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Declaracion

Shenzhen Comen Medical Instruments Co. Ltd (“Comen”o “Compaiiia Comen”) posee los derechos de autor
del manual de instrucciones no publicado, y tienen el derecho de manejarlo como dato confidencial. Este
manual de instrucciones solo es usado como datos de referencia para la operacion mantenimiento y servicio

de los productos Comen.
Terceros no tienen derecho a revelar el contenido de este manual de instrucciones a ninguna tercera parte.

Este manual contiene la informacion exclusiva, la cual esta protegida por la ley de derechos de autor. Con los
derechos de autor reservados, ninguna persona debe fotocopiar, o duplicar ninguna parte de este manual o

traducirla en cualquier idioma sin  previo permiso por escrito de la compafiia Comen.

La Compaiiia Comen no asumira la responsabilidad por los dafios accidentales o consecuentes que resulten
de erroes en este manual o de la provision, performance actual y uso de este manual. La compafiia Comen no
brindara los derechos de propiedad concedidos por la ley de patentes a ninguna tercera persona. La compaiia
Comen no asumira responsabilidad legal por las consecuencias legales resultantes de la violacion de la ley de

patentes y los derechos de cualquier tercera parte.

El contenido de este manual puede estar sujeto a cambios sin previo aviso.

Garantia

Bajo las siguientes condiciones la compafiia Comen serd responsable por la seguridad / confiabilidad y
performance del producto:

e  El producto debe ser usado segun el Manual de Instrucciones.

La instalacion mantenimiento y actualizacion del producto debe ser realizado por personal reconocido o
autorizado por la compaifiia Comen.

e FEl entorno de almacenamiento, entorno de trabajo y entorno eléctrico del producto cumplen con las
especificaciones del producto.

e La etiqueta de numero de serie o marca de fabricacion del producto debe estar clara e identificable. Se
verifica a través de la evaluacion de la compafiia Comen que este producto es fabricado por la compafiia
Comen.

e [ os dafos causador por factores no humanos (Ej, caida accidental y destruccion deliberada).
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Los productos que estan bajo las regulaciones del servicio de garantia de la compafiia Comen deben recibir
servicio gratuito. Referente a los productos que estan fuera de las regulaciones del servicio de garantia, la
compafia Comen cobrara por el servicio. Si los productos son transportados a la compafiia Comen por

mantenimiento, el usuario debera asumir el flete (incluyendo los gastos de aduanas).

Retorno de los productos

Si los productos necesitan ser retornados a la Compaiiia Comen, por favor siga los siguientes pasos:

Adquisicion de los derechos de retorno de bienes: contacte al departamente post ventas de la compaiiia
Comen, digales el numero de serie del equipo fabricado por Comen, este numero fue impreso en la placa del
equipo; si el numero del equipo no esta legible, los bienes retornados no serdn aceptados. Por favor
especifique el numero del equipoy su fecha de produccion, y describa brevemente la razén por la cual esta

retornando el producto.

Unidad de Servicio Post-ventas

Nombre:Departamento de Servicio Post-venta de Shenzhen Comen Medical Instrument Co., Ltd

Direccion: Floor 10 of Building 1A, FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Matian Sub-district,
Guangming District, Shenzhen, Guangdong, 518106, P.R. China

Tel.: +86-0755-26431236, +86-0755-86545386, +86-0755-26074134
Fax: +86-0755-26431232

Linea de Servicio al Cliente: 4007009488
Codigo Postal: 518106
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Prefacio

Este Manual proporciona la informacion de desempefio, instrucciones operativas e informacion de seguridad
relacionada con el Monitor Fetal y Maternal C22/C22A/C21/C21A (a partir de este momento conocido como

“el Monitor”) y puede funcionar como una guia de inicio para nuevos usuarios.

Desempeiio del Producto, Estructura y Composicion

El monitor estd compuesto por una unidad principal y accesorios funcionales correspondientes, que son el
cable guia ECG, abrazadera PANI, sensor SPO2, detector TEMP y el transductor tres en uno (o por separado,

el transductor ultrasonico, transductor TOCO y Marcador FM).

Aplicacion del Producto

Este producto fue desarrollado para ser usado en unidades clinicas para monitorear FHR, FM, TOCO, ECG,
PR, PANI, SPO2, RESP and TEMP.

Objetos Aplicables del Producto

Este manual de instrucciones es aplicable al staff medico clinico profesional, o a personas que tienen
experiencia en el uso de equipos de monitoreo para lectura. Los lectores deben tener el conocimiento y
experiencia laboral en los procedimientos médicos, practica y terminos necesarios para el monitoreo de

pacientes.

Figuras

Todas las figuras suministradas en este manual de instrucciones deben ser solo para su referencia. Los menus,
opciones, valores y funciones en las figuras, pueden no ser enteramente consistentes, con lo que usted ve del
monitor.

Convenciones

B —>: este simbolo es usad para indicar el paso de operacion.

B Caracter es usado para indicar la cadena de caracteres en el software.
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Capiulol General
|

1.1  Informacion de Seguridad

AAdvertencia

® Para advertirle de las condiciones en las que podrian ocurrir serias consecuencias, problemas
desventajosos o peligros. Si se falla en cumplir estas advertencias, resultara en dafios personales
severos o muerte del usuario o del paciente.

APrecaucién

® Para indicar peligro potencial u operacion no segura. Si no se evita, puede llevar a ligeros

daiios personales, mal funcionamiento del producto, dafios o pérdida de propiedad. También
puede llevar a dafios mas severos.

® To indicate potential danger or unsafe operation. If not avoided, it may lead to mild personal
injury, product malfunction, damages or property loss. It may also give rise to more severe
harm.

AAtenci(’)n

® Enfatiza advertencias principales o brinda descripciones o explicaciones de manera que el
equipo pueda usarse de una mejor manera.

AAdvertencia

® Este monitor es usado para monitorear a los pacientes clinicos, de manera que solo los doctores
y enfermeras quienes estén calificados a través del entrenamiento puedan usar este monitor.
® Antes del uso, el usuario debe chequear si el equipo y sus accesorios pueden trabajar de forma

normal y segura.

El volumen de la alarma y los limites superior e inferior de alarma deben ser fijados para
diferentes pacientes. Cuando un paciente es monitoreado, no se puede depender solo del sistema
de alarma audible. Si el volumen de alarma se fija muy bajo o esta completamente apagado, la
alarma fallara y la seguridad del paciente se pondra en peligro. El método de monitoreo de
paciente mas confiable debe ser el de monitorear de cerca la situacion clinica actual del
paciente.

Este equipo solo puede ser conectado a una toma de poder con proteccion a tierra. Si la toma de
poder no esta conectada a un conductor a tierra. No use esta toma, pero use las baterias
recargables como suministro de poder.

® No abra la carcaza del equipo para evitar posibles peligros de shock eléctrico. El

mantenimiento y actualizacion de este monitor debe ser realizado por el personal de servicio
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entrenado y autorizado por la compaiiia Comen.

El desecho de los materiales de empaque deben cumplir con las leyes y regulaciones locales o las
reglas y regulaciones del hospital. Los materiales de empaque deben ser colocados lejos de los
nifios.

No use este equipo en lugares donde existan articulos inflamables tales como anestésicos para
evitar que sucedan explosiones o incendios.

Instale cuidadosamente las lineas de poder y los cables para los diferentes accesorios para evitar
que el paciente este apretado o sofocado, o evitar que los cables se enreden y se pueda mantener
al paciente libre de interferencias eléctricas.

No use teléfonos moviles cerca al monitor, por que el teléfono mévil generara una radiaciéon
muy fuerte y perturbara las funciones del monitor.

Para pacientes con marcapasos, cardiotacometros, debe medir el ritmo cardiacopor el pulso del
marcapasos cuando tenga paro cardiaco o arritmia. No se confie por completo en la alarma del
cardio tacometro. El paciente con marcapasos debe ser monitoreado muy de cerca. Referente a
la capacidad de inhibicién de equipos relacionados con el marcapasos, consulte con el Manual
de instrucciones.

Los operadores no deben tocar a los pacientes, la mesa e instrumentos durante el periodo de
desfibrilacion.

Antes de re usar los cables, revise si el funcionamiento es normal.

El equipo conectado con el monitor debe formar un cuerpo equipotencial (el cable de conexion
a tierra este efectivamente conectado).

Cuando el monitor se comparta en uso con un equipo de electrocirugia, el usuario (doctor o
enfermera) deben asegurarse de la seguridad del paciente.

Las formas de onda fisiolégicas, los parametros fisiolégicos y la informacién de alarma, etc,
visualizados por el monitor deben ser solo para referencia del doctor y no pueden ser usados
directamente como la base del tratamiento clinico.

El campo electromagnético afectara la performance de este equipo, de manera que el uso de
otros equipos cerca del instrumento deben cumplir los requerimientos EMC. Por ejemplo:
Teléfonos mdviles, rayos X, o equipos de MRI, los cuales pueden ser fuente de interferencia,
porque ellos transmitiran radiacion electromagnética de alta fuerza.

Este no es un equipo de tratamiento.

APrecaucion

Para evitar dafios a este equipo y garantizar la seguridad del paciente, por favor use los
accesorios disefiados en este manual de instrucciones.

Por favor instale o mueva este equipo apropiadamente y evite que este se dafie debido a caidas,
vibraciones fuertes o fuerzas mecanicas externas.

Antes de encender el equipo, por favor confirme si el suministro de poder usado cumple los
requerimientos de voltaje y frecuencia diseiiados en la placa 0 manual de instrucciones del
equipo

Cuando el equipo y sus accesorios estén por exceder su vida de Servicio, estos deben ser
desechados segiin las leyes locales relevantes o siguiendo las reglas y regulaciones del hospital.
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AAtencion

® Por favor instale el equipo en un lugar que sea conveniente para su observacién, operacion
mantenimiento.

® Este manual de instrucciones introduce el producto segin las configuraciones mas completas.
El producto que usted ha comprado puede no poseer algunas configuraciones o funciones.

® Por favor coloque este manual de instrucciones cerca del equipo para una referencia de
consulta facil y oportuna.

® Este equipo no puede ser usado en casa.

® Este equipo puede ser usado solo para un paciente a la vez.

1.2 Contraindicaciones

Ninguna.

1.3  Vista general del Monitor

El monitor se utiliza principalmente para monitorear FHR, FM y TOCO as icomo los signos vitales del feto
y los maternos. Puede disparar alarmas generadas por parametros del feto y parametros maternales y también
muestra, guarda y registra los datos relevantes y la forma de ondas. Es adecuado para uso en el cuarto del
paciente, sala de partos y sala de revisicn antes del parto.

El monitor cuenta con una pantalla t&til LED de iluminacié trasera de 12.1 pulgadas. Las operaciones
pueden realizarse presionando las teclas o tocando la pantalla. Vea la figura 1-1 para conoce las funciones

b&icas del monitor.

— ©
@®  — —-.;\\

- - o

Figure 1-1 Monitor
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Indicador de la alarma.

Pantalla.

@ ©

Botcn de encendido/apagado

indicador de CA

indicador de la bateria

Boton para congelar/descongelar

Tecla de pausa de alarma

Tecla de medicion de NIBP

< Boton de detencion/registro

Botén de restablecimiento TOCO

sae® (o

® Manejar

1.4  Vista de la pantalla

La pantalla muestra simultdneamente los parametros del paciente, las formas de las ondas, el mensaje de la
alarma, reloj, estado de conexidn a la red, nimero de cama, estado de la bateria y otros mensajes emergentes.
La pantalla principal se divide en cuatro areas: 1. Linea de informacién ; 2. Area de parametros @); 3.

Area de teclas de pantalla ®); 4. Area de forma de ondas @), que se muestran como se indica a

continuacion: @
@ & [20min | =) @““

00: 00: 12

alll £ CEEEE LS00

:::::

Figure 1-2 Pantalla principal
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Linea de informacién ()

De la derecha a la izquierda:

(@) Estado de conexién a la red. El icono 3 indica que el monitor no esta conectado al sistema de
monitoreo central, mientras que el icono 4 indica que el monitor se ha conectado exitosamente al
sistema de monitoreo central. Haga clic en este icono para ingresar al menu [Ajuste red].

(b) Informacion del paciente. Si no se esta ingresando algiin paciente, se mostrara el mensaje “No se
Ingresé Paciente” en este espacio. Si el paciente fue ingresado, su nombre y niimero de cama se
mostraran aqui. Haga clic aqui para ingresar al mena [GestiOn DePacientes]. Refiérase a 3.2
Administracion de Paciente para ver mas informacion.

(c) Area de mensaje para alarma técnica. Las alarmas técnicas como por ejemplo, “DERIV. ECG
APAGADA?”, “SPO2 SIN SENSOR?”, etc. se mostraran aqui.

(d) Area de mensajes para alarmas fisiologicas. Las alarmas fisiologicas, por ejemplo “*** RESP MUY
ALTA”, “*** FC MUY BAJA”, “***PAUSA ALM **s” se mostraran aqui. Haga clic para ingresar al
ment [REVISAR ALARMA] para revisar los eventos histdricos de la alarma fisiologica. Refiérase a

7.4 Historial de Alarma para mas informacion.

& [Zown ]

(e) Notificacion de tiempo monitoreado . Haga clic aqui para ingresar al menu [Mon.
Temporiza]. Si la funcion del tiempo monitoreado esta active, podréd ver el tiempo monitoreado, el
tiempo que ha pasado y si la notificacion de tiempo monitoreado esta encendida (encendido: .
apagado: E). Refiérase a 3.7 Monitoreo de tiempo para mas detalles.

(f) Estado de impresion. Haga clic aqui para ingresar al menu [Ajustelmpr.]. Refiérase a 3.8
Configuracion de impresion para mas detalles.

(g) Volumen de corazon fetal. Haga clic aqui para ver el volumen del corazén fetal.

(h) Volumen de la alarma. Haga clic aqui para ver el volumen de la alarma.

(i) Estado de la bateria. El nivel de potencia de la bateria se muestra en este lugar Haga clic aqui para
ingresar al menu [ControlPot.] para la administracion de la bateria. Refiérase a 6.1 Bateria para mas
informacion.

(J) Tiempo del sistema. Haga clic aqui para ingresar al menti [Conf. FechaHora] para configurar el

tiempo del sistema de acuerdo a su zona de tiempo local.

Area de parametros (@)

El parametro mostrado en el area de parametros no es fijo. Algunos parametros no tienen forma de ondas,
pero algunos parametros si la tienen. Normalmente el parametro con forma de onda se muestra a la derecha
de acuerdo con su forma de onda a la izquierda en el mismo canal con el mismo color. Sin embargo,

solamente la forma de onda FM no tiene un valor FM correspondiente.

Area de claves de pantalla (@)
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De la izquierda a la derecha: Tecla de silencio/detenerse, tecla de pausa de la alarma, tecla de monitoreo
inicio/detenerse, tecla para guardar caso, tecla cero TOCO, tecla de medicién PANI, tecla de impresion, tecla
de monitoreo de tiempo, tecla de administracion del paciente, tecla para recuperar informacion, tecla para
captura de pantalla, tecla para cambiar imagen, tecla del menu principal. Algunos de ellos son teclas que

funcionan como atajo. Por favor refiérase a las secciones relevantes para mas detalles.

- 4 g o 1
N | A S | @& | e & wl & | ®
Reini. Pausa Alar Deten. fonit| Guar. Caso | TOCO cero |Medicidn de Inpi. Mk, Pantall MerndPrim.
Alar. =] HIER Temporiza

Figure 1-3 Teclas de la pantalla

La pantalla se puede bloquear y desbloquear con los siguientes métodos:

B Haga clic en la tecla de la pantalla [MenGPrin.] y manténgala presionada por 3 segundos, la pantalla
se bloqueara y el icono de ment principal cambia de @ a @ . Para desbloquear la pantalla, haga
clic en la tecla de pantalla [MenuPrin.] y manténgala presionada durante mas de 3 segundos y la

pantalla se desbloquearé hasta que el icono del mend principal cambie de @ a @,

B Presione la tecla de bloqueo B en el teclado para bloquear la pantalla y presionela de nuevo para

desbloquear la pantalla.

Area de ECG (@)

El ECG se muestra en el area de curvas dependiendo de la configuracion del monitor. Si el Monitor esta
equipado con una pequefia unidad, la pantalla de monitoreo fetal y maternal puede mostrar hasta 6 ECG.

El nombre del ECG de los parametros maternales se muestra en la esquina superior izquierda de la curva;
con respecto a los parametros del feto, no se muestra el nombre de ECG. Solamente se puede mostrar la
ganancia de ECG. Hay una escala de 1-mV a la derecha de ECG. El multiplo disminuido o magnificado de la

escala a 1-mV con la ganancia.

Durante la operacion de la pantalla, el ment puede ser activado en una ubicacion fija y el mena ocupara una
parte pequefia de la ubicacion de toda la interface y por consiguiente parte de las formas de onda pueden ser
temporalmente invisibles. La visualizacion de la figura original puede ser recuperada después de salir del

menu.

Las formas de onda deben ser refrescadas en una taza fijada. Vea el contenido de ajuste de cada pardmetro

para el ajuste o taza de refrescamiento de cada forma de onda.

1.4.1 Teclas

Las operaciones se pueden hacer a través de las teclas y perilla de control que se muestra en la siguiente

tabla.
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Tecla

Descripcion

Boton de restablecimiento de alarma

Tecla de pausa de alarma: Presione esta tecla para poner la alarma en pausa o reanudarla.

Boton para congelar/descongelar: durante el uso normal, presione este boton para congelar
todas las formas de onda en la pantalla; presionelo otra vez para descongelarlas. Después de
congelar, todas las formas de onda almacenadas en un periodo de 60 horas pueden ser
evaluadas girando el dial.

>0«

Tecla TOCO cero. Presionelo hasta que el TOCO llegue a cero. Si configura el elemento
[TOCO Base] (TOCO Valor Cero) a [0], el valor TOCO minimo sera de 0 después de que
lo configure a cero. Esta operaciéon también llevara a cero el rastro en la pantalla.
Refiérase a 3.6 Configuraciones TOCO para mas detalles.

0

Tecla de impresion/detenerse. Presionela para ingresar a la ventana [Informacion para el
Paciente y Puntuacion Fischer (FHR1)] y después presione [Confirmar] para imprimir el
ECG. Presionelo de nuevo para imprimir el INFORME de caso. Presionelo por tercera

vez para detener la impresion. En el proceso de impresion el icono mostrara un
papel que se mueve.

Tecla de medicion de NIBP: Presione esta tecla para comenzar o detener la medicion de la
NIBP.

Tecla de apagado y encendido. Presionela para encender o apagar este monitor.

()

Tecla de ment1 principal: Presione esta tecla para abrir/cerrar el menu principal.

1.4.2 Operaciones basicas

(1) Mostrar la curva (ECG) requerida

)

®)

Haga clic en el ECG del parametro maternal en el menti emergente, seleccione [ECG Onda], y después

seleccione la curva de reemplazo.

Ajustar la velocidad de la curva

La velocidad de la curva de parametros maternal pueden configurarse de manera separada. Haga clic en

la curva del parametro maternal, en el menu que aparece, seleccione [sweep], y después seleccione la

velocidad de curva de reemplazo.

