM Ajustar nivel de alarma de TGM | Medio Alto, medio

PNP Ajustar alarma de PNP Medio Alto , medio

PNC Ajustar nivel de alarma de PNC | Medio Alto, medio

PNF Ajustar nivel de alarma PNF Medio Alto, medio

MTI Ajustar nivel de alarma de MTL | Medio Alto, medio

MIS Ajustar nivel de alarma de MIS | Medio Alto, medio

SPB Ajustar nivel de alarma de SPB__| Medio Alto, medio

IPB Ajustar nivel de alarma de IPB__ | Medio Alto, medio

APB Ajustar nivel de alarma APB Medio Alto, medio

VT>2 ajustar nivel de alarma de | Medio Alto, medio
VT>2 :

PVC ajustar nivel de alarma de PVC | Medio Alto, medio

Unidad de presion ajustar la unidad de la presion Mg. Mg., Kpa

Unidad de TEMP ajustar la wunidad de Ila|°C oC, F
temperatura :

Color de avisar alarma | Cuando el monitor es | Azul Azul, verde oscuro,
alarmante, el color de fondo de rojo oscuro, verde
la seccion de paciente se oSCUro, Prunus,
cambia en un nuevo color Carmin, Azul oscuro,

Amarillo oscuro
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Pantalla de ajuste de supervision y método de funcionamiento
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Usted puede funcionar la pantalla de ajuste de supervision del Sistema de Supervision Central
con las maneras siguientes:

1. Clic en [Ajuste]' en la pantalla principal para tener acceso a la pantalla de supervisidn de
ajuste.

2. Para seleccionar cualquier opcidn tal como “"Duracién del silencio de alarma®, por favor siga
el “*Método de funcionamiento de seleccionar el articulo del control”.

3. Para las opciones de la “Duracién de aviso de alarma”, siga la introduccién del “Método de
funcionamiento de articulo del control de la tabla”.

4, Después de acabar todos los ajustes, clic en [Actualizacion] para hacer las modificaciones
en efecto.

5. Si clic en [Ajuste preestablecido], todos los ajustes utilizan la configuracién de la fabrica.

6. Si clic en [Cerrar], el sistema abandona los ajustes hechos esta vez y sale de la pantalla. Si
no hace clic en [Actualizacién] después de hacer ajustes, los ajustes hechos esta vez seran
invalidos cuando el sistema tiene acceso a la pantalla en la préxima vez.

Supervision de formas de onda y de Parametros

Supervisién de formas de onda

Nombre de la forma de onda Color de exhibicion (RGB | Descripcion
representa rojo, verde y azul)

ECG1 RGB (0,255,0)

ECG2 RGB (0,233,0)

ECG3 RGB (0,255,0)

RESP RGB (255,2550) A\
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ADVERTENCIA:

» ¢l sistema se debe instalar por un técnico calificado. no prenda el interruptor hasta
que todos los cables sean conectados y verificados correctamente.

o el usuario debe obtener el entrenamiento profesional y leer este manual
detalladamente antes de usarlo.

+ este sistema no es a prueba de explosiones y no se puede utilizar en presencia de los
anestésicos inflamables.

* no quite las cubiertas de la unidad con el fin de evitar la descarga eléctrica.
¢ no mueva la unidad principal y monitor, etc. en el estado con corriente.

o ¢l sistema se disefia para la operacion continua y es “ordinario”. no sumerja en ningdn
liquido.

e conecte solamente el equipo con los accesorios proveidos o recomendados de EDAN.

e asegurese de que el ambiente en el cual el sistema funciona no estd sujeto a ninguna
fuente fuerte de interferencia electromagnética, tal como radiotransmisores, celulares,
etc. manténgalos lejos.

e revise peribdicamente el desgaste de los dispositivos, cables de alimentacion y
transductores, revisar por lo menos 1 vez por semana. si encuentra dafios evidentes,
entonces sustituya antes de usar, sino puede afectar el funcionamiento normal del
sistema y seguridad del paciente.

PRECAUCIONES:
» el sistema se debe utilizar dentro de la gama de temperaturas de 0°C a 40°C.

« mantenga el ambiente limpio. evite la vibracion. gudrdelo lejos del ambiente de la
medicina corrosiva, érea de polvo, alta temperatura y himedo.

« apague el sistema antes de conectar o desconectar cualquier accesorio.

 por favor no active el sistema durante una reparacion o hasta que el sistema no esta
habilitado para funcionar normalmente.

¢ apague el sistema y quite el cable dgzglimentacién antes de reparar o de mantener el

sistema.
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e a este sistema, e mantenimiento preventivo incluyendo la limpieza periddica, puede
realizarlo el usuario ya que este mantenimiento no toca el interior del sistema.

¢ evite de usar limpiadores con aminoacidos o acetona. muchos limpiadores pueden ser
usados luego de diluir. siga los pasos del manual para hacer la limpieza, a fines de
evitar dafios al dispositivo. quite todo el polvo de la superficie exterior del equipo con
un cepillo o un pafio suave, humedecido levemente con una solucién de detergente
suave o0 desinfectante especifico. !

|
» no utilice material desgastante como: alambre de acero, etc.

¢ no permita que el limpiador entre al interior del sistema. 5
|
|

» evite verter liquidos en el dispositivo mientras se limpia, y no sumerja ninguna pieza
del dispositivo en ningln lquido. :
i

« se pueden utilizar los siguientes limpiadores liquidos: aminoécido diluido, oxido! 3%,

isopropanol, limpiadores de estacion de trabajo/servidor. \
MANTENIMIENTO DEL SISTEMA. :
Antes de hacer supervision al paciente: |
¢ revise si existe dafio mecanico del aparato. |

« revise si entra correctamente al sistema.

o revise |a fuente de alimentacién de la impresora del Sistema de Supervisién Central y
los cables de los dispositivos estan bien conectados.

o revise si el sonido del Sistema de Supervisidn Central funciona normalmente.

o revise las funciones requeridas del paciente al sistema, y garantice que el aparato esta

en un buen estado de funcionamiento. '

Si encuentra dafios de funciones, para de usar el sistema e informe inmediatamente al
personal de mantenimiento relacionado. |

i
Aconsejamos que cada 6 a 12 meses el sistema sea mejorado o revisado por el personal
calificado para garantizar su funcionamiento correcto.
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