Cambiar el limite de la alarma

El limite de la alarma para cada parametro se puede configurar en cada menu de configuracion del

parametro. Haga clic en un parametro en el area de parametros para ingresar el menu de configuracion y

después configure el limite de la alarma. Si el icono #¥ aparece junto al pardmetro, la funcion de
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(4)

(®)

(6)

()

1.5

alarma de este parametro esta desactivada. Por favor haga clic en [ALM] para configurar a [En]
(Encendido) y después configure el limite de la alarma.

Ajustar el Volumen

@
Haga clic en el icono =l , en el ment que se despliega [VOL. FHR], configure el volumen de ritmo

de corazén fetal al nivel 1~6 (de bajo a alto) o “APAGADQO”. Las configuraciones del volumen de la
alarma se pueden realizar de manera similar.

Configurar el Tiempo del Sistema

Haga clic en el tiempo del sistema en la linea de informacién, en el menu emergente [Conf. FechaHora],
configure la fecha y hora.

Configuracion de impresion

Haga clic en el icono de la impresora para realizar configuracion de impresion en el menu
emergente [Ajuste Impr.].

Configuracion de Monitoreo Cronometrado

& [Zwn ]

Haga clic en el estado de monitoreo de tiempo para realizar la configuracion de

monitoreo de tiempo en el ment emergente [Mon. Temporiza].

Interfaces Externas

1.5.1 Panel derecho

Enchufes del

transductor

Pantalla

Figure 1-4 Panel derecho
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1.5.2 Panel izquierdo

: —
; — . _F Pantalla
| | f
| - <—
- _|__ F' ||'1 Charola para papel
" |
- L] - —
Figure 1-5 Panel Izquierdo
1.5.3 Cubierta trasera
L 1 | 1 ]
[ ! !
Conector de red E }:1 @ Toma de corriente AC
|| < Manejar
Conector USB . . @ . . Terminal
= e — — — o . .
equipotencial

Figure 1-6 Cubierta trasera

AAdvertencia

® Este Puerto de red solo puede ser conectado con la central de monitoreo de la compaiiia Comen

® Todos los equipos de simulacion y digitales conectados con este monitor deben ser productos
certificados con los estandares designados IEC (e.g. IEC 60950 Estiandar de Equipos de
Procesamiento de Datos y la IEC 60601-1 Estandar de equipos médicos). Mas aun, todas las
configuraciones deben cumplir con el contenido de la edicion valida de IEC 60601-1-1 Estandar
de de sistema. Conecte el equipo adicional al sistema en el puerto de entrada / salida de seiial y
confirme si el sistema esta conforme con el estindar IEC 60601-1-1. Si usted tiene alguna
pregunta por favor contacte al proveedor.

® Cuando las interfaces de sefial como la interface de cable de paciente e interface de red, se
conectan simultineamente con miiltiples equipos, la fuga total causada no puede exceder de la

tolerancia.
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1.5.4 Vista inferior

Manejar
@
Bocina con volumen FHR
. _ B Compartimiento
Compartimentoparabaterias > <
para papel
- @)
Placa con nombre hwi
Bocinapara alarma
L
C]

Figure 1-7 Vista inferior

1.5.5 Carga de papel para grabar

Rodillo grabador

comen
Marca negra 1 o]
e |

— Papel para grabar ]
P
/:ﬁ/
=
P
e o jj e
I
— Bandeja de papel ]
J

Figure 1-8 Cargar papel para grabar
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(1) Jale la charola para papel ligeramente como muestra la figura anterior.

(2) Coloque el papel para grabar dentro de la charola de papel con la cuadrilla hacia arriba y con la marca

negra a la izquierda del monitor.

(3) Jale el papel para grabar fuera de la charola para papel y después ajuste el papel para grabar.

(4) Empuje la charola para papel hasta que la unidad esté asegurada.

/N Nota

® Por favor no jale el papel para grabar durante la impresion o se podria dafiar la grabadora.

® No use la grabadora si el papel de grabacion no esta cargado.

1.6  Simbolos del Equipo

(1) Simbolos del Equipo

A

Atencion! Por favor vea los
documentos que acompafan
al equipo

Refi&ase al manual de
instrucciones/cuadernillo

>,

Tipo de pieza aplicada a la
prueba de desfibrilacién de
BF

Piezas aplicadas tipo CF, con
funcion de prueba de
desfibrilacion

Indicador de la bater &

Fecha de fabricacion

Botdn de encendido/apagado

Marca de numero de serie

Indicador de CA

Terminal equipotencial

Botcn para
congelar/descongelar

Puerto de red (conectado con el
sistema de supervisicn central
de Comen)

Botén de restablecimiento

®,
i@l
i
[SN]
v
CEE]
“

Tecla de medicion de NIBP

de alarma
Botcn de detencicn/registro 906 Botén de reinicio TOCO
Representante de la IPX1 Capacidad de proteccion de
comunidad europea ingreso
1P67 FHR y TOCO sensor de

Fabricante

Resistencia al agua

Coleccicn separada para el
equipo eléstrico y

c €1639

Conformidad Europea Cumple
con la Directiva 93/42 CEE

PR B B eiﬂ

electrénico sobre dispositivos médicos
@ Per bdo de uso favorable para
Puerto USB el medioambiente para

dispositivos elétricos
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A\

Advertencia: Solo utilice el cable de ECG suministrado por Comen. Otros tipos de
cable pueden reducir la energia suministrada al paciente durante la desfibrilacion.

(2) Simbolos de Empaque

r A
X
T T Arriba Limite de apilamiento
r A r P il
Fragil X A prueba de lluvia
L «

Temperatura ambiente

Humedad relativa

Presion atmosférica
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Capiulo 2 Instalacicn
|

2.1 Revisar la grabadora

Si el monitor estd equipado con una grabadora, por favor revise si el papel de grabacion estd cargado Si no,
por favor siga las instrucciones en 1.6.5 Cargar papel de grabacion para cargar el papel de grabacion termo

sensible.

A Nota

® Por favor lea este cap fulo, el Cap fulo 9 y otra informacid de seguridad antes de instalar y de
usar el monitor.

2.2 Desempaque y examinacion

Cuidadosamente descargue el monitor y sus accesorios de la caja y guarde los materiales de empaque para
proximos transportes del equipo o almacenamiento. Por favor compare los accesorios segin la lista de
empaque. Revise si hay algun dafio mecanico. Revise todos los cables externos, inserte cualquier accesorio
necesario. Si hay alguna pregunta por favor contacte a nuestro departamento de ventas o agencia

inmediatamente.

2.3  Conecte el cable de electricidad CA

Asegurese que la fuente de poder CA cumpla con las siguientes especificaciones: 100-240V~, S0Hz/60Hz.

Inserte el cable anexo en un conector de tres clavijas con conexion a tierra.

ANota

® Para asegurar la operacion segura del monitor, por favor solo use los accesorios (como el
transductor FHR) y materiales consumibles proporcionados o designados por Comen.

® Por favor conecte el equipo Comen solo al Monitor. Si conecta cualquier otro equipo eléctrico o
dispositivo del monitor, podria haber problemas de seguridad debido a la corriente siper
impuesta que se fuga.

® Haga una revisidn regular (una vez cada seis meses) al monitor y a sus accesorios.

Conecte el cable de poder al conector de salida del hospital.

® Si el equipo esta con bater®, usted debe carga la bater & despué& del transporte o
almacenamiento del equipo. Si usted no conecta a la fuente de poder DC y enciende
directamente el monitor, esto probablemente no trabajarapor insuficiente carga en la bater &.
Conecte a una fuente de poder AC y usted podracargar la bater &, sin importar si el monitor
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esta encendido o no.

Conecte el equipo a conexion a tierra cuando sea necesario. Refiérase a Capitulo 9 Seguridad del

Paciente.

2.4  Encienda el Monitor

Presione la tecla de encendido y vera el logotipo de Comen. Después de 1 a 20 segundos, el sistema

terminara el proceso de prueba automatica sonando un “ding” e ingresando a la pantalla principal.

AAtencion

® Si hay errores significativos en el proceso de auto test, el sistem alertara

® Revise todas las funciones de monitoreo que pueden ser usadas para asegurar que el monitor
esta funcionando.

® Si una bateria incorporada esta dentro de la unidad, esta debe ser recargada despué de cada
uso para asegurarse que haya suficiente energ & en la bater E.

® Encienda nuevamente despué& de 1 minuto de apagado.

AAdvertencia

® Si usted encuentra sefales de dafp a las funciones del monitor, 0 un mensaje de error no use el
monitor para monitoreo de paciente. Por favor contacte a los ingenieros biomedicos de su
hospital o ingeniero de mantenimiento de la compafg.

2.5 Conectando el Sensor

Conecte el sensor requerido al monitor y la parte correspondiente al paciente para monitoreo.

AAtencion

Para los correctos métodos de conexion de los sensores y requerimientos relacionados vea los
capitulos 10-15
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Capiulo 3 Configuraci del Sistema

3.1 Menu Principal

El monitor tiene configuraciones flexibles para el sistema. Haga clic en la tecla de pantalla [Menu Prin.] del

menu de configuracion. Vea la Figura 3-1.

MenlPrin.

Gestidn DePacientes
Conf.0pcione
Fantall

Confl.Caso

Conf. monitor

Info monitar

N

¥

Figura 3-1 Ment Principal

3.1.1 Configuracion de Seleccion

Haga clic en la pantalla [Ment Prin.] para ingresar [Ment1 Prin.] —[Conf. Opcione].

3.1.1.1 Volumen de la Alarma

Haga clic en la tecla de la pantalla [MenuPrin.] para ingresar a [Menu Prin.] —[Conf. Opcione ]| —[Vol. Al.]
para configurar el volumen de la alarma. Refiérase a 5.10 Configuracion del Volumen de la Alarma para

mas detalles.

3.1.1.2  Volumen del latido del corazén

Haga clic en la tecla de la pantalla [MenUPrin.] para ingresar a [Ment Prin.]—[Conf. Opcione]—[Vol. Ritmo]
para configurar el volumen del latido a [0] o al nivel 1~6.
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3.1.1.3  Volumen del Corazén Fetal

Configure el volumen del corazén fetal con cualquiera de los siguientes métodos:
(1) Haga clic en la tecla de la pantalla [MenGPrin.] para ingresar [MentPrin.] —[Conf. Opcione] —
[Vol. FHR] para configurar el volumen del corazén fetal a [0] o al nivel 1~6.
(2) Haga clic en el icono M en la linea de informacién para ingresar al ment [Vol. FHR], arrastre el
icono de volumen para configurar el volumen del corazon fetal.
(3) Elicono W1 muestra el nivel actual del volumen del corazén fetal (6 niveles en total).

Si el volumen del corazon fetal esta [0], el icono aparecera en la linea de informacion.

3.1.1.4 Volumen del Tono de la Tecla

Configure el volumen del tono de la tecla con alguno de los siguientes métodos:

(1) Haga clic en la tecla de la pantalla [MenuPrin.] para ingresar a [MenuPrin.] —[Conf. Opcione] —

[Vol. Tecl] para configurar el tono de la tecla a [0] o al nivel 1~6.

3.1.1.5 Brillo de la Pantalla

Haga clic en la tecla de la pantalla [MentPrin.] para ingresar a [MenuPrin.] —[Conf. Opcione] — [Brillo]
para configurar el brillo de la pantalla a nivel 1~6.

3.1.2 Configuracion del Caso

Haga clic en la pantalla [MenuPrin.] para ingresar a [MenuPrin.] y después seleccione [Confi. Caso].

B [GuardCaso]: seleccione [En](ENCENDIDO) 6 [Apa](APAGADO)o active o desactive la funcion de
guardar caso respectivamente. Solo si lo configura a [En](ENCENDIDOJ], estara disponible el elemento
[TiempoMin.].

B [TiempoMin.]: Puede configurar [TiempoMin.] a [SMIN], [10MIN], [15MIN] 6 [20MIN]. Si lo
configure a Smin, el monitor no guardara el caso cuando el tiempo de monitoreo sea menor a 5 minutos.

B [ListaCaso]: Seleccione [ListaCaso] para ver los casos guardados en la lista actual o cargar los casos en
la lista actual para revisar; puede también borrar casos.

Los pasos especificos de la operacion son:

a) Haga clic en la tecla de la pantalla [MenPrin.] para ingresar a [MentPrin.] —[Confi. Caso]
—>[ListaCaso]. Todos los casos se muestran en la ventana [ListCaso (SD)]. Haga clic en
[BorrarTodo] para borrar todos los casos de pacientes en la ventana actual.

b) Haga clic en cierto caso, en la ventana emergente [RevisarCaso], haga clic en [Carg] para cargar
este caso e ingrese a la pantalla para revisar el caso; haga clic en [Borrar] para borrar este caso.
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Los casos se crean por medio de dos métodos, la manera manual y la manera automatica. Sin importar si el
paciente es admitido, el nuevo caso serd formado después de dar clic en la tecla de pantalla [Deten Guar]
cuando el tiempo de guardado exceda los 30s. Cuando el tiempo de monitoreo sea mayor al tiempo

configurado en [TiempoMin.], el sistema automaticamente guardara un caso.

3.1.3 Configuraciones del Monitor

Haga clic en la tecla de la pantalla [MenUPrin.] para ingresar al [MentPrin.] y después seleccione [Conf.
Monitor].

Refiérase a 5.9 Configuraciones de la Alarma para operaciones [Conf. Alarma].

3.1.3.1 Configuraciones de Tiempo del Sistema

Configure el tiempo del sistema con alguno de los siguientes métodos:
B Haga clic en el tiempo del sistema en la linea de informacion para ingresar al menli emergente
[Conf.FechaHora] para configurar el tiempo del sistema de acuerdo con su zona horaria.
B Haga clic en la tecla [MenGPrin.] para ingresar al [MenUPrin.] — [Conf. Monitor] —
[Conf.FechaHora] para configurar el tiempo del sistema (incluyendo afio, mes, dia, hora, minuto y

formato de datos) de acuerdo con su zona horaria local.

3.1.3.2 Configuracion de Impresion

Por favor refiérase a 3.8 Configuracion de Impresion para operaciones [Ajustelmpr. ]

3.1.4 Informacion del Monitor

Puede revisar la version de software del monitor para mantener y rastrear al monitor.

3.1.5 Mantenimiento del Monitor

Haga clic en la tecla de la pantalla [MenuPrin.] para ingresar a [MentPrin.] y después seleccione [Mantener],
ingrese la contrasefia 5188 y presione la tecla Ingresar para entrar al ment de mantenimiento.
B [Hospital]: ingrese el nombre del hospital para mostrar en INFORMESs impresos externamente y en
imagenes.
B [Idioma]: Se pueden seleccionar Chino, Inglés, Francés, Pyccknii, Italiano, Turco, Alemén, Espafiol,
Chino (Tradicional), Portugués, Polaco, Hungaro e Indonesio.
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[SeleccionMuesca] (Seleccion de frecuencia): 5S0Hz, 60Hz.

[CalibrarPantallaTactil]: Haga clic para ingresar la pantalla de calibracion y haga clic en los cinco
puntos de calibracién Tt como se indica. El sistema regresara automaticamente a la pantalla
principal después de la calibracion.

Configuracion  predeterminada de fabrica para adulto/pedidtrico/neonato:  seleccione
[AdoptConf.AduOmisiénDeFébrical, [AdoptConf.PedOmisionDeFabrica] 0
[AdoptConf.NeoOmisionDeFabrica], y después seleccione [Si] ¢ [No] en el recuadro emergente
para reemplazar la configuracion actual con la configuracion de fabrica o cancelar esta operacion
respectivamente. Antes de usar esta funcion por favor revise si ha seleccionado al tipo correcto de
paciente.

Los elementos [AdoptConf.AduOmisiénDeFabrica], [AdoptConf.PedOmisiénDeFabrica] y
[AdoptConf.NeoOmisionDeFabrica] se configuran de acuerdo con las situaciones actuales. La
manera para configurar estos tres elementos: primero pre configure los limites de alarma para
parametros de monitoreo, después seleccione los tipos diferentes de pacientes, después seleccione
[TipoPac.] en el menu [Mantener], y seleccione [Si] en el recuadro emergente para guardar la

configuracion actual como la configuracion default.

& Nota

[CONF DE FABRICA PARA ADU]|, [CONF DE FABRICA PARA PED| y [CONF DE
FABRICA PARA NEO] se configuran antes de la entrega de este monitor. Puede usarlas

directamente.

3.1.6 Funcion Demo

Haga clic en la tecla de la pantalla [MenaPrin.] para ingresar al [MentPrin.] y después seleccione [Demo]

para hacer surgir el recuadro de didlogo [Demo]. Ingrese la contrasefia correcta y presione la tecla para

permitir la funcién demo.

A Advertencia

® La curva demo estadisefada para mostrar el desempefo del producto y entrenar al usuario.
No permita la funcidn demo en uso cl mico, o la curva demo puede malinterpretarse como la
curva de paciente y causar un retraso en el diagnostico. Por lo tanto, esta funcicn se bloquea
por medio de una contrasefg.

3.2 Manejo del Paciente
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3.2.1 Ingresar Paciente

A Nota
°

Si la informacion del paciente no es precisa, seria imposible imprimir la informacién basica
precisa y la informacion de calificacion automatica. Por favor elimine al paciente anterior
antes de ingresar a un nuevo paciente o el monitor automaticamente tomara al paciente
anterior como si fuera el paciente actual.

® Si configure el elemento [APCE] a “Encendido”, es aplicable solo al inicio actual. La proxima

vez que encienda el monitor, este elemento lo restaurara a su configuracion inicial.

Cuando el monitor esté conectado a un paciente, puede mostrar y guardar los datos fisioldgicos del paciente
aln si el paciente no ha sido ingresado. Sin embargo, es muy importante ingresar al paciente adecuadamente.
Para ingresar a un paciente:
(a) Haga clic en la tecla de la pantalla [Gestion DePacientes] o haga clic en el area de informacion del
paciente en la linea de informacion para ingresar al menu [Gestion DePacientes].
(b) Ingrese el nombre del paciente, numero de cama y otra informacion.
»  Se requiere que ingrese informacion diferente bajo pantallas diferentes.
Bajo la pantalla de monitoreo del feto, la pantalla de monitoreo maternal/fetal o la pantalla de
letra grande, se requiere que ingrese el [Gesta(W)] (Edad gestacional (semana)), [gravidez]
(Gravidez), [Embri] (Parto Seneillo/Multiple) y [Paridad]. Solo bajo la pantalla de monitoreo de
la madre, pantalla de la lista, pantalla de tendencia o pantalla OxyCRG se requiere que ingrese
[TipoPac.] y [Sex].
»  Si configura el elemento [Ritm] a [EN]( Encendido), el icono ! aparecera sobre la curva ECG
y el icono We aparecerd en el area de parametros cuando cualquier sefial se detecte. Si el
elemento [Ritm] se configure a [Apa] (Apagado), el icono &% aparecerd en el area de
parédmetros de ECG.
(c) Haga clic en [Admit], y sale un recuadro que dice “jSe borraran los datos de historial del previo
paciente! {ACEPTAR?”. Seleccione [Si], el elemento [Admit] cambiard y se convertira en [Alta];

seleccione [No], los pacientes no seran ingresados.

AAdve rtencia

® Cuando cambia el tipo de paciente, los limites de alarma superior e inferior de algunos

parametros cambiaran consecuentemente. Usualmente, los limites de alarma deben ser
verificados antes del monitoreo del paciente para asegurarse que estos limites de alarma sean
apropiados para su paciente.

® Para pacientes sin marcapasos, usted debe verificar que el Ajuste este en “off”.

® Para pacientes con marcapasos, se deben iniciar las caracteristicas del analisis de pulso de
marcapaso. De otra manera, el pulso de marcapasos puede ser contado dentro de las ondas
QRS normales, causando una alarma de “Sefial de ECG muy débil” y no podra ser detectada.
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&Atencim

® Cuando los pacientes son monitoreados con marcapasos, el interruptor “marcapasos” (PACE)
debe ser encendido, cuando los pacientes son monitoreados sin marcapasos, el interruptor
“marcapasos” (PACE) debe estar apagado.

3.2.2 Liberar Paciente

Para liberar al paciente:

(a) Haga clic en la tecla de la pantalla [Gestion DePacientes] o haga clic en el area de informacion del
paciente en la linea de informacion para ingresar al menu [Gestion DePacientes] y después seleccione
[Alta].

(b) Abhora el area de informacion del paciente muestra [NingiinPac. Admitido] (Sin paciente es admitido).

3.3  Configuraciones de Red

Haga clic en el icono 8, en el menti emergente [Configuracion de Red], configure el nimero de cama en la
red, la direccion IP, la direccion MAC, mascara de subred y servidor IP. Por favor configure solo el nimero
de la cama en la red. Los otros elementos ya estan en estado predeterminado.

B [NET CAMA]J: el nimero de la cama en la red para el monitor conectado con el sistema de

monitoreo central.(Rango valido: 1~64) .

B [DIRECCION IP]: 200.200.200.X, la direccién IP de este monitor. (Rango valido: 1~254).

B [SERVICIO IP]: la direccion IP del sistema de monitoreo central conectado con el monitor.
Como saber si la red esta conectada exitosamente?. Existe un icono de sistema de central de monitoreo,
debajo del area de interface. Cuando aparece «H3> esto indica que el sistema de central de monitoreo no ha
sido conectado exitosamente. Cuando se visualizada “®8”, esto indica que el sistema de central se ha

conectado exitosamente, cerca al icono esta el numero de red.

AAtencic’n

® El numero de cama de la red debe ser tinico, y no puede super ponerse al nimero de cama de
ningin otro equipo conectado al sistema de central de monitoreo, de otra forma esto causara
que se cuelgue la sefial por la preempcion del canal del sistema de central de monitoreo.

® Si cualquier equipo se congela debido a conflictos de niimero de cama de la red, retire el cable
de red. Apague el monitor y vuelva a encenderlo. Resetee la red y luego re conecte al conector
de la red.

3.4  Configuracion FHR
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& Nota

® La configuracion FHR2 es la misma que la configuracion FHRI1.
3.4.1 Configuracion de Modo de Conteo FM

Haga clic en la curva FHR para ingresar al menu [FHR Ajust] y después seleccione [MOVI. Fetal], o haga

clic en [FHR1] o [FHR2] en el area de parametros para ingresar al meni [FHR1 Ajust] o [FHR2 Ajust] para

seleccionar [MOVI. Fetal].

Para seleccionar:

B [Auto/Manual] (Auto/Manual): el monitor contard automaticamente el movimientos fetales (FM) de
acuerdo con los signos clinicos. Al mismo tiempo, las mujeres embarazadas podrian sujetar el marcador

FM y presionarlo cuando ella sienta algin FM.
B [Manual]: la mujer embarazada sujetara el marcador FM y lo presionara cuando sienta algun FM.

B [Apa](APAGADO): el conteo de FM no se realizara.

La marca manual de FM y marca automatica de FM || se mostrara en la pantalla. La marca manual de
FM es verde y la marca automatica de FM es con el mismo color de la curva automética de FM. Para
cambiar el color de la curva automatica de FM, haga clic en la curva TOCO para ingresar al menu [TOCO

Ajust], y después selecciona un color en opcion [Color AFM].

3.4.2 Desplazamiento de Trazo

Para entender los dos rastros con | meas base similares, puede usar una curva con desplazamiento 20bpm
para diferenciar las dos | meas base. De esta manera, [+20bpm] significa que el FHR2 ser&20bpm mayor que
el actual FHR; [-20bpm] significa que el FHR2 serade 20bpm menor que el FHR actual.

Para activar el desplazamiento de trazo:

Haga clic en la curva FHR para ingresar al menUemergente [FHR Ajust] — [Offset FHR2] —[+20bpm].
La grabadora imprimirauna curva delgada FHR2 en color claro que es 20bpm mayor que el FHR actual.

Vea la siguiente figura.

.
Frairze+zo
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Figura 3-2 Desplazamiento de trazo activado

Solamente se desv & el trazo FHR2. El valor FHR mostrado en la pantalla permanece sin cambios. El trazo
FHR2 menos 20bpm equivale al valor actual FHR2. Por ejemplo, si el trazo FHR2 es de 180bpm, el FHR2
actual es de 160bpm.

Par desactivar el desplazamiento de trazo:

Haga clic en la curva FHR para ingresar al mentiemergente [FHR Ajust] —[Offset FHR2] —[+0bpm]. La
grabadora imprimirauna curva delgada FHR2 de color claro que es el FHR2 actual y no se requiere
deduccid. Vea la siguiente figura:

T T T
-
A FHR
FHRZ

Frurz+o

Figura 3-3 Desplazamiento de trazo desactivado

/N Nota

® Los resultados del analisis proporcionado por el monitor son solo para referencia y esta sujeto

a la confirmacion del doctor con firma.

3.5 Validacion de canal cruzado

El feto puede incluso no estar vivo si se detecta el FHR, ya que el transductor de ultrasonido puede detectar
sefiales de otras fuentes como el corazon de la madre, aorta o un pulso de alguna arteria grande.

Conforme al monitoreo de multiples partos, si el FHR1 y FHR2 se sobreponen durante un cierto periodo,
probablemente se han detectado diferentes transductores con el mismo latido del corazon (de la madre o de
un feto). La funcion de validacion del canal cruzado esté disefiada para detectar tal situacion.

Medir el FHR y el latido del corazon de la madre de manera simultanea puede mejorar la precision de la
validacion del canal cruzado.

[Duracion cruce] significa la duracion sobrepuesta de la validacion del canal cruzado. Lo puede configurar a
“APA” (default) (APAGADO), “30s”, “60s”, “90s” o “120s”. Si se configure a “APAGADOQO”, el sistema no
daria ninguna alarma técnica para el cruzado de la fuente de sefial de ultrasonido. Si configura a “30s”, “60s”,
“90s” 0 “120s”, la alarma técnica “Por favor ajuste la posicion del transductor del ultrasonido” tundra un
intervalo de 30s, 60s, 90s o 120s cuando las fuentes de sefial del ultrasonido se crucen y el parametro FHR1

o FHR2 se muestren como “_? .



Configuraciones del Sistema

[Error cruce] se refiere al error de juicio para el cruce de la fuente de sefial de ultrasonido. Lo puede
configurar a “Obpm” (el mas estricto), “lbpm”, “2bpm”, “3bpm”, “4bpm” o “Sbpm” (default).
Configure la validacion de canal cruzado:
(1) Seleccione la curva FHR para ingresar al meni [FHR Ajust] para seleccionar [Duracion cruce], y
después seleccione [APA]( APAGADO), [30s], [60s], [90s] o [120s].
(2) Configure [Duracion cruce] a [Obpm], [1bpm], [2bpm], [3bpm], [4bpm] 6 [5bpm].

3.6  Configuracion TOCO

3.6.1 Configuracion del Limite de Sensibilidad de FM

El limite de sensibilidad de FM significa la sensibilidad de conteo automatico de FM. Si se configura a
“10%”, el sistema grabara automaticamente una marca de FM (grabard solo una marca de FM cada §
segundos) cuando el valor de la linea de tendencia de FM automatico es mayor a 3. Empezando en 20%, el
valor de la linea de tendencia automatica de FM debe incrementarse por 5 si el limite de la sensibilidad de

FM se configure a un 10% mayor. Vea la siguiente tabla.

Limite de FM FHR (bpm)
10% >3
20% >5
30% >10
40% >15
50% >20
60% >25
70% >30
80% >35

(1) Haga clic en la curva TOCO o el area de parametros TOCO para ingresar al ment [TOCO Ajust] y
configurar [UmbralFM] a [10%], [20%], [30%], [40%], [50%], [60%], [70%], o [80%].
(2) Haga clic en “E3” para salir.

3.6.2 TOCO Zero

Si configura el valor de TOCO cero a 0, el valor TOCO minimo sera de 0 después de llegar a este nimero
Esta operacion eliminara el rastro en la pantalla. El trazo TOCO puede ir mas alld de la marca de escala del
papel de grabacion si el TOCO no fue eliminado adecuadamente.
(1) Haga clic en la curva TOCO o en el area de parametros TOCO para ingresar al ment [TOCO Ajust] y
configure [Base TOCO] a [0], [5], [10], [15], o [20].
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(2) Haga clic en “E3” para salir.

(3) Puede eliminar el TOCO con cualquiera de los siguientes métodos:
B Seleccione [BASE TOCO] en el menu [TOCO Ajust].
B Haga clic en la tecla de la pantalla [BASE TOCO].

B Presione la tecla TOCO cero > en el teclado.

3.7 Monitoreo cronometrado

El monitor es compatible con el monitoreo de tiempo (principalmente para el feto) y el monitoreo manual en
tiempo real. Conforme al monitoreo de tiempo el monitor también detendra el monitoreo del paciente si el
tiempo se acaba. En el proceso de monitoreo de tiempo el monitor imprimira los datos del paciente en
tiempo real. Refiérase a 3.8 Configuracion de Impresion para pasos de impresion.

Puede usar cualquiera de los siguientes métodos para ingresar al menti [Mon. Temporiza]:

a [20min |

Haga clic en el icono en la linea de informacion.

Haga clic en la tecla de pantalla [Mon. Temporiza].

Mon. Temporiza
fvisoF inHora En
Monitor hora Z0OMin

Tempor. Inicio

Figura3-4 Monitoreo de tiempo

B [AvisoFinHora]: seleccione [EN] (Encendido) o [APA] (Apagado) para activar o desactivar la funcion
de dar respuesta inmediata cuando el monitoreo de tiempo termine respectivamente. SI esta funcion se
activa el monitor realizard una alarma audible y mostrara el mensaje de alarma técnica [Terminar super.
Tempor.] cuando se termine el monitoreo de tiempo.

B [Monitor hora]: seleccione el tiempo de monitoreo de tiempo.

B [Tempor. Inicio]: después de configurar el tiempo de monitoreo, seleccione [Tempor. Inicio] para

& [Zmn ]

empezar el monitoreo del paciente. El icono de monitoreo de tiempo === indica el tiempo
de monitoreo de tiempo (10 minutos) y el tiempo monitoreado (58 segundos).
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B [Tempor.Fin]: haga clic en ¢l para detener el monitoreo de tiempo. Esta opcion aparecerd solamente

después de iniciar el monitoreo de tiempo.

B [BorrarTemp.]: Si el monitoreo de tiempo se detiene manualmente por favor limpie el temporizador

antes de monitorear al paciente actual de nuevo o de monitorear a un nuevo paciente, o el monitor

continuara automaticamente para terminar el tiempo de monitoreo restante.

3.8

Configuracion de impresion

Lo que puede imprimirse por el monitor varia con las pantallas. Los elementos en [Ajustelmpr.] se

configuraran automaticamente a ser seleccionables o no seleccionables bajo diferentes pantallas.

El monitor es compatible con tres modos de impresion: Impresion en tiempo real, Impresion de

congelamiento e Impresion de historia.

Impresicn en tiempo real: Presione la tecla de impresién en el teclado o haga clic en la tecla de

pantalla de impresi& en estado de no congelado sin cargar casos.

Impresién congelada: presione la tecla de impresicn en el teclado o paga clic en la tecla de pantalla de

impresicn en estado congelado.

Imprimir historia: presione la tecla de impresicn en el teclado o haga clic en la tecla de pantalla de

impresicn después de cargar casos. Este modo es aplicable para parametros de fetos.

3.8.1 Imprimir contenido bajo diferentes pantallas

Pantall Pantalla Pantglla de Pantalla de Pantal Pantal Pantalla | Pantalla
de monitoreo - lade
a monitoreo | maternal/fet monitoreo de | la de tenden OxyCR | de letra
Elemento la madre lalista | . G grande
fetal al cia
Curva de
parametro
. Estado de Curva de parametro del Todas las Todas las curvas | s para feto
Impri ) no feto en tiempo real curvas en la en la pantalla en tiempo
mir congelado pantalla Lista real
conten PANI
ido -
Estado Curva de parametro del Las cuatro Las cuatro curvas _
feto empezando en la curvas Ninguno
congelado g congeladas
p&ina actual congeladas
3.8.2  Pasos para impresion bajo pantallas diferentes

A continuacion se presentan las 6rdenes de impresion generales:

B Orden de impresion para la curva de parametros de fetos: primera curva de parametros de feto,

después informe de calificacion si el elemento [Ajustelmpr] en [Punt.Auto.] se configura a

[EN](Encendido).
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Imprima la curva ECG solo cuando el elemento [IMPRIMIR ECG] en [Imprim. dispos.] esta
configurado a [EN]( ENCENDIDO).

Imprimir la lista PANI solamente bajo la pantalla de lista.

Imprimir historial de alarma: si [RegistrAlarma] estd configurada a [EN] (ENCENDIDO), la

impresora imprimira automaticamente el historial de la alarma cuando esté en espera.

A continuacion se muestran los pasos de impresion detallados:

>

o))

)

@)

«))

2

®)

El monitoreo de tiempo se imprime bajo la pantalla de monitoreo del feto, la pantalla de
monitoreo de la maternal/fetal o pantalla de fuente grande:

Si empieza el monitoreo de tiempo bajo la pantalla de monitoreo del feto, pantalla de monitoreo de
maternal/fetal o pantalla de fuente grande, la impresora imprimiré la curva de parametro del feto en
tiempo real. Si detiene el temporizador la impresora dejard de imprimir; sin borra el temporizador el
sistema detendra la impresion de la curva e imprimira el informe de calificacion en el caso

[Impr.Informe] se configura a [EN] (ENCENDIDO).

Cuando la impresora esté imprimiendo la curva de parametro del feto, puede hacer clic en la tecla de
pantalla de impresion o presione la tecla de impresion en el teclado para detener la impresion de la
curva y la impresora imprimirda el informe de calificacion si [Impr.Informe] esta[EN]

(ENCENDIDO).

Cuando la impresora esté imprimiendo el informe de calificacion, puede hacer clic en la tecla de

pantalla de impresion o presionar la tecla de impresion en el teclado para detener la impresion.

Impresion en tiempo real, imprimir historia e imprimir congelado bajo la pantalla de
monitoreo del feto o pantalla de monitoreo de maternal/fetal, impresién en tiempo real e
impresion de historia bajo la pantalla con letra grande:

Bajo la pantalla de monitoreo de feto, pantalla de monitoreo de maternal/fetal o pantalla de letra
grande, puede hacer clic en la tecla de pantalla de impresion o presionar la tecla de impresion en el
teclado para ingresar a la ventana [InfoPaciente y Punt.Fischer], y después presione [Ingre] para
imprimir la curva de pardmetros del feto de acuerdo con las configuraciones de [TiempReal] o
[RevisarHora] (Congelar el tiempo). (Nota: este paso aplica a impresioén en tiempo real, impresion

congelada e imprimir historia.)

Cuando la impresora esté imprimiendo la curva de pardmetro del feto puede hacer clic en la tecla de
la pantalla de impresion o presione la tecla de impresion en el teclado para imprimir el INFORME de
calificacion si el elemento [Impr.Informe ] se configure a [EN]( ENCENDIDO )o para detener la

impresion si el elemento [Impr.Informe] se configure a [APA] (APAGADO).

Cuando la impresora esté imprimiendo el informe de calificacion puede hacer clic en la tecla de

pantalla de impresion o presione la tecla de impresion en el teclado para detener la impresion.

3-12



Configuraciones del Sistema

M)

2

)

)

Impresion en tiempo real e impresion congelada bajo las pantallas de monitoreo sin feto excepto

la pantalla de lista:

Bajo las pantallas de monitoreo sin feto excepto la pantalla de lista, puede hacer clic en la tecla de
pantalla de impresion o presione la tecla de impresion en el teclado o panel de control para imprimir
las curvas ECG, SpO2, RESP o CO2. (Nota: este paso aplica a impresion en tiempo real, impresion

congelada e impresion de historia.)

Cuando la impresora esté imprimiendo curvas de parametros maternales puede hacer clic en la
pantalla de pantalla de impresién o presione la tecla de impresion en el teclado o panel de control

para detener la impresion.
Impresion en tiempo real e impresion congelada bajo la pantalla de la lista:

Bajo la pantalla de la lista puede hacer clic en la pantalla de impresion o presione la tecla de

impresion en el teclado o panel de control para imprimir la lista PANI.

Cuando la impresora esté imprimiendo la lista PANI puede hacer clic en la tecla de pantalla de

impresion o presione la tecla de impresion en el teclado o panel de control para detener la impresion.

Cuando hay una alarma el sistema guarda la curva de parametros en la historia de la alarma 4s antes y

después de tiempo de la alarma. Si [RegistrAlm] para ese parametro y [RegistrAlarma] en [Conf.Alarma]

estan en [EN] (ENCENDIDO), la impresora imprimira la curva en el historial de alarmas cuando la

impresora esté en reposo.

Si la charola de papel se abre o no tiene papel para grabar en el proceso de impresion, cierre la charola de

papel o cargue el papel de grabacion para continuar imprimiendo.

3.8.3 Configuracion de Tiempo de Impresion

Activador | Empezar Impresién en o Imprimir Grabar
- . Imprimir historia
Elem de modo temporizador | tiempo real congelado alarma
Imprimir la curva
de paranetro del
feto empezando .
. . - El tiempo
El  tiempo | El  tiempo | desde la primera .
Curva de . .- establecido en | 4s antes
. configurado | configurado | p&jina conforme .
parametro - | - [RevisarHora] y
Tiempo del feto en [Monitor o ¢ _ liempo (Congelar el | después
hora] [Ajustelmpr.] | establecido  en | .
de . tiempo) del
. . [RevisarHora] .
impresian tiempo
(Congelar el
. de la
tiempo) alarma
El  tiempo Imprimir la
Curva ECG . configurado . curva ECG
Ninguno Ninguno
etc. en [Hora empezando
impr. ] desde la p&jina
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actual conforme
el tiempo
establecido en
[Ajustelmpr.]

3.8.4 Elementos en “Configurar Impresion”

Estos son los elementos en el menu [Ajustelmpr.|:

. , = , . . , .
Haga clic en el icono en la linea de informacion para aparecer el menu [Ajustelmpr.].

[Punt.Auto.]: Seleccione [EN]J(ENCENDIDO] o[APA] (APAGADO) para activar o desactivar la

funcion de imprimir el resultado de calificacion del informe de caso.

[Impr.Informe]: seleccione [ENCENDIDO] o [APAGADO] para activar o desactivar la funcion de

imprimir el informe del caso.
[Tipo papel]: seleccione el tipo de papel.
[Tipolmpresor]: impresora interna, impresora externa, imagen de impresora.

Impresora interna: grabadora de 150 mm integrada en el monitor usando papel de grabacion termo

sensible.
Impresora externa: impresora externa USB, usando papel para impresora A4.

Imagen de la impresora: los informes se guardaran en el almacenamiento USB como imagenes (disco
flash general USB o tarjeta SD compatible con el lector de tarjeta USB con capacidad de
almacenamiento no mayor a 2G) y ver los informes en otros equipos, por ejemplo la computadora.
Las imagenes impresas tienen el mismo formato que los informes impresos por la impresora externa.
El nombre de la imagen esta compuesto por los ultimos dos digitos del afio, dos digitos del mes, dos
digitos de la fecha y cuatro digitos de ID empezando en “0” cada dia, por ejemplo, 1312050001 1
1.

El monitor puede identificar la impresora externa y el disco USB automaticamente. Al insertar o
eliminar el dispositivo USB el mensaje “ACCESO DE DISPOSITIVO DE ALMACENAMIENTO
USB” o “Eliminar el Dispositivo de Almacenamiento USB” aparecera en la pantalla respectivamente
y la notificacion durard 5 segundos.

Al conectar la impresora externa el tipo de impresora cambiard a impresora externa automaticamente.
Si los usuarios cambian el tipo de impresora y quieren usar la imagen de la impresora o la impresora
externa de Nuevo, por favor seleccione este elemento manualmente.

[Selec. Punt.]: Seleccione para puntuar el FHR1 o FHR2.

[Criterio punt.]: Seleccione el criterio de puntuacion incluyendo KREBS, Fischer, Advance Fischer

NST.
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B [Veloc.Real]: la velocidad de impresion en tiempo real de la curva de parametro del feto aparecera en

el papel de registro.
B [TiempReal]: el tiempo de impresion en tiempo real de la curva de parametros del feto.

B [RevisarHora] (Congelar el tiempo): el tiempo de impresion en el modo de impresion congelada de la

curva de parametros del feto y el tiempo de impresion de los casos guardados.

B [Impr.FormOnda]: seleccione si quiere imprimir la curva ECG. Solo cuando lo configura a [EN]
(ENCENDIDO) los elementos [Veloc.Impr.] y [Hora impr.] podran seleccionarse y la curva ECG

se imprimird en modo de tiempo real o modo de impresion congelada.

B [Veloc.Impr.]: selecciona la velocidad de imprimir curvas ECG que aparecera en el papel de

grabacion.

B [Hora impr.]: selecciona el tiempo de imprimir curvas ECG bajo el modo de impresion congelada y
el modo de impresion en tiempo real, incluyendo [Impr. continua](impresion continua), [3s], [5s] o

[8s].

impresion, o fcono =8 :
En el proceso de impresion, el icono se mostrard con papel que se mueve.

3.8.5 Criterio de Puntuacion

El monitor es compatible con cuatro tipos de criterios de puntuacion: KREBS, Fischer, Mejorar Fischer y
NST. Las siguientes tablas son instrucciones para los cuatro criterios.

El criterio de puntuacion NST es como se indica a continuacion:

Elementos 0 puntos 1 punto 2 puntos Resultado | Calif.
s

Linea base FHR | <100,>180 | 100~109,161~180 | 110~160

(bpm)

Tiempo continuo | 0~9 10~14 >14

FHR durante

FM(s)

FHR rango en | (0~9 10~14 >14

ascenso durante FM

(bpm)

Rango de variacion | 0~4 5~9,>30 10~30

(bpm)

FM(bpm) ninguno 10~2 >2

Criterio de base para KREBS:

Elementos 0 puntos 1 punto 2 puntos Resultado | Calif.
s

Linea base FHR | <100,>180 | 100~109,161~180 110~160

(bpm)

Rango de variacion | 0~4 5~9,>25 10~25

(bpm)

Frecuencia de | 0~2 3~6 >6
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variacion (cpm)

Acelerar(veces/20mi | Ninguno 1~4 >4
ns)
Desacelerar(veces/2 | >2 1~2 Ninguno
Omins)
FM(bpm) Ninguno 1~4 >4
Criterio de puntuacion para Mejorar Fischer:
Elementos 0 puntos 1 punto 2 puntos Resultado | Calif.
s
Linea base FHR | <100,>180 100~109,161~180 110~160
(bpm)
Rango de variacion | 0~4 5~9,>30 10~30
(bpm)
Frecuencia de | 0~1 2~6 >6
variacion (cpm)
Acelerar(veces/20mi | Ninguno 1~4 >4
ns)
Desacelerar(veces/2 | Desacelerar Ligera variacion Ninguno
Omins) después 0
severa
variacion
Criterio de puntuacion Fischer:
Elementos 0 puntos 1 punto 2 puntos Resultado | Calif.
s
Lineas base FHR | <100,>180 | 100~109,161~180 | 110~160
(bpm)
Rango de variacion | 0~4 5~9,>25 10~25
(bpm)
Frecuencia de | 0~1 2~5 >5
variacion (bpm)
Acelerar Ninguno Aceleracion periddica | Aceleracion no
(veces/20mins) periddica
Desacelerar Desacelerar Ligera variacion Ninguno
(veces/20mins) después 0
severa
variacion
AAtenci()n
® Los resultados analizados son solo para referencia.

® Los resultados de diagndsticos generados por doctores solo son funciones seleccionables del

monitor, que solo pueden usarse como referencia para el diagnéstico clinico del doctor. Los

doctor deben hacer el diagnostico basados en las curvas actuales y después firmar para

confirmar. Los doctores son responsables de la conclusion de los Informes generados.

3.9

El monitor es compatible con las tarjetas SD integradas. Generalmente por un monitoreo de 20 minutos una

Guardar casos en la tarjeta SD
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tarjeta SD de 2GB puede guardar hasta 30000 casos. Por favor no desmantele el monitor para instalar su
tarjeta SD sin permiso.
Con una tarjeta SD integrada el monitor muestra [ListCaso (SD)] en la ventana de lista de casos y los casos

guardados en la tarjeta SD pueden ser cargados o borrados.

3.10 Copiar Casos al disco USB

Este monitor es compatible usando un disco flash USB para importar o exportar casos. El método es:

(1) Conecte el disco flash USB a la computadora para formatearlo. Elija el formato FAT o FAT32 para
el sistema del archive. Después de formatear desconecte el disco flash USB.

(2) Conecte el disco flash USB en el conector USB en el panel trasero del monitor;

(3) Haga clic en la tecla de pantalla [MentPrin.] —[Confi.Caso] —[ListaCaso];
(4) Cuando aparezca [EliminaUSB] y [CopiaUSB] en la ventana de caso de lista, el monitor habra

reconocido el disco flash USB.

(5) Para exportar todos los casos al disco USB, seleccione [CopiaUSB], en el recuadro emergente,
seleccione [Cop.TodosCasosAUSB] para copiar todos los casos al disco USB; para exportar un
caso al disco USB, haga clic en cierto caso y seleccione [CopiaUSB] para exportar este caso al
disco USB.

(6) Para importar todos los casos del disco USB, seleccione [CopiaUSB], en el recuadro de didlogo
emergente, seleccione [IngresListaCasoUSB] para ingresar a la ventana [Caso de lista (USB)] y
después haga clic en [CopiaUSB], en el recuadro emergente, seleccione [RestaurarASYS] para
importar todos los casos del disco USB al sistema para importar un caso del disco USB, en la
ventana [ListCaso (USB)], haga clic en cierto caso y después seleccione [RestaurarASYS] para
importar este caso al sistema.

(7) Haga clic en [EliminaUSB] para salir de importar y exportar.

(8) Desconecte el disco USB y después conéctelo a la computadora para guardar los casos.

3.11 Actualizacion del Sistema a través del Disco USB

El sistema del monitor se puede actualizar a través del disco USB:
(1) Conecte el disco flash USB a la computadora para formatearlo. Elija el formato FAT o FAT32 para el
sistema de archivo.
(2) Coloque el programa de software del monitor (root. Cramfs—archivo de sistema y zImage—archivos
esenciales) en el recién creado archivo COMENSOFT.

(3) Inserte el disco USB en el conector USB del monitor.
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(4) Presione la tecla de encendido para encender el monitor y el mensaje “el sistema se esta actualizando”
aparecerd en la pantalla. No realice ninguna operacion hasta que aparezca el mensaje “El sistema se
actualizé exitosamente!”. Después el monitor ingresard automaticamente en la pantalla principal. Por
favor retire el disco USB o el sistema se actualizara de nuevo la siguiente vez que encienda el

monitor.
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4.1 Pantallas del usuario

El monitor proporciona pantallas de usuario como la pantalla de monitoreo del feto, pantalla de monitoreo
maternal/fetal, pantalla de monitoreo de madre, pantalla de lista, pantalla de tendencia, pantalla OxyCRG y

pantalla de letra grande. Se mostrara informacion diferente en diferentes pantallas.

ANota

® Solo cuando instale la unidad pequefia se mostraran las opciones de pantalla de monitoreo
maternal/fetal, pantalla de monitoreo de madre, pantalla de lista, pantalla de tendencia y
pantalla OxyCRG en [CAMB. PANT.].

4.1.1 Pantalla de Monitoreo de Feto

La pantalla de monitoreo de feto se usa para monitorear el feto. Puede ver el FHR, trazo FHR, TOCO, curva
TOCO, marca de FM manual/automatico y curva automatica de FM en esta pantalla.
Ingrese la pantalla de monitoreo de feto con alguno de los siguientes métodos:

B Haga clic en la tecla de pantalla [Pantall] para ingresar [Feto] .

B Haga clic en la tecla de pantalla [MentiPrin.] —[Pantall] —[Feto];

e —
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Figura4-1 Pantalla de Monitoreo de Feto
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4.1.2 Pantalla de Monitoreo Maternal/Fetal

La pantalla de monitoreo maternal/fetal muestra los valores de parametro del feto y las curvas asi como
valores de parametro de madre y curvas simultdneamente. Es especialmente adecuada para usarse en la sala
de partos.
Ingrese la pantalla de monitoreo maternal/fetal con alguno de los siguientes métodos:

B Haga clic en la tecla de pantalla [Pantall] para ingresar [Cuidado madre/feto].

B Haga clic en la tecla de pantalla [Men(iPrin.] —[Pantall] —[Cuidado madre/feto];

@ GrPac.Admitido b
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Figura4-2 Pantalla de monitoreo maternal/fetal

4.1.3 Pantalla de monitoreo materna

La pantalla de monitoreo materno puede mostrar hasta 4 curvas con el area de parametro a la derecha. La
curva en cada canal no esta fija y puede reemplazarse por otras curvas. La curva RESP y la curva de CO; no
se puede mostrar al mismo tiempo. Cuando el mdédulo RESP se enciende, el modulo CO; se apagara
automaticamente.
Ingrese la pantalla de monitoreo materno con alguno de los siguientes métodos:

B Haga clic en la tecla de pantalla [Pantall] para ingresar [CuidadMadre].

B Haga clic en la tecla de pantalla [MenUPrin.] —[Pantall] —[CuidadMadre];
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Figura4-3 Pantalla de Monitoreo Materna

4.1.4 Pantalla de Lista

La lista del pardmetro medido ocupa la mitad del 4rea de la curva. Puede ver el tltimo dato medido con 8
grupos en cada pagina en esta pantalla.
Ingrese la pantalla de la lista con alguno de los siguientes métodos:

B Haga clic en la tecla de pantalla [Pantall] para ingresar [List].

B Haga clic en la tecla de pantalla [MentPrin.] —[Pantall] —[List];
En esta interface puede encender el médulo FETAL para mostrar el valor y curva del parametro del feto. Los
pasos son: Haga clic en la tecla de la pantalla [MendPrin.] para ingresar a [MentiPrin.] —[Conf. monitor]

—[Conf. médulo] —[FETAL]—[EN] (ENCENDER) para activar el médulo FETAL.

Figura4-4 Pantalla de Lista
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4.1.5 Pantalla de Tendencia

La pantalla de tendencia muestra la grafica dindmica de tendencia corta de la curva de parametros, que
muestra la tendencia reciente del parametro. En la grafica de tendencia la parte superior es el nombre de
tendencia, la izquierda es la escala de tendencias y la parte inferior es el tiempo de tendencia.

Puede seleccionar una posicion adecuada para cada grafica de tendencia. Por ejemplo, si quiere reemplazar
la grafica de tendencias FC, por favor seleccione la grafica de tendencias FC para ingresar al meni [HR
IntercTendenci], y después seleccione [SPO2] para reemplazar la grafica de la tendencia FC con la grafica de

tendencia SpO,.

Figura 4-5 Grafica de Tendencia FC

Ingrese la pantalla de tendencia con alguno de los siguientes métodos:
B Haga clic en la tecla de pantalla [Pantall] para ingresar [Tend.].

B Haga clic en la tecla de pantalla [MenUPrin.] —[Pantall] —[Tend.];
OB 20 rangines.rar & = 200

NIBP Ad.

120 / 8
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Figura4-6 Pantalla de Tendencias

B Posicion de la Grafica de Tendencias
La gréfica de tendencias se muestra a la izquierda de la curva con el mismo color del pardmetro
correspondiente.

B Longitud del Tiempo de Tendencia
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La longitud dindmica del tiempo de tendencias es de 2 horas. El punto de inicio y de término del

coordinado horizontal de la grafica de tendencia es -2 horas y 0 respectivamente.

4.1.6 Pantalla OxyCRG

La grafica OxyCRG contiene la tendencia FC, tendencia SpO- y tendencia RR o curva RESP comprimida y
ocupa la mitad del area de curva.
Ingrese la pantalla OxyCRG con alguno de los siguientes métodos:

B Haga clic en la tecla de pantalla [Pantall] para ingresar [OxyCRG].

B Haga clic en la tecla de pantalla [MentPrin.] —[Pantall] —[OxyCRG];

o EEle » -
=

all 17:29:12
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Figura4-7 Interface OxyCRG

B Seleccione la Longitud de tiempo para la tendencia OxyCRG
Seleccione la grafica de OXYCRG para el menu emergente [OxyCRG Ajust]:
< [Hora]: seleccione la longitud de tiempo de tendencia incluyendo [ IMIN] y [2MIN].
B Seleccione la curva comprimida RESP y tendencia RR
Seleccione la grafica OXYCRG para el menu emergente [OxyCRG Ajust]:
< [Tipo]: seleccione [Onda resp] o [Tend RR] para mostrar la curva comprimida RESP o la

gréfica de tendencia dindmica RR en la misma posicion.
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4.1.7 Pantalla de letra grande

Si la unidad pequefia esta conectada la pantalla de letra grande mostrara los valores medidos de los cuatro
parametros (o tres parametros si la unidad pequefia no esta conectada) con letra grande. Esta pantalla esta
disefiada para que el doctor observe los valores medidos durante cierta distancia. Si la unidad pequefia esta
conectada puede seleccionar mostrar los pardmetros maternos requeridos. Tome el parametro ECG como un
ejemplo:
Seleccione el pardmetro ECG para ingresar al menil [ECG Ajust] — [IntercambModulo] — [RESP] para
reemplazar el pardametro ECG con el pardmetro RESP.
Ingrese a la pantalla con letra grande con alguno de los siguientes métodos:

B Haga clic en la tecla de pantalla [Pantall] para ingresar [LetrGran].

B Haga clic en la tecla de pantalla [MenuPrin.] —[Pantall] —[LetrGran];

& E}J = = 2019-03-21
all il 17:29:33
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Figura4-8 Pantalla de letra grande

4.2  Deslizar la pantalla

El Monitor permite a los usuarios deslizar la pantalla hacia arriba y abajo o izquierda y derecha para cambiar
las pantallas.

(1) Deslizar hacia arriba y abajo
Al deslizar la pantalla hacia arriba y abajo, el area de curvas y el area de parametros se expandird y

esconderd las teclas de la pantalla para que el doctor pueda observar los datos medidos mas
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claramente. Deslice la pantalla de abajo hacia arriba para mostrar las teclas de la pantalla.

(2) Deslizar hacia la izquierda y derecha
Al deslizar la pantalla de derecha a izquierda las pantallas cambiaran en tal secuencia como [Feto] —
[Cuidado madre/feto] — [CuidadMadre] — [List] = [Tend] — [OXYCRG] — [LetrGran] — [Feto].

Si Desliza la pantalla de izquierda a derecha las pantallas cambiaran en la secuencia contraria.

4.3  Configuracion del estilo de pantalla

Usted puede fijar el estilo de interface segin necesite, incluyendo:
Modo de escaneo de forma de onda;

Patrén de visualizacion de forma de onda;

Color de visualizacion de Parametro / forma de onda;

Forma de onda a ser cambiada;

* 6 6 00

Ganancia,
Conforme a los parametros diferentes, los pasos para configurar el estilo de la pantalla son idénticos. En esta

seccion tomamos a ECG como un ejemplo.

4.3.1 Configuracion de la velocidad de escaneo de la curva

Los usuarios pueden configurar la velocidad de escaneo par alas curvas de todos los parametros excepto por
los parametros del feto. Tome a ECG como un ejemplo:

(a) Haga clic en la curva ECG [II] 6 [1].

(b) Seleccione [ECG Onda] en el ment emergente [Sweep].

(c) Configure [Sweep] a [6.25mm/s], [12.5mm/s], [25.0mm/s] 6 [50.0mm/s].

(d) Haga clic en “E3” para salir.

4.3.2 Configuracion del estilo de la curva

Los usuarios pueden mostrar estilo de curvas para todos los pardmetros excepto por los parametros fetales.

Tome el ECG como ejemplo:

(&) Haga clic en la curva ECG [II] o [I].

(b) Seleccione [ECG Onda] en el ment emergente [Tipo onda].

(c) Seleccione [Line], [Color] 6 [Negr] (conforme a la curva de otros parametros, hay un elemento
adicional [RELLENA]).

(d) Haga clic en “E3” para salir.
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4.3.3 Configuracion de color

(&) Haga clic en el parametro del feto en el area de parametros, en el meni emergente configure
[ColorModul] para el color requerido.

(b) Haga clic en la curva de los parametros maternos, por ejemplo, clic en la curva ECG [I1] o [I].

(c) Seleccione [Color onda] en el ment emergente [ECGOndal].

(d) Configure [Color onda] a [Verde], [Cian], [Rojo], [Amarillo], [Blanco], [Azul], O [Parpur].

(e) Haga clic en “E3” para salir.

4.3.4 Reemplazo de curva

(a) Haga clic en la curva de todos los parametros excepto por el parametro del feto, por ejemplo haga clic
en la curva ECG [II] o [I].

(b) Seleccione [ECG Onda] en el menti emergente [IntercambOnda].

(c) Configure [IntercambOnda] para la curva de reemplazo.

(d) Haga clic en “E3” para salir.
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5.1 Tipo de Alarma

El monitor le puede dar una alarma de tres tipos: Alarma fisiologica, alarma técnica y mensaje expedito

(1) Alarma Fisiologica.
Alarma fisidogica es usualmente causada por un cierto parametro fisidogica del paciente la cual
excede del ambito del | ite superior / inferior fijado o por la anormalidad del paciente. EI mensaje de
alarma de la alarma fisolGyica aparecer&en el area de alarma fisioldgica por encima de la pantalla.

(2) Alarma Tecnica
La alarma téenica también estareferida como un mensaje de error del sistema, indicanto que la alarma
es causada por una mala operacicn o mal funcionamiento del sistema por consiguiente causando la
operacié inapropiada de una funcion del sistema o distorcicn de los resultados monitoreados. El
mensaje de alarma de la alarma téenica apareceraen el area de alarma té&nica encima de la pantalla.

(3) Mensaje expedito
Estrictamente hablando el mensaje expedito, no pertenece al dominio de la alarma. Es para visualizar la
informacin relativa a las condiciones del sistema mismo, lo cual no tiene nada que hacer con los signos

vitales de los pacientes. EI mensaje expedito apareceraen el area de mensajes expeditos.

5.2 Nivel de Alarma

El monitor puede dar una alarma en tres niveles de volumen: alto, medio y bajo, basado en la severidad del
Caso.
(1) Nivel alto de alarma:
El paciente esta en condici& crfica, poniendo en peligro la vida del paciente, se requiere atencicn de
emergencia.
(2) Nivel medio de alarma:
Los signos vitales del paciente son anormales, las mediciones relevantes y tratamientos son
inmediatamente requeridos.
(3) Nivel bajo de Alarma:
Los signos vitales del paciente son anormales y las medidas relevantes y tratamientos pueden ser
requeridos.

Todos los niveles de alarma de las alarmas técnicsas y algunas alarmas fisiologicas hann sido fijados
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antes que los monitores sean entregados, los usuarios no estan permitidos para cambiarlos, pero un

cierto grado de alarmas fisiologicas pueden ser modificadas.

5.3 Modo de Alarma

Cuando se emita una alarma, el monitor informara a los usuarios tanto audible como visualmente:
B Alarma de luz

B Alarma sonora

Hm  Alarma

B Parpadeo del parametros

En los cuales la sefial de luz, sefal de sonidi y el mensaje expedito, son diferenciados con diferentes niveles

de alarma.

5.4 Indicador de la Alarma

El indicador de la alarma parpadeara en diferentes frecuencias en diferentes colores para diferentes niveles

de alarmas.
B Alarma de alto nivel: parpadea una vez por Segundo en rojo.
B Alarma de medio nivel: parpadea una vez por Segundo en amarillo.
B Alarma de bajo nivel: Amarillo con luz continua.

B Laalarma ténicay la alarma de bajo nivel ocurriendo al mismo tiempo: parpadea de manera

alternada en azul y Amarillo (un ciclo de “azul — amarillo” cada 2 segundos).

B Laalarmatéenicay la alarma de nivel medio ocurriendo al mismo tiempo: parpadea de manera

alternativa en azul y amarillo (un ciclo de “azul — amarillo — amarillo” cada 3 segundos).

B Laalarmatéenicay la alarma de alto nivel ocurriendo al mismo tiempo: parpadea de manera

alternativa en azul y rojo (un ciclo de “azul — rojo — rojo — rojo” cada 4 segundos).

B Alarma ténica: parpadea una vez por segundo en azul.

5.5 Sonido de Alarma

La alarma de sonido esta fijada para dar mensaje de alarma en diferentes niveles con diferentes sonidos.
Nivel alto de alarma: Do-Do-Do--Do-Do----Do-Do-Do--Do-Do, respuesta una vez en cada intervalo de 6s.

5-2



Alarma

Nivel mé&lio de alarma; Do-Do-Do, parpadea uma vez en el intervalo de 10s.

Nivel bajo de alarma: Do, parpadea uma vez que el intervalo de 10s.

&Advertencia

® Tanto las maquinas de cabecera como los sistemas de central de monitoreo, tienen funcién de
sonido de alarma.

® Una vez que el equipo de cabecera es conectado al sistema de central de monitoreo, a pesar que
tanto el equipo de cabecera y el sistema de central de monitoreo pueden coordinar el nivel de
alarma as icomo los limites superior e inferior de alarma, el equipo de cabecera puede no dar
una alarma simult&neamente cuando el sistema de central de monitoreo, estaenviando una
alarma debido a la funcidn de demora del equipo de cabecera.

5.6 Mensaje de alarma

El mensaje de alarma se refiere a la informacion relacionada que aparecera en el area de mensajes de alarma
fisiologica o el area de mensaje de alarma técnica cuando la alarma estd activa. El sistema mostrara

diferentes niveles ed alarma con diferentes colores de fondo:

Alarma fisiologica:

B Alarma de alto nivel: Rojo

B Alarma de nivel medio: Amarillo
B Alarma de bajo nivel: Amarillo
Alarma téenica:

B Alarma de alto nivel: Rojo

B Alarma de nivel medio: Azul

B Alarma de bajo nivel: Azul

Los niveles del mensaje de la alarma fisiologica al frente de la alarma se distinguiran por medio de los
siguientes simbolos:

B Alarma de alto nivel: ***

B Alarma de nivel medio: **

B Alarma de bajo nivel: *

5.7  Parpadeo del Parametro de Alarma

Cuando un parametro esta en alarma, el parametro parpadeara una vez por segundo.
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5.8 Iconos del estado de la alarma

A continuacion se muestran los distintos iconos del estado de la alarma en la pantalla:

[ | M: indica que el sonido de la alarma est&en silencio.

u A : indica que la funcicn de pausa de la alarma est&activada o que la funcicn de alarma de cierto

parametro estadesactivada.
¥
[ ] - indica que el volumen del corazén fetal estaconfigurado a [APAGADO].

[ | - indica que el volumen de la alarma estaconfigurado a [APAGADO].

5.9 Configuracion de la alarma

Ingrese al menu de configuracién [MenuPrin.], seleccione [Conf. monitor] y después seleccione en el ment

de configuracion [Conf.Alarma].

Conf.Alarma

RegistrAlarma fipa
TiempoFausaflm Z2Hin
AlarApEea fipd

Figura5-1 Configuracion de la Alarma

B [RegistrAlarma]: Seleccione [En](ENCENDIDO] 6[APA]J(APAGADQ] para activar o desactivar
la funcidn de imprimir la curva del historial de la alarma automd&icamente cuando la impresora
est&en espera.

B [TiempoPausaAlm]: 11 alarmas disponibles para pausa en el tiempo incluyendo [Siempre],
[1IMIN], [2MIN], [3MIN], [4MIN], [SMIN], [BMIN], [7MIN], [8MIN], [9MIN] S[10MIN]. Esta
funcidn puede solamente pausar las alarmas que ya ocurrieron. Cuando hay una nueva alarma

teenica el monitor responder&a esta alarma. Cuando seleccione [Siempre], el mensaje [** PAUSA
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ALM SIEMPRE] aparecer&en la | mea de informacicn después de presionar la tecla de pausa de la
alarma. Al seleccionar [IMIN], el mensaje [**PAUSA ALM 59S] apareceraen la Inea de
informacid y el temporizador empezaracuando presione la tecla de pausa de la alarma.

B [HoraRetrasAlar]: 5 opciones disponibles incluyendo [DESHABILITAR], [SSEG], [10SEG],
[15SEG] y [20SEG]. Cuando seleccione [DESHABILITAR], el monitor emitir& una alarma
inmediatamente cuando el parametro medido pasa cierto | mite de la alarma. Cuando seleccione

[5SEG], el monitor emitirauna alarma cuando el &ametro medido pase el | mite de alarma de 5s.

5.10 Configuracion del volumen de la alarma

Puede configurar el volumen de la alarma con alguno de los siguientes métodos:
(1) Hacer clic en la tecla de la pantalla [Men0Prin.] para ingresar a [MentPrin.] —[Conf.Opcione] —

[Vol.Al.] y configurar a [APA]J(APAGADO) o nivel 1~6.

(2) Haga clic en el icono ol ' en 1alinea de informacion para ingresar al ment [Vol.Al.] y configurar

el volumen de la alarma.

(3) Elicono il | muestra el nivel de volumen actual de la alarma (6 niveles en total).

Si [Vol.Al.] esta configurado a [APA]J(APAGADQ], el icono aparecera en la linea de informacion.

& Advertencia

® Si el volumen de la alarma estaapagado no podraescuchar el sonido de la alarma cuando haya
una alarma.

5.11 Configuracion de la Alarma de Parametros

5.11.1 Configuracion del limite de la alarma

Tome FHR1 como ejemplo:

B Secleccione FHR1 en el area de parametros.
B Secleccione [FHR1 Conf. Alarma] en el ment emergente [FHR1 Ajust] para ingresar al ment [FHR1
Conf. Alarma], que contiene elementos como [Al. Nivel], [Me. Nivel] y [Ba. Nivel].
< [AlarmAlta]: el monitor sonara una alarma de alto nivel cuando el valor medido sea mayor al
limite superior y el limite inferior del alto nivel.
< [AlarmMedi]: el monitor sonara una alarma de nivel medio cuando el valor medido esté sobre el
limite superior del limite de nivel medio y debajo del limite superior del limite de alto nivel o
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sobre el limite inferior del limite de nivel alto y debajo del limite inferior del limite de nivel
medio.

< [AlarmBaja]: el monitor sonara una alarma de bajo nivel cuando el valor medido esté sobre el
limite superior del limite de nivel bajo y debajo del limite superior del limite de nivel medio o
sobre el limite inferior del limite de nivel medio y debajo del limite bajo del limite de nivel bajo.

B Seleccione el valor de limite superior o inferior del nivel alto, medio o bajo y después haga clic en

r S o ¥ para incrementar o para reducir el valor.

B Hay un medidor de limite junto al valor de limite establecido lo que indica claramente el rango de la
alarma del limite del nivel bajo, medio o alto para FHR1. El area roja, amarilla o cian indica
respectivamente el limite de alto nivel, limite de nivel medio o limite de nivel bajo. El area blanca

indica el rango normal.

5.11.2 Encender/Apagar la alarma de parametros

Tome el FHR1 como un ejemplo:

B Seleccione FHR1 en el area de pardmetros en el menu emergente [FHR1 Ajust], configure [ALM] a
[En](ENCENDID)o [APA](APAGADO)
< “ENCENDIDO”: el monitor sonara una alarma del nivel configurado y guardara el valor de
pardmetros y la curva cuando el parametro pase del limite de la alarma.

< “APAGADO”: el monitor no emitird una alarma o guardara los datos cuando el pardmetro pase

. b
del limite de la alarma, y el icono £ aparecera en el area de parametros FHRI1.

ANota

® Es muy importante configurar el limite alto de la alarma FC a un valor adecuado. No lo
configure a 20bpm mayor que el FC del paciente.

5.11.3 Grabacion de la alarma

Si el monitor estd equipado con una grabadora y [RegistrAlm] (registrar alarma) estd configurada en
[EN]( ENCENDIDO), la grabadora grabara automaticamente el valor del parametro y la curva cuando haya

una alarma de parametro. Tome el ECG como un ejemplo:
(@) Seleccione ECG en el area de parametros.
(b) Seleccione [Registr ALM] en el ment emergente [ECG Ajust].
(c) Configure [Registr ALM] a [En](ENCENDIDO].
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5.12 Revise el sistema de alarma

Puede saber si el sistema de alarma estd en buenas condiciones por medio del sonido e indicador de la

alarma. Por ejemplo:

@)
2

©)

(4)
()

Conecte el cable SpO; al monitor.

Haga clic en el 4rea de parametros SpO2 para ingresar al ment [SPO2 Ajust] y configure [Registr
Alm] a [En](ENCENDIDO].

Configure el [NIV ALM] a alto, medio o bajo nivel y configure el limite de la alarma superior e
inferior en el menti [SPO2 Conf. Alarma], por ejemplo, configure el limite superior e inferior de la

alarma de alto nivel a 90 y 97 respectivamente.

Haga clic en el icono il para ingresar al menu [Vol. Alm] y configlrela a nivel 1~6.
Cuando los valores medidos excedan el limite de la alarma, observe los cambios del sonido de la
alarma, indicador de la alarma y parpadeo del parametro de acuerdo con lo que se indique en este

capitulo para verificar que el sistema de la alarma esté en buenas condiciones.

5.13 Pausar Alarma

Cuando hay una alarma fisioldgica o alarma técnica puede hacer clic en la tecla de la pantalla [Pausa Alar]

para pausar el sonido de la alarma o apagar la alarma técnica y el temporizador [PAUSA Alar X Xs] se

mostraran en el area de mensajes de la alarma fisiologica.

Bajo la condicion de volumen de la alarma silenciosa, el sistema automaticamente saldria del estado de

silencio cuando la siguiente situacion aparezca:

Gire manualmente el [Vol. Alar] a nivel 1~6;
Ingrese al menu [Mantener], seleccione cualquiera de [AdoptConf.AduOmisiénDeFabrical,
[AdoptConf.PedOmisionDeFabrica] y [AdoptConf.NeoOmisionDeFabrica], y el estado de alarma

silenciosa se eliminara.

& Advertencia

Si el volumen de la alarma esta configurado a [APAGADO], no escuchara el sonido de la
alarma cuando haya una alarma. Por favor configure el volumen de la alarma con cuidado.
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6.1 Introduccion general

El monitor estd equipado con una bateria recargable integrada que se cargard automaticamente cuando la
fuente de poder de CA esté conectada sin importar si el monitor estd encendido o no. En caso de que haya
una pérdida de poder repentina el monitor se encendera automaticamente por la bateria sin dejar de trabajar y
el indicador de la bateria se encendera 30s después de que ocurra la falla de energia.
Como entender el icono de la bateria:

AESMER : indica que la bateria se esta cargando;

SREERE: indica que la carga de bateria esta completa;

r:‘jL indica que la carga de bateria est4 a nivel medio;
o indica que la carga de bateria esta a nivel bajo;

[ ] . . , , y. .
f._ = :indica que la carga de bateria esté criticamente bajo;

9 indica que no hay bateria instalada o la bateria est4 dafiada.

La funcién de administracion de energia estd disefiada para ahorrar energia y reduce la emision por el bien de
la proteccion ambiental.
Haga clic en el icono de la bateria para ingresar al menti [GESTION DE ENERGIA], que contiene
elementos como [Temp.], [CausaTempori.] y [Recuperar causa].

[Temp.]: configure un intervalo de tiempo que si no tiene operaciéon el monitor generara un comando
configurado en [CausaTempori.]

[CausaTempori.]: Si no hay operacion dentro del intervalo de tiempo configurado en [Temp.], el monitor
logrard que se escondan las teclas de la pantalla, bloqueard la pantalla, ingresard a estado de espera o se
apagara automaticamente de acuerdo con las configuraciones en [CausaTempori.].

[Recuperar causa]: seleccione [Panta.Tactil], [Tec] 6 [Cualg.Mov.] como un método de regreso de la pantalla

principal después de que un comando se configure en [CausaTempori.].

AAtencién

® Por favor retire la bateria si estara fuera de servicio por un largo periodo de tiempo y
almacénela apropiadamente.

® Si una bateria incorporada esta dentro de la unidad, la bateria debe ser recargada después de
cada uso para asegurar suficiente energia en la bateria.

AAdvertencia
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El liquido de la bateria es dafiino, en caso que el liquido entre en contacto con su piel u ojos,
lavelos inmediatamente con grandes cantidades de agua limpia o busca asistencia médica.

Mantenga la bater & fuera del alcance de los nifs.

Si el monitor esta trabajando automaticamente apague el poder cuando este demasiado bajo.
Si la energia en la bateria esta cerca a terminarse, el monitor le dara un nivel alto de alarma
con un sonido continuo de “beep”. Si la bateria esta en un nivel bajo y emite un mensaje en el
area de mensajes de la pantalla como “nivel de energia bajo de la bateria”. Si esto sucede, la
bateria debe ser inmediatamente conectada al suministro de poder AC para ser recargada. Si
la bateria todavia esta siendo usada, el monitor automaticamente se apagara antes que la
bateria se acabe por completo (después de emitir una alarma por un minuto).

6.2

Instalacion de la Bateria

Procedimiento de cambio o instalacion de la bateria:

M)
@)
®)
(4)

®)

Apague el monitor y desconecte el cable de poder y otras lineas de conexion.

Coloque el monitor con el respaldar.

Destornille la cubierta de la bateria.

Retire la bateria usada y ponga una nueva dentro del soporte de la bateria asegurandose que los polos
negativo y positivo se emparejen como se indica en su carcaza.

Tome el sujetador y entornillelo, y coloque el monitor hacia arriba.

AAdvertencia

®  Use solo la bateria disefiada por el usuario
® No desmantele la bateria mientras el monitor esta encendido.

6.3

Optimizacion y chequeo de la performance de la bateria

o)

Optimizacion de la performance de la bateria

Cuando la bateria es usada por primera vez por lo menos dos ciclos completos de optimizacién de la
bateria deben ser llevados a cabo. Un ciclo completo de optimizacion debe ser: carga ininterrumpida de
la bateria hasta que el poder este completo, seguido por el uso hasta que la bateria este completamente
descargada y el monitor automaticamente se apague.

Esto asegurara que la bateria esta en un proceso de optimizacion:

(@) Desconectando el monitor del paciente suspende todos los procedimiento de monitoreo y medicion
(b) La bateria optimizada debe ser ser guardada en el porta bateria de la unidad.

(¢) Cuando cargue la bateria, por lo menos seis horas de carga se deben asegurar hasta que este

completamente cargada.
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2

(d) Cuando usted desconecte la fuente de podeer AC. El monitor esta con la energia de la bateria hasta
que la bateria se acabe y el monitor se apague automaticamente.
(e) Esto completa el proceso de optimizacion de la bateria.

Revision de la Performance de la Bateria

La vida de servicio de la bateria es cambiable junto con su almacenaje, los ciclos de carga del entorno
de trabajo y la vida de servicio. Aun cuando la bateria esta fuera de servicio su performance
gradualmente se deteriorara.

Procedimiento para revision de la bateria:

(@) Confirmar si la bateria esta o no danada. Cuando la bateria muestra el simbolo “==1]" esto indica
que la bateria esta dafiada o no esté en el porta bateria.

(b) Revise si la bateria puede ser cargada normalmente cuando este conectada a la corriente alterna.

(c) Desconecte el monitor del paciente suspende todos los procedimientos de monitoreo y de
medicion;

(d) Cuando cargue la bateria, por lo menos seis hora de carga deben asegurarse hasta que este
completamente cargada.

(e) Desconecte el suministro de poder AC, encienda el monitor con la bateria hasta que este
completamente descargada y el monitor se apague automaticamente, registre el tiempo de inicio y
parada.

(f) El periodo de descarga de la bateria reflejara la performance de la bateria.

(9) Una vez que el periodo de descarga esta por debajo del 50% del tiempo oroginal, esto requiere

cambio de la bateria.

AAtenci(m

6.4

Para extender la vida de Servicio de la bateria se recomienda cargarla cada 3 meses después
de un largo periodo sin actividad para asi evitar una sobre descarga.

La pérdida de poder de la bateria depende de la configuracion y operacién del monitor, por
ejemplo la unidad tendra una gran pérdida de poder de la bateria si esta es usada para medir
el parametro de NIBPO a menudo.

Recuperacion de la Bateria

Si la bateria muestra un aparente dafio o esta en condicion de agotamiento de energia, esta debe ser cambiada

inmediatamente, y la vieja bateria debe ser recuperada y ser desechada apropiadamente en concordancia con

las leyes y regulaciones relevantes para hospitales.

AAdvertencia
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® No retire la bater & 0 haga corto circuito o la ponga en el fuego, de otra forma, esto puede
causar que la bater & se queme, explote o emita una fuga de gas dafino u otros peligros.




Capiulo 7 Revisicn de datos

La revision de datos es para revisar la grafica de tendencias, tabla de tendencias, mediciones PANI, eventos
de alarma, curvas, curvas congeladas y eventos de arritmia.

El monitor puede guardar 120h de datos de tendencias, 2,000 grupos de datos PANI y 300 eventos de alarma
incluyendo eventos de arritmia y proporcionar 120min de revision de curvas y revision de curvas congeladas
(generalmente incluyendo 60h de curvas de parametros fetales y 240s curvas de parametros maternos, sujeto

a la cantidad actual de las curvas). En este capitulo explicaremos cémo ver estos datos guardados.

7.1  Revision de la grafica de tendencias

La grafica de tendencias dentro de 1 hora reciente puede mostrarse la resolucion de un dato por Segundo o
por 5 segundos. La grafica de tendencia dentro de las 120 horas recientes puede mostrarse a la resolucion de
un dato por minute, por 5 minutos o por 10 minutos. De clic en la tecla de pantalla [Info Reca.] para ingresar

al menu [Info Reca.] y después seleccione [Rev.Graf. Tendencia]. Vea la Figura 7-1:

2019-03-20 14:33:54

14:32:54 14134154 14:36:54 14:38:54
FHR1: 160 HR :60 T1:37.0 SYE———
FHRZ2: 129 SPO2: 98 (°c) MAR: ===
TOCO: 28 PR :60 DIA:——
RRrET (mniHg

CambiaCursor

FHR1 ‘ 15 ‘ < ‘ » ‘

Faram. Res.

Figura7-1 Ventana de Gréfica de Tendencia

El coordinado horizontal y vertical respectivamente indican la medicion de tiempo y valor medido.

(2) Mostrar la grafica de tendencia para diferentes parametros:

Haga clic en [Param.] (parametros), y después seleccione el parametro requerido para mostrar su

grafica de tendencia.
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(b) Mostrar la grafica de tendencia de 1h o 120h:

Haga clic en [Res.] (resolucion), y después seleccione “1S” o “SS” para observar la grafica de
tendencia de 1h o seleccione “1MIN”, “SMIN” o “10MIN” para observar la grafica de tendencia de
120h.

(C) Observe la linea de tendencia anterior o previa:

Haga clic en [CambLin.Tiempo], y después haga clic en la tecla -, » para observer la linea

de tendencia previa o anterior.

(d) Cambiar la escala de pantalla

Haga clic en la tecla r S o W para cambiar al escala del coordinado vertical y la escala de la
linea de tendencia cambiara de manera correspondiente. El valor que es mayor que el maximo valor

coordinado se mostrard por medio del maximo valor coordinado.

(e) Revise los datos de tendencia en un momento especifico de tiempo

Seleccione [CambiaCursor], y después haga clic en la tecla -, » para mover el cursor a un
momento diferente de tiempo. El valor del pardmetro en este momento se mostrara debajo del
coordinado horizontal.

(f) Ejemplo de operacién

Para observar la grafica de tendencia PANI 1h:

(1) Haga clic en la tecla de pantalla [Info Reca.] para ingresar al mena [Info Reca.], y después
seleccione [Rev.Graf. Tendencia].

(2) Haga clic en [Param.] para seleccionar [NIBP].

(3) Haga clic en [Res.] (Resolucién) para seleccionar “1S” o “5S”.

(4) Haga clic en la tecla -, » para observar el cambio en el tiempo de tendencia, linea de

tendencia y valor de tendencia.

(5) Deténgase en el momento requerido. Presione la tecla r S 0 ¥ para ajustar la escala del

coordinado vertical si los valores de tendencia son mayores que el valor coordinado vertical

maximo.
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7.2 Revision de la tabla de tendencias

Los datos de la tabla de tendencia de 120h pueden mostrarse en la resolucién de un dato por minuto, por 5

minutos, por 10 minutos, por 30 minutos 6 por 60 minutos.

Haga clic en la tecla de pantalla [Info Reca.] para ingresar al ment [Info Reca.], y después seleccione

[Rev.TablaTendencia]. Ver Figura 7-2:

Figura7-2 Tabla de Tendencias

(a) Mostrar el historial de la tabla de tendencias:
En la ventana [Rev.TablaTendencia], la ultima fila muestra el tiempo de medicion para cada grupo de
datos. El tiempo mostrado en una pagina esta sujeto a la resolucion que configur6é en [RES.]. Puede
hacer clic en la tecla ¥ o > para cambiar el tiempo de medicion. El nombre del pardmetro se

muestra en la primera columna. Cada fila muestra el valor de tendencia del parametro en el tiempo de

medicion diferente. Puede hacer clic en la tecla r S 0 ¥ para cambiar el parametro en la
secuencia de TOCO(%), FHR1(BPM), FHR2(BPM), FC(BPM), RR(RPM), T1(C), T2('C), TD(C),
SPO2(%), PR(RPM), NS(mmHg), NM(mmHg), ND(mmHg), CO2(Kpa), INS(Kpa) y AWRR
(RPM).

(b) Seleccione la resolucién para tabla de tendencias

Haga clic en [Res.:] y seleccione la resolucion de pantalla para los datos de tendencia.

(C) Observe los datos de tendencia de diferentes parametros
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Haga clic de la tecla r S o ¥ para observar los parametros que no estan en la pagina actual.
(d) Observe la linea previa o anterior de tendencias
Haga clic en la tecla -, » para observar los datos de tendencia previos o anteriores.

() Ejemplo de operacion
Para observar la tabla de tendencias PANI:
(1) Haga clic en [Info Reca.] para ingresar al menu [Info Reca.], y después seleccione
[Rev.TablaTendencia].
(2) Haga clic en [Res.:] en la ventana [Rev.TablaTendencia] y seleccione la resolucion de pantalla
para los datos de tendencia.
(3) Haga clic en la tecla r S o W hasta que los datos de tendencia NIBP aparezcan en la

ventana.

(4) Haga clic en la tecla -, » para observar los datos de tendencia previa o anterior.

7.3  Revisar PANI

El monitor puede guardar los 2,000 grupos recientes de datos PANI en la ventana de revision PANI. Haga
clic en la tecla de pantalla [Info Reca.] para ingresar al ment [Info Reca.], y después seleccione

[RevisionMedicionDe NIBP] para ingresar la ventana de revision NIBP. Vea la Figura 7-3:

RevizionMedicidnDeNIBP

S5 MAP DIA HoraHedicion
1. 120 90 g0 2019-03-20 14:28:35

x‘v

Mum = 1 Pres.Unidad mmHg

Figura7-3 Revision NIBP

Los datos NIBP se muestran de mas antiguo a mas reciente, 10 grupos por pagina (hasta 2,000 grupos en
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total). Haga clic en Ia tecla ’ S o ¥ para observar los datos de un momento en el tiempo posterior o

anterior. Cuando hay mas de 2,000 grupos de datos, solo se muestran los 2,000 grupos de datos mas

recientes.

7.4  Revision de eventos de alarma

El monitor puede guardar las 300 alarmas de parametros mas recientes en la ventana de revision de eventos
de alarma. Haga clic en [Info Reca.] para ingresar al menu [Info Reca.], y después seleccione

[Rev.EventosAlarma]. Vea la Figura7-4:

Rev.Eventosalarma

Horalnicio |2019-03-19 14:39:55 Rev. eventos Tol

FEEv. EYERTEOSH LTS = [l

Figura7-4 Ventana de revision de eventos de alarma
En este menu podra configurar el siguiente contenido:
(2) Configurar el tiempo de inicio del evento de alarma

Haga clic en [Horalnicio] para configurar el tiempo de inicio de los eventos de alarma.

(b) Seleccionar el evento de alarma
Haga clic en [Rev. eventos] pata seleccionar el parametro, incluyendo [Tod], [FETAL], [ECG],
[SPO2], [NIBP], [CO2], [RESP], [TEMP] 6 [TIPO ARR] para ver los eventos de alarma de tal
parametro.

(C) Revisar evento de alarma

Haga clic en un evento de alarma para ingresar a la ventana de muestra de evento de alarma que se

muestra en la Figura 7-5 para ver este evento de alarma a detalle.
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AR ALARMA

3/ 3

Figura7-5 Ventana de muestra de evento de alarma

7.5 Revision de curva

Los usuarios pueden revidar curvas ECG de dos horas en esta ventana de revision de curva.
Para observar la curva histérica ECG:
(1) Haga clic en la tecla de pantalla [Info Reca.] para ingresar al menu [Info Reca.], y después seleccione

[RevisaOndas] para ingresar al menu de revision de curva, vea la Figura 7-6:

Revisalndas

FechaRewis. 2019-03-20

RevizarHora 12:40:15

FechFin. 2013-03-20

HoraF in. 14:40:15
Revizalndas

Figura7-6 Menu de revision de la curva

(2) Configure la fecha/tiempo de inicio y fecha/tiempo de finalizacion para la curva ECG y después
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seleccione [RevisaOndas] para ingresar a la ventana [RevisaOndas]. Vea la Figura 7-7.

Figura7-7 Ventana de revision de curva

(3) Haga clic en la tecla ., » para cambiar a la pagina izquierda o derecha para observar el
cambio en el tiempo de tendencia y linea de tendencia.

(4) Haga clic en “E3” para cerrar la ventana [RevisaOndas].

7.6  Revisar curva congelada

Curva congelada FHRI1, curva FHR2, curva TOCO y curva automatica FM en un lapso de hasta 60 horas
antes de hacer clic en la tecla de pantalla [Congel] y la curva congelada de los parametros maternos en un
lapso de 4 minutos antes de dar clic en la tecla de pantalla [Congel] para que se pueda revisar en este
monitor.
Puede ver la curva congelada historica con alguno de los siguientes métodos:
B Presione la tecla en el teclado;
M Haga clic en la tecla de la pantalla [Congel] y después seleccione [PrimerPag.],
[UltimPag.],[Pag.Pre.], [Pag.Arr] o [Pag. Sig.] en la parte inferior para observar la curva de
parametro historica fetal registrada hasta hace 60h. Después haga clic en [Atrd] para salir del estado

congelado.



Capiulo 8 Mantenimiento, Limpieza y desinfeccicn
_____________________________________________________|

8.1 Verificacion del mantenimiento

La verificacion general del monitor, que incluye una verificacion de seguridad debe ser realizada solo por el
personal calificado antes del primer uso, cada 6 a 12 meses, y cada hora después de la reparacion.
Antes del uso del monitor, haga lo siguiente:
(a) Verifique si el ambiente de trabajo y el suministro de energia cumplen con los requisitos.
(b) Verifique si hay dafio mecanico.
(c) Verifique si los cables estan desgastados y asegurese de que la aislacion se encuentre en buenas
condiciones.
(d) Verifique todas las funciones del monitor para asegurarse de que el monitor esté en buenas
condiciones.
(e) Verifique si los accesorios utilizados son los especificados por el fabricante.
(f) Verifique la bateria.
(9) Si el monitor esta equipado con un registrador, verifique si el registrador esta en orden y el papel para
registro cumpla con la especificacion exigida.
(h) Verifique si la resistencia del cableado y la corriente de fuga cumplen con los requisitos.
Si encuentra algun dafio en el monitor, detenga el uso del monitor en el paciente y pongase en contacto con
el ingeniero biomédico del hospital o nuestro servicio al cliente de inmediato.
Todas las verificaciones de seguridad y mantenimiento que se necesitan para desmantelar el monitor deben
ser realizadas por técnicos calificados del servicio al cliente. El funcionamiento no profesional puede causar
que el monitor se dafie o cause un riesgo de seguridad y la salud humana puede estar en peligro.
Comen puede proporcionar los diagramas del circuito del monitor segiin lo requiera el cliente. Los técnicos
calificados pueden usarlos para ayudar al usuario a reparar algunos aparatos que Comen clasifica como "el

usuario puede realizar el mantenimiento".

AAviso
)

Si el hospital o la agencia que es responsable de usar el monitor no sigue un programa de

mantenimiento satisfactorio, el monitor puede dafiarse y la salud humana puede estar en

peligro.

8.2  Programa de mantenimiento

Los profesionales aprobados por Comen pueden realizar la siguiente verificacicn de seguridad y
mantenimiento. Usted puede ponerse en contacto con los téenicos de servicio al cliente si necesita el

siguiente mantenimiento. Antes de la inspeccid o el mantenimiento, se deben limpiar y desinfectar las
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instalaciones.

Verificacidn y mantenimiento de los

Frecuencia
elementos

Verifique la seguridad de acuerdo con los | Al menos una vez al afb. O después de una caila del
requisitos de la IEC 60601-1 monitor, reemplazo de la bater & 0 segUn se requiera.

Funcié de sincronizacién del

. Al menos una vez al afd o segUn se requiera
desfibrilador g g

Comprobacicn de fuga de aire NIBP Al menos una vez al afo o segUn se requiera.

Calibracién de NIBP

Calibracicn de ECG Al menos una vez al afd o cuando se tenga dudas acerca del
valor medido.

El desempef® de todas las funciones de
medicidn

Al menos una vez al afd o despué de cambiar la pantalla

Calibracidn de la pantalla tactil .
t&etil.

Bater & Vea la seccién sobre bater & como referencia

8.3 Limpieza y Desinfeccion

Utilice solo las sustancias aprobadas por Comen y los mé&odos mencionados en este cap fulo para limpiar o
desinfectar su equipo. La garant & no cubre el dafo causado por sustancias 0 mé&odos no aprobados.
Comen no se responsabiliza de la efectividad de los productos qu micos 0 mé&odos mencionados como
medio para controlar la infeccidn. Para el mé&odo para controlar la infeccidn, consulte al epidemidogo o

funcionario de control de infecciones en su hospital y adem& rem fase a las pol ficas locales.

8.3.1 Breve reseiia

Mantenga su equipo Yy accesorios libre de polvo y suciedad. Después de limpiar y desinfectar, verifique el

equipo y si encuentra algCn daf deje de usarlo. Para evitar el dafo al equipo, siga las reglas a continuacién:
® Siempre diluya los agentes de limpieza y desinfectantes siguiendo las instrucciones del fabricante

o utilice la concentraciédn m& baja posible.

No permita que el I quido ingrese al recinto.

No vierta I fuido en alguna parte el equipo o sobre los accesorios.

No sumerja las partes del equipo en | Quido;

No utilice materiales abrasivos, polvo blanqueador o limpiadores erosivos (como por ejemplo

limpiadores de acetona o con acetona).
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8.3.2 Limpieza y desinfeccion del monitor y accesorios

Para evitar la infeccion cruzada, limpie el monitor y los accesorios después de cada uso. Conozca las

disposiciones relevantes acerca de la limpieza del equipo en su hospital antes de comenzar la limpieza.

Pasos de limpieza:

1.  Apague el monitor,

2. Desconecte el cable de alimentacion y el cable del accesorio del monitor;

3. Limpie la pantalla y el recinto del monitor y los moédulos independientes con un pafio suave

humedecido (no mojado) con agentes limpiadores;

4. Limpie el cable del accesorio y el sensor con un pafio suave humedecido (no mojado) con agentes

limpiadores;

5. Después de limpiar, seque el agente limpiador con un pafio suave seco;

6. Permita que el monitor, el cable del accesorio y el sensor se sequen al aire.

Para evitar dafio al monitor y a los accesorios, se recomienda la desinfeccion solo cuando esta regulada en el

programa de mantenimiento del hospital. Lave el monitor y los accesorios primero antes de desinfectar.

Los agentes limpiadores y desinfectantes recomendados para el monitor y los accesorios se mencionan en la

siguiente tabla:

3% de agua), peroxido de hidrégeno

Componentes Agentes de limpieza seleccionables Desinfectantes seleccionables
- — 5 —
Recinto del alcohol 1sopropﬁﬁicr((),) (ZS :)), peroxido de alcohol isopropilico (70%),
monitor g solucion de glutaraldehido (2%),
hipoclorito de sodio
- — > —
Cable de alcohol 1soprop}ﬂg:r(; (Zg (f)), peroxido de alcohol isopropilico (70%),
alimentacicn & solucion de glutaraldehido (2%),
hipoclorito de sodio
Jabon exento de alcohol, hipoclorito de | alcohol isopropilico (70%),
Cable de ECG sodio (con polvo blanqueador de cloroy | solucion de glutaraldehido (2%),

hipoclorito de sodio

Electrodo de

Jabon exento de alcohol, hipoclorito de
sodio (con polvo blanqueador de cloro y

alcohol isopropilico (70%),
solucion de glutaraldehido (2%),

ECG 3% de agua), peroxido de hidrogeno hipoclorito de sodio
Jabon exento de alcohol, hipoclorito de | alcohol isopropilico (70%),
sonda de . . .
temperatura sodio (con polvo blanqueador de cloro y | solucion de glutaraldehido (2%),
P 3% de agua), peroxido de hidrogeno hipoclorito de sodio
. e o . , o
Sensor de SpO; Alcohol isopropilico (70%) Solumop de glqtaraldehldo (2%),
hipoclorito de sodio
y = p o
Mdlulo Qe CO- Etanol (70%), alcohol isopropilico S(.)IUCIOII. de glutgraldehldo (2%),
de corriente N hipoclorito de sodio
. (70%)
principal
Mdlulo de CO» Etanol (70%), alcohol isopropilico solucion de glutaraldehido (2%),
de corriente (70%) hipoclorito de sodio
lateral

Analizador AG

Etanol (70%), alcohol isopropilico
(70%)

solucion de glutaraldehido (2%),
hipoclorito de sodio
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& Advertencia

® No utilice agentes de limpieza y desinfectantes que no sean los recomendados en este manual

del usuario porque puede ocurrir un dafio permanente al monitor o a los accesorios, o puede
haber riesgos en la seguridad.

Antes de limpiar el monitor, asegiirese de que esté apagado y desconectado de la alimentacion
de CA.

Nunca use acetona en ninguna parte del monitor.

Nunca vierta o pulverice liquido en el monitor.

Utilice un paiio para secar algiin resto de agente de limpieza en el monitor o los accesorios.

No mezcle los agentes de limpieza o se producira un gas peligroso.

No limpie ni desinfecte los accesorios desechables. No vuelva a usar los accesorios desechables
para evitar la infeccion cruzada.

Para proteger el medio ambiente, los accesorios desechables deben ser desechados de forma
adecuada de acuerdo con las regulaciones y requisitos locales.

Después de limpiar, verifique el cable del sensor para detectar dafio o envejecimiento. Si se
encuentra algun daiio o envejecimiento, reemplace el cable del sensor.

No esterilice el monitor y los accesorios en autoclave.

No utilice gas ETO para desinfectar el monitor o los accesorios.

No sumerja el sensor o el conector en un agente limpiador o desinfectante.

Para evitar que los liquidos limpiadores y el polvo ingresen al analizador ISA a través de su

conector LEGI, mantenga la linea de muestreo Nomoline Family conectada mientras se limpia

el analizador. Nunca esterilice ni sumerja el analizador de gas de toma lateral ISA en liquido.

® Las lineas de muestreo Nomoline son dispositivos no estériles. Para evitar dafio, no esterilice
en autoclave ninguna parte de la linea de muestreo.

® Quite el adaptador del conducto de ventilacion IRMA desechable antes de limpiar la sonda
IRMA. Nunca esterilice o sumerja la sonda IRMA en liquido.

® La celda del sensor de oxigeno IRMA y los adaptadores del conducto de ventilacion IRMA son

dispositivos no estériles. No esterilice en autoclave los dispositivos ya que esto los dafiara.

APrecauci(m

® Sj accidentalmente vierte | uido sobre el monitor o los accesorios, pégase en contacto con el
servicio al cliente de inmediato.

8.4  Limpiezay desinfeccicn del manguito

Saque la bolsa de goma antes de limpiar el manguito.

El manguito se puede lavar a mano en agua tibia o con detergente suave. El lavado manual puede extender la
vida 1til del manguito. Seque al aire el manguito después de limpiar.

El manguito puede desinfectarse con un pafio humedecido con 70% de etanol o 70% de isopropanol. El uso

prolongado de desinfectante puede causar decoloracion del manguito.
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& Advertencia

No comprima el tubo de goma en un manguito.

No permita que el liquido ingrese a la bolsa de goma cuando la limpia.

No limpie a seco el manguito.

El manguito desechable debe ser desechado de acuerdo con las leyes y regulaciones locales.

Después de limpiar, ponga la bolsa de goma en el manguito de acuerdo con los siguientes pasos:

1

2
3
4

Coloque la bolsa de goma en la parte superior del manguito.

Enrolle la bolsa de goma a lo largo e insértela en la apertura grande;

Sostenga la manguera y el manguito y agite el manguito completo hasta que la goma esté en posicion.
Enhebre la manguera desde el interior del manguito y hacia afuera a través del pequefio orificio en la

solapa interna, como se muestra a continuacion:

i <5
="
3 e
< \\\ \
B

o]
-
nxs
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Capiulo9 Seguridad del paciente

9.1 Instruccion de seguridad

El disefio del Monitor Fetal y Maternal cumple con el estdndar de seguridad internacional de dispositivos
eléctricos médicos. El monitor tiene la proteccion de proteccion del defibrilador con entrada flotante y la
proteccion contra el generador electroquirurgico. Use los electrodos correctos y coloquelos de acuerdo con la

guia del fabricante y la pantalla continuara 10 segundos después de la defibrilacion.

9.2 Requerimiento ambiental

Las siguientes guias deben ser observadas en el interese de seguridad absoluta de las instalaciones electricas.
Se debe evitar la vibracion, polvo, corrosivos o gas explosivo, temperatura extrema y humedad para que se
pueda usar el Monitor Fetal y Maternal.

La ventilacion dentro del equipo donde el monitor esta instalado debe ser garantizado de tal manera que se
reserve espacio suficiente tanto en la parte frontal para facilitar operaciones y en la parte posterior, de
manera que, cuando se abra la puerta de la carcaza, se facilite el mantenimiento. Un espacio vacio de 2
pulgadas o 5 centimetros debe ser dejado alrededor del equipo para ventilacion de aire.

El sistema de monitoreo debe estar en la temperatura ambiente de 5°C~40°C(corriendo) para satisfacer los
requerimentos, un entorno fuera de este rango puede daiiar la precision de los instrumentos y causar dafios a

sus componentes y circuitos.

9.3 Requerimiento de Poder

La fuente de poder para el monitor: 100~240V~, 50Hz/60Hz.

9.4  Proteccion de conexion a tierra

Para proteger a los pacientes y al personal operativo, el revestimiento del Monitor Fetal y Maternal deben
conectarse a tierra. El monitor cuenta con un cable removible de tres clavijas. Cuando el cable esté
conectado con un receptaculo que corresponda, el cable a tierra dentro del cable de energia da tierra al
monitor. En caso de que no haya un conector de tres clavijas disponible, por favor pongase en contacto con

el personal operativo eléctrico del hospital.
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&Adve rtencia

® El reemplazo del conector de tres puntas con conector de dos puntas esta estrictamente
prohibido.

Los ramales a tierra deben ser conectados con el terminal a tierra equipotencial del equipo. Los usuarios del
equipo no saben si una combinacién determinada de equipos puede invitar a peligros, ej; debido a
acumulaciones de corrientes de fuga, se debe consultar con los fabricantes relacionados o expertos en este
campo para garantizar que la seguridad requerida de los equipos combinados no estan comprometidos

cuando la combinacion brindada esta en uso.

9.5 Conexion a Tierra Equipotencial

La proteccion primaria del equipo esta contenida en el sistema de conexion a tierra de proteccion del edificio
(conexion de proteccion) por medio de la conexion a tierra de los cables de poder. El monitor multi
parametrico debe ser conectado por separado del sistema de proteccidon a tierra equipotencia para las
examinaciones de corazones y craneos. Un extremo de los ramales de conexion a tierra equipotencial
(ramales de ecualizacion potencial) deben ser conectados en un conector del sistema equipotencial. El
sistema de conexion a tierra equipotencial debe estar en el lugar para funciones de seguridad de los ramales
de proteccidn a tierra en caso de algiin dafio al sistema de conexion a tierra de proteccion. Las examinaciones
cardiacas o al cerebro deben ser realizadas solo en las habitaciones equipadas con sistemas de proteccion a
tierra. Un chequeo de los instrumentos debe ser realizado para garantizar que los instrumentos esten en
buenas condiciones antes de cada examinacion. Los cables que conectan con pacientes e instrumentos deben

ser garantizados que no han sido sujetos a contaminacion electrolitica.

&Advertencia

® El poder de la bateria debe ser usado para suministrar energia al monitor contra sistemas de
conexion a tierra (proteccion a tierra) inestables.

9.6 Condensacion

Los instrumentos de trabajo deben garantizar que no formen ninguna condensacion. La transferencia del
equipo de un cuarto al otro puede causar condensacion en el mismo. Esto es atribuido a su exposicion a aire
himedo en diferentes temperaturas. Se pueden evitar problemas innecesarios al colocar el equipo en un lugar
seco antes de ponerlo en uso.

Nota: La condensacién estadefinida como la coagulacién de gases o | fuidos cuando se enfrian. Ej:
vapor de agua cuando se enfria el cual es transformado en agua y el agua cuando se enfria en hielo.

Mientras mas baja sea la temperatura, mas réido se forma la condensacian.
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&Advertencia

® FEl uso en presencia de de anestésicos combustibles esta prohibido para evitar riesgos de

explosion.

No opera el monitor en el proceso de escaneo MRI o podr & provocar quemaduras por medio
de la corriente elé&trica inducida.
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Cap fulo 10 Monitoreo del feto
|

Actualmente, los productos de monitoreo fetal se dividen en dos tipos, el producto de monitoreo
ANTEPARTUM vy el producto de monitoreo INTRAPARTUM. La diferencia principal es que el anterior no
tiene habilidad e monitoreo interno, no puede monitorear FHR (Latidos de corazén fetal) a través del
electrodo del cuero cabelludo fetal directamente; no puede supervisor la IUP (Presion Intrauterina) a través
del catéter de presion interna. Sin embargo, el monitoreo ANTEPARTUM pone el transductor de ultrasonido
en el abdomen materno para examinar el FHR, mientras pone el transductor de constriccion uterina

(Transductor TOCO) en la parte inferior del vientre materno para examinar UA (Presion Uterina).

10.1 Diferencia entre el monitor Antepartum e Intrapartum

El monitor antepartum asegura la precision y confiabilidad para medir FHR usando el transductor de
ultrasonido de alta sensibilidad, circuito de procesamiento de sefial de alto desempefio y método de célculo
avanzado FHR.

El monitor intrapartum es aceptable para algunas mujeres embarazadas y no es facil de operar, ni rentable

(use un electrodo unico o tuberia de presion) y es probable que cause trauma al paciente.

10.1.1 Principios de monitoreo Antepartum

A continuacion se mencionan los principios de monitoreo del ultrasonido Doppler FHR:

El monitoreo Doppler FHR es compatible con el Efecto Doppler La onda de ultrasonido se reflejara cuando
cumpla con algin obstaculo en el proceso de transmision. Si el obsticulo estd inmovil la frecuencia de
reflexion serd idéntica con la frecuencia de transmision. Si el obstaculo se mueve la frecuencia de reflexion
cambiard: se volverd mayor (o menor) cuando el obstaculo enfrenta la fuente de sonido con el frente (o parte
trasera). Entre mas rapido se mueva el obstaculo mayor serd el cambio de la frecuencia de reflexion. Ese es
el Efecto Doppler. En aplicaciones clinicas el transductor de ultrasonidos se usa para transmitir la onda de
ultrasonido en el cuerpo humano. Cuando la onda de ultrasonido se encuentra con 6rganos que se mueven
(como el corazon), las sefiales reflejadas cambiardn y el monitor procesard las sefiales reflejadas para
recolectar la informacion de latidos cardiacos que indica la actividad del corazon.

Lo mejor es el monitoreo Doppler FHR cuando el feto esta al frente del abdomen de la madre con su espalda.
Si el feto estd viendo hacia el abdomen de la madre con su frente, sus brazos y piernas impactaran las sefiales
reflejadas. Cuando el feto gira su corazén se desviara del area de reflexion del transductor para provocar

sefiales de reflejo mas débiles y se reduce el Efecto Doppler.
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10.1.2 Términos sobre el monitoreo

Modo de trabajo de onda continua: el receptor y transmisor del transductor de ultrasonido trabajan de manera
simultdnea y continua; en este modo el circuito es simple, sin embargo, la distancia de la meta no se puede
reconocer y puede provocar otros ruidos y llevar a una energia de emision grande y area pequefia efectiva del

transductor.

Ultrasonido transmitiendo  Ultrasonido recibiendo

Ultrasonido transmitiendo

4 Abdomen de la madre

Profundidad £

Figural0-1 Transmision / Recepcion de la Onda Continua

Modo de trabajo de la onda de pulso: pequefia energia de transmision; gran area de recepcion efectiva
(transductor); puede recibir las sefiales de ultrasonido de una profundidad seleccionada; puede eliminar otra
interferencia y ruido; circuito complejo.

La frecuencia de transmisiéon usada para el monitoreo del feto es normalmente 1MHz~3MHz. Una
frecuencia de transmision mayor (o menor) llevara a una penetrabilidad mas débil (o mas fuerte) y a una
mayor (o menor) resolucion para la estructura del tejido. Por lo tanto, la frecuencia de transmision del
transductor de ultrasonido usada para un diagnostico de enfermedad vascular superficial puede llegar a
810MHz. De acuerdo con los estandares de seguridad nacional, la potencia de transmision del transductor de
ultrasonido no debe exceder 10MW/cm?; de otra manera el tejido del feto puede verse afectado de manera

adversa.

10.1.1 Conectar el Transductor FHR

(1) Permita que la paciente se acueste sobre su espalda con la banda bajo su espalda y después use el
transductor FHR para encontrar la posicion del corazon fetal.

(2) Aplique gel conductivo a la superficie de contacto del transductor para asegurar el area de monitoreo
FHR mas grande. Antes de conectar el transductor a la mujer embarazada por favor aplique el gel
conductivo a la mitad de la parte 2/3 de la superficie de contacto. El gel conductivo sera presionado
para cubrir la superficie de contacto completa (sombreada en la Figura 10-2) después de fijar el

transductor al abdomen de la mujer embarazada.
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Figural0-2 Transductor FHR

(3) Conecte el transductor de ultrasonido al abdomen de la mujer embarazada y después ajuste su posicion
hasta que encuentre una sefial de corazon fetal fuerte.

(4) Fije el transductor de ultrasonido con la banda.
A\ Nota

® Asegurese de que la banda esta colocada en el lugar adecuado con el ajuste adecuado.

(5) Asegurese de que puede escuchar el corazon fetal latiendo en el proceso de monitoreo. No configure el
volumen del corazén fetal a [APAGADO]. La curva FHR no es confiable sin fuertes sefiales de corazon
fetal.

(6) Si hay algiin movimiento fetal o contraccion uterina fuerte o la mujer embarazada mueve su cuerpo, la
posicién del corazon fetal podria cambiar mucho. Por favor revise si puede escuchar latidos claros del
feto de vez en cuando. Si no, por favor ajuste a posicion del transductor de ultrasonido para encontrar

una sefal fuerte del corazén de nuevo.

10.2 Sobre TOCO

10.2.1 Monitoreo TOCO

El TOCO indica la fuerza de parto. La contraccion uterina ha sido clinicamente comprobada para tener un
impacto en las actividades de corazon fetal y el parto. La curva de TOCO grabada proporciona informacion
como la fuerza, frecuencia, duracion, regularidad y forma de la contraccion uterina. La contraccion uterina
puede incrementar o reducir el FHR. El Monitor puede monitorear el TOCO de la madre en el proceso de
monitoreo del feto, para que el doctor pueda diagnosticar los cambios FHR conforme a la contraccion
uterina.

El monitoreo de la presion externa es para monitorear el TOCO a través del abdomen de la madre. En caso
de cualquier contraccion uterina, la tension de la pared abdominal comprimira el transductor TOCO, lo que
convertira tal compresion en sefales eléctricas TOCO. Las sefiales TOCO eléctricas se magnificaran por

medio del monitor para que las pueda ver o imprimir.
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Transductor TOCO

.
&

Figural0-3 Medicién TOCO

10.2.2 Conecte el Transductor TOCO

=~/

Figural0-4 Transductor TOCO

(1) Haga que la banda pase a través de la parte trasera del transductor TOCO, coloque el transductor TOCO
a la parte inferior del utero del paciente, y después ate la banda a la posicién adecuada con el ajuste

adecuado.

A Nota

® Asegurese que la banda se amarre en la posicion adecuada con el ajuste adecuado.

(2) Presione la tecla cero ¥ en el panel de control o en el teclado y haga clic en la tecla [TOCO Cero]

para restablecer el valor TOCO a 10 (onda continua) o 20 (onda de pulso) y los valores medidos TOCO
seran los valores relativos de 10 o 20.
(3) Cuando el transductor TOCO se conecte a la mujer embarazada por favor observe el valor TOCO en la

pantalla:

Si no hay alguna contraccion uterina, el valor TOCO sera de 20~50. Si excede 90 por favor afloje la banda

elastica hasta que caiga dentro de 20 a 50 y después presione la tecla cero *¥ en el panel de control para

restablecer el valor TOCO a 10 (curva continua) o 20 (curva de pulso).

Cuando vea el valor TOCO que cae debajo de 2 (cerca de 0) en el proceso de monitoreo, por favor presione

la tecla cero ¥ enel panel de control para restablecer el valor TOCO a 10 (curva continua) o 20 (curva

de pulso).
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10.3 Sobre el marcador de FM

10.3.1 iconos de grabacién para la marca manual de FM

Conteo manual de FM: Permita que el paciente sujete el marcador de FM y presionelo cuando ella sienta

algin FM.

-

N

/k_

Figural0-5 Conteo de FM manual
A continuacion se presentan los iconos de grabacion para la marca manual de FM:
M: la marca manual de FM impreso por la impresora integrada.

O : la marca manual de FM impresa por la impresora externa.

A Nota

® La paciente debe presionar el mercador de FM cuando un movimiento fetal empieza y no
debe presionarlo de nuevo hasta que tal movimiento fetal termine.

10.3.2 iconos de grabacién para el marcado automitico de FM

En el modo de conteo automatico de FM el monitor contara automaticamente el FM de acuerdo con el valor
establecido en la opcion [FM Limen] y signos clinicos. Por favor asegurese de que el marcador de FM no
estd sujeto a ninguna interferencia o impacto.
Estos son los iconos de grabacion para el marcado automatico de FM:

T : la marca automatica de FM impresa por la impresora integrada.

[] : la marca automéatica de FM impresa por la impresora externa.

10.4 Estimulador acustico para despertar al feto

El estimulador acustico para despertar al feto esta disefiado para despertar al feto en el proceso de medicion

del ultrasonido para el feto y la mujer embarazada.
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10.4.1 Aparienciay estructura

Q0 @

Figural0-6 Vista frontal

@ ®

Figural0-7 Vista lateral

La tecla de ENCENDIDO/APAGADO del generador acustico para despertar al feto.

Rapido: Haga clic en esta tecla para acelerar la vibracion de acuerdo con las condiciones de la mujer
embarazada y el nivel de velocidad.

Nivel de velocidad, del nivel 3 a .

Despacio: Haga clic en esta tecla para desacelerar la vibracion de acuerdo con las condiciones de la
mujer embarazada y con el nivel de velocidad.

Cable de sefial: para conectar al monitor.

Parte de vibracion: fuente de vibracion para estimular al feto.

Bateria: el estimulador acustico para despertar al feto requiere dos baterias AA para funcionar.
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AAtenci(’m

No permita que el estimulador acistico que despierte al feto se ponga en contacto con la piel
de la mujer embarazada directamente.

Cuando use el estimulador actstico su parte vibratoria debe estar cubierta con una capa de
gasa médica desechable y pegada firmemente con tela aprobada para uso médico. Por favor
reemplace la gasa para cada paciente para evitar infeccion cruzada.
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Capiulo 11 Monitoreo ECG
-_______________________________________________________

11.1 Definicion de Monitoreo ECG

El ECG produce un registro continuo de actividad eléetrica del corazén del paciente y visualiza la actividad
en el monitor en la forma de ondas y valores, de manera que se evalCe de forma precisa el estado fisiol&jico
del paciente en ese momento. Por esto, la conexién de los cables de ECG debe ser asegurada para estar
seguro de obtener con precisicn las mediciones correctas. En uso normal, el equipo solo puede visualizar la

forma de onda de ECG.

El cable de paciente consiste de dos partes:

B Troncal para conectar al monitor
B Ramales para conectar al paciente

Este monitor es aplicado en monitoreo de 3 derivadas, 5 derivadas, 12 derivadas. Diferentes visualizaciones
de forma de onda ser&n adquiridas segUn los cables cardial eléstricos con diferentes ramales/derivadas. Los
usuarios pueden alterar los nombres de los ramales/derivadas en la parte izquierda de la forma de onda de
ECG en la pantalla para visualizar el ramal que requiere se enfatice en monitorizar. Los pardmetros de
visualizacié del monitor incluyen Ritmo Cardiaco (HR).

El equipo tiene funciones de alarma para todos los parametros arriba mencionados.

&Atencic’n

® Para la configuracién de fébrica, la pantalla de monitoreo maternal/fetal y la pantalla de letra
grande puede mostrar un canal de curva ECG uUnicamente, mientras que la pantalla de
monitoreo de la madre, pantalla de tendencia, pantalla de lista y pantalla OxyCRG pueden
mostrar dos canales de curva ECG.

11.2 Precauciones para el Monitoreo de ECG

&Adve rtencia

® | os cables ramales de ECG suministrados por la compafiia Comen deben ser usados cuando
monitoree la sefal de ECG por este equipo.

® Cuando conecte el electrodo o cable de paciente, usted debe asegurarse que los pacientes no est
én en contacto con ningudn otro equipo conductivo o con el cable a tierra. En particular, usted
debe asegurarse que todos los electrodos de ECG, incluyendo los electrodos neutros, estén
conectados al paciente, para evitar que entren en contacto con tierra o uno con otro.

® Falla de Marcapasos: durante el bloqueo de conduccién completo del corazén, o cuando el
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marcapasos no puede luchar/retirar, las ondas P altas (mayores de 1/5 de la altura promedio de

la onda R) esto puede ser erréneamente contado por el monitor, llevando a que las asistoles no

sean detectadas.

® Interferencia de equipos de Electrocirugia (ESU), desfibrilacién y descarga:

<~ Los operadores no deben tocar a los pacientes, mesas y equipos durante el periodo de
desfibrilacian.

<~ Durante la desfibrilacicn el cable electrocardio conectado con el paciente pueden ser
dafado, antes de volver a usar estos cables, revise si el funcionamiento es normal.

<~ Esto puede ser recuperado dentro de 10 segundos despué& de la desfibrilacidn, y no
perdera ninguno de los datos almacenados. En los casos de Electrocirug® (ESU) o
desfibrilacidn, la precisicn de medicién puede caer temporalmente, pero esto no afecta la
seguridad de los pacientes o del equipo.

<~ Nunca exponga el equipo bajo rayos X o campos magnéeticos fuertes (MRI)

AAtencién

® Interferencia de los equipos no conectados a tierra cerca al paciente y la interferencia de los
equipos de electrocirugia (ESU) pueden causar problemas en las formas de onda. Si usted
opera bajo condiciones reguladas por EN60601-1-2 (con la capacidad de anti radiacién de
3V/m), la fuerza del campo magnético de mds de 1 V/m puede causar errores de medicién en
varias frecuencias. Por consiguiente, se recomienda no usar equipos de radiacién eléctrica
cerca de los equipos de monitoreo de ECG / respiracion.

11.3 Pasos de la Preparacién de Monitoreo

Solicite al paciente se quite la ropa de la parte superior del cuerpo:

a) Como la piel es un conductor pobre de electricidad, para obtener un buen contacto del electrodo y la piel,
es importante hacer la preparacion de la piel del paciente.

b) Sies necesario afeite el area para el electrodo.

c) Limpie la piel por complete con jabon y agua. (No use eter o alcohol puro, porque ellos incrementaran
la resistencia de la piel).

d) Sequey sobe la piel para incrementar el flujo sanguineo capilar y retire la vellosidad y aceite de la piel.

e) Conecte el clip cocodrilo previo a la colocacion del electrodo.

f)  Coloque los electrodos en el paciente. Si los electrodos usados no tienen gel conductor, aplique el gel
conductor antes de colocarlos.

g) Conecte el ramal del electrodo y el cable de paciente

h) Revise que el monitor este encendido.

AAdve rtencia
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® El area de contacto de ECG debe ser revisada diariamente para verificar si esta irritada. Si
existen signos de alergia, usted debe reemplazar el electrodo o cambiar la posicién cada 24
horas.

® Antes del monitoreo de ECG usted debe revisar las conexiones estan normales o no. Después de
jalar el cable ECG, la pantalla mostrara el mensaje “sensor se ha caido, y activard la alarma
audible al mismo tiempo.

AAtencion

® En orden a proteger el entorno, los electrodos usados deben ser reciclados o desechados
apropiadamente.

11.3.1 Instalacion del Ramal de ECG

11.3.1.1 Identificacion y codigo de color de los electrodos

La tabla debajo muestra los nombres de los ramales en los estandares europeo y americano. (Los ramales son
representados por RA, LA, RL, LL, y V en el estandar americano, mientras que por R, L, N, F, y C en el

estandar europeo):

La identificacicn y codigo de color de los electrodos de tres y cinco ramales son como sigue:

Estandar Americano Estandar Europeo
Nombre del ramal Color Nombre del ramal Color
RA Blanco R Rojo
LA Negro L Amarillo
LL Rojo F Verde
RL Verde N Negro
\Y/ Marron C Blanco

La Identificacicn y c&ligo de color de los electrodos de 12 derivadas son como sigue:

El esténdar Americano El estandar Europeo
ramal marca Color marca Color
Brazo derecho RA Blanco R Rojo
Brazo izquierdo LA Negro L Amarillo
Pie derecho RL Verde N or RF Negro
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Pie izquierdo LL Rojo ()] Verde
Pecho 1 V1 Rojo C1 Rojo
Pecho 2 V2 Amarillo Cc2 Amarillo
Pecho 3 V3 Verde C3 Verde
Pecho 4 V4 Azul C4 Marron
Pecho 5 V5 Naranja C5 Negro
Pecho 6 V6 Purpura C6 Purpura

11.3.1.2 Posicién de Instalacién de los electrodos de monitoreo de ECG de 3 derivadas

La posicicn de los electrodos de 3 ramales, esta dividido en estandar Americano y esténdar europeo, vea

figura 11.2):
Negro / Amarillo (brazo izquierdo) electrodos — colocados bajo la clav £ula cerca del hombro izquierdo.

Rojo / verde (Pierna izquierda) electrodos — colocados en la parte inferior izquierda del abdomen.

E(vgunw) (ARA)

Figurea 11-1 la posicién de los electrodos de 3 derivadas

11.3.1.3 Posicién de instalacién de los electrodos de monitoreo de ECG de cinco derivadas

La ubicacidn del electrodo de cinco ramales, esta dividido en estandar Americano y estandar europeo (Ver
figura 11-3):
Blanco / rojo (brazo derecho) electrodos — colocado debajo de la clav Eula, cerca del hombro derecho.

Negro / Amarillo (brazo izquierdo) electrodos - colocado debajo de la clav Tula, cerca del hombro izquierdo.
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Verde / Negro (pierna derecha) electrodos — colocado en el cuadrante inferior derecho.
Rojo / Verde (pierna izquierda) electrodos — colocado en la parte inferior izquierda del abdomen.

Marrdn / blanco (pecho) electrodo — como la Figura 11-4 en la pared del pecho

LA (Black) (AHA)
L (Yellow) (IEC)
RA(White) (AHA) ‘

R (Red) (EC) ‘

V (Brown) (AHA)
C (White) (IEC)

\l L (Red)(AHA)

. ' “ (Green) (IEC)

RL (Green) (AHA)
N (Black) (IEC)

Figura 11-2 la posicicn de los electrodos de cinco derivadas

Como en los equipos de 5 ramales, los electrodos de ramal de pecho deben ser puestos en una de las
posiciones como sigue (Figura 11-4) :

V/1: en el espacio del cuarto intercostal en el extremo derecho del esternén.

V2: en el espacio del cuarto intercostal en el extremo izquierdo del estern&.

V3: en la posicicn media de V2y V4.

V4: en el espacio del quinto intercostal de la | mea media clavicular izquierda.

V5: en la I mea axilar anterior izquierda, con posicicn horizontal igual que V4.

V6: en la | mea axilar mediana izquierda, con posicicn horizontal igual que V4.

V3R-V6R: en la pared del pecho derecha, con su posicién correspondiente a la posicidn izquierda.
VE: en la eminencia del xifoide.

V7: en el espacio del quinto intercostal de la | fiea axilar posterior izquierda en la espalda.

V7R: en el espacio del quinto intercostal de la | mea axilar posterior derecha en la espalda.
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Figurall-4 la posicicn de los electrodos de ramal de pecho de 5 derivadas.
11.3.1.4 Posicién de Instalacion de los electrodos de monitoreo de ECG de 12 derivadas

La posicidn de los electrodos de doce derivadas después de mejorarse, se ha dividido en estandar Americano
y estandar europeo (ver figura 11-5/6)

Blanco/rojo (brazo derecho) electrodos — colocado bajo la clav Tula, cerca del hombro derecho.
Negro/Amarillo (brazo izquierdo) electrodos — colocado debajo de la clav Eula, cerca del hombro izquierdo.
Verde/negro (pierna derecha) electrodos — colocados en el cuadrante inferior derecho

Rojo/verde (Pierna izquierda) electrodos — colocados en la parte inferior izquierda del abdomen.

N

\ LA (Black) (AHA)

L (Yellow) {IEC)
RA(Whi te) (AHA) )
R(Red) (IEC) o~
J
)
e
J
\
RL (Green) (AHA) LL (Red) (AHA)
N(black) (IEC) [ ) F (Green) (IEC)

Figurall-5 la posicicn de los electrodos de doce derivadas

Los sitios de ubicacicn de los electrodos, son generalmente seis, tomando el interoseum spatium del hueso

costal como la base de la ubicacicn V1 ~ V6:
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V1/C1: en el espacio del cuarto intercostal en el extremo derecho del esternén

V2/C2: en el espacio del cuarto intercostal en el extremo izquierdo del esternén

V3/C3: en el punto medio de C2y C4

V4/C4: en la interseccicn del espacio del quinto intercostal en el extremo izquierdo del esterné y la | mea
media clavicular

V5/C5: en la | mea axilar previa paralela del nivel C4 en la izquierda

V6/C6: en la | mea axilar mediana paralela del nivel C4 en la izquierda

Figura 11-6 Posicicn de los electrodos de 12 derivadas

AAtencion

® Para asegurar la seguridad de los pacientes, todos los ramales deben ser conectaos al paciente.

11.3.1.5 Conexion de ramales de ECG recomendados para pacientes en cirugia.

AAdve rtencia

® Cuando use equipos de electro cirug & (ESU), ponga los electrodos de ECG en la parte media
entre la placa a tierra de ESU y el mango quirtdrgico eléstrico para evitar quemaduras. El
cable de los equipos electro cirug R y el cable de ECG no pueden entrelazarse.

® Al usar los equipos de Electrocirug & (ESU), nunca deje los electrodos acercarse a los equipos
de electrocirug B en la placa a tierra, o la sefial de ECG tendramucha interferencia.

La posiciédn de los ramales de ECG depende del tipo de cirug®. Por ejemplo, para la toracotom®, el
electrodo puede ser colocad en el pecho o en la espalda en la sala de operaciones, porque al usar el mango de
electrocirug &, algunas veces este mango puede afectar la forma de onda de ECG, para poder cortar el

artefacto, usted puede colocar el electrodo en el hombro izquierdo y derecho, cerca de la parte izquierda o
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derecha del abdomen, y el ramal del pecho puede ser colocado en el lado izquierdo del pecho para evitar que

el electrodo en la parte superior del brazo, o que la onda de ECG se vuelvan muy pequefa.

11.3.1.6 Calidad de la Forma de onda

Los usuarios pueden arreglar el ramal segtn sus necesidades. EI nombre del ramal en el canal es visualizado
en el lado izquierdo de la forma de onda correspondiente, usted puede seleccionar directamente y hacer
cambios. Dos canales de forma de onda, solo el canal 1 puede visualizar la forma de onda de ECG, haga clic
en la pantalla de forma de onda de ECG, ingrese a los ajustes de forma de onda de ECG, seleccione el

nombre apropiado del ramal de « “ I, II, III, el AVR, AVL, AVF, V” y seleccione la forma de ganancia y
filtrado segtn su necesidad.
Caracter Bticas de una buena sefal

B Alta, angosta y sin cortes.

B Onda R alta, completamente por encima o por debajo de la | fiea de base
B Ondas T menores a 1/3 de la altura de la onda R.

B Onda P debe ser mucho menor que laonda T

En orden a obtener una onda de ECG de 1 mV de calibracidn, el ECG debe ser calibrado, y al mismo tiempo,

la pantalla visualiza el mensaje: no puede monitorear al paciente durante la calibracia.

Figuralll1-7 Forma de onda estandar de ECG

AAtencion

® Si el pegado del electrodo es correcto, y la forma de onda de ECG es precisa, entonces
reemplace el ramal

® La interferencia de equipos que no estén conectados a tierra y los equipos de electrocirug &
(ESV) cerca del paciente pueden causar problemas con la forma de onda.

11.4 Visualizacion de ECG y teclas calientes de pantalla (hotkey)
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Figura 11-8 ECG hotkey

Atencion

® La seiial de marcapaso detectada se mostrara como “ '» enla parte superior de la forma de
onda de ECG

(1) El nombre de ECG

Los contenidos de los ramales de ECG de 3 derivadas, 5 derivadas, 12 derivadas, muestran un ECG de

nombre diferente, detallado por el mentide ajustes de la forma de onda de ECG.

(2 Ganancia de las ondas cardiacas

Usted puede seleccionar cada ganancia del canal de cdculo, incluyendo %0.25 x0.5 x1, %2, archivos
y modo automédico. La forma automédica significa que la ganancia es autom&icamente ajustada por el
monitor. El lado izquierdo de cada canal de forma de onda de ECG ha dado la regla 1 m V. La altura de

la regla de 1 mV es proporcional a la amplitud.

AAtencion

® Cuando la sefml de entrada es demasiado grande, el pico puede truncarse. El usuario puede
consultar con la forma de onda actual para cambiar manualmente la ganancia de la forma de
onda de ECG para asf evitar la visualizacién incompleta de la forma de onda.

(® Modo de Filtrado:

El modo de diagnostico es una forma de onda de ECG no filtrada

@ 1 mV de lavarilla de regla
Ganancia de ondas cardiacas.

® Los limites superior e inferior de alarma de ECG
Visualizar los ajustes actuales de los | mites superior e inferior de alarma de ECG

® Dato de ECG:
Muestra los datos actuales medidos de ECG

(@ Forma de Onda de ECG:

Muestra la forma onda actual de ECG
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11.5 Configuracicn ECG

11.5.1 Configurar el Tipo de Derivado

Este monitor es aplicable a cable de ECG de 3 derivadas, 5 derivadas, y 12 derivadas. Cuando se usan cables
de ECG de diferentes derivadas, el ECG que puede ser monitoreado es diferente.

Cuando el ECG usa las 3 derivadas, el ramal de monitoreo incluye I, 11, 1.

Cuando el ECG usa las 5 derivadas, el ramal de monitoreo incluye I, II, 11l, aVR, aVL, aVF, V.
Cuando el ECG usa las 12 derivadas, el ramal de monitoreo incluye I, 11, Ill, aVR, aVL, aVF, V1y V2, y V3,
V4,V5,y V6.

Configure el tipo de derivado de acuerdo con el cable ECG equipado con el monitor:
(@) Haga clic en el paranetro ECG en el mentGemergente [ECG Ajust], seleccione [TipoDeV &]

(b) Seleccione [3VEs], [5VES]0[12 v &s].

11.5.2 Configurar el nombre del derivado de enfoque de monitoreo

La pantalla de monitoreo de la madre puede solo mostrar una curva ECG cuando usa un cable ECG de 3
derivacicnes y mostrar dos curvas ECG cuando use un cable ECG de 5 derivacicnes &de 12 derivacicnes.

(@) Seleccione el primer canal de la curva ECG en el menu emergente [ECG Onda], seleccione

[NombreV &], y después seleccione el derivado de monitoreo de enfoque, por ejemplo, el derivado Il.

(b) Si se usa el cable ECG de 5 ©12 derivacidnes, seleccione el segundo canal de la curva ECG, en el

menU emergente [ECG Onda], seleccione [NombreV &], y despué& seleccione el derivado de

monitoreo de enfoque, por ejemplo, derivado I;

11.5.3 Configurar la ganancia

La ganancia es usada para ajustar el tamafd de la amplitud de la onda de ECG. Usted puede seleccionar cada
ganancia de canal de cdculo, la ganancia incluye archivos % 0.25 x0.5 x 1, x2 y modo automé&ico, en la
forma automéica la ganancia es automd&icamente ajustada por el monitor. El lado derecho de cada canal de
forma de onda de ECG ha dado una regla de 1mV. La altura de la regla de 1mV es proporcional a la

amplitud.

(@) Haga clic en la curva ECG, en el menUemergente, [ECG Onda], seleccione [Gana] — [x 0.25], [x

0.5], [>1], [*<2] o [Auto]
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&Atencion

® Cuando la sefal de entrada es demasiado grande, el pico puede truncarse. El usuario puede
consultar con la forma de onda actual para cambiar manualmente la ganancia de la forma de
onda de ECG para evitar que se visualice la forma de onda incompleta.

11.5.4 Configurar el modo de filtro

Existen tres opciones de méodo de filtrado: EI modo de diagnostico es una forma de onda de ECG no
filtrada, la forma de monitoreo puede llevar a que el artefacto ignore o filtre falsas alarmas. EI méodo
quirdrgico en la sala de operaciones puede reducir el artefacto e interferencia de equipos de electro cirug k.
Los mé&odos de filtrado tienen efectos simulténeamente en dos canales, y se visualizan en la parte superior

de la primera forma de onda de ECG.

(a) Haga clic en la curva ECG, en el mentiemergente [ECG Onda], seleccione [Modo filtro] — [Dia.]

(Diagndstico), [Monitor] (Monitor), [Cirug B] (QuirtUrgico);

11.5.5 Configurar el canal de cdculo

El canal de cdculo del latido de corazén significa que los datos de la curva ECG forman el canal que se usa
para calcular el ritmo cardiaco. Las opciones del canal de cdculo var &n con diferentes tipos de derivacicnes:
3 derivacidnes: Derivacicn |, no se puede cambiar.

5 derivacidnes: La derivacicn |, 11y V estén disponibles.

12 derivacidnes: Las derivacidnes I, 11, V1, V2, V3, V4, V5 y V6 estén disponibles.

(@) Haga clic en el parametro ECG, en el ment emergente [ECG Ajust], seleccione [V & calculada]—[l],

[Hlo[V];

11.5.6 Configurar el Notch

Notch se usa para inhibir la sefal recolectada con la frecuencia de 50Hz o 60Hz. Cuando el modo de filtro
no estael modo de diagndstico, el sistema autom&icamente active el notch; cuando el modo de filtro estaen
modo de diagndstico, los usuarios pueden seleccionar activar o desactivar el notch de acuerdo con su
necesidad.
(@) Haga clic en el paranetro ECG, en el mentemergente [ECG Ajust], configure el [Notch] como:
B [En] (ENCENDIDO) : Se usa para filtrar las sefiales con la frecuencia de la fuente de poder.
B [Apa] (APAGADO: Sin filtro.
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11.5.7 Calibracicn ECG

(@) Haga clic en el parametro ECG, en el menUemergente [ECG Ajust], seleccione [Calibrar ECG] para

ingresar al estado de calibracién.

(b) Para detener la calibracin, regrese al menG[ECG Ajust] y seleccione [Deten.CalECG] (DETENER
CAL ECG) .

Cuando el ECG se calibre, no se use el monitor para monitorear a los pacientes. EI mensaje “Calibrando

ECG ...” se mostrar&en el &ea de mensajes para alarmas téenicas.
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Cap fulo 12 Monitoreo RESP
-__________________________________________________|

12.1 Medicion RESP (Respiracion)

12.1.1 Generacion de Respiracion

El monitor mide la respiracion segun los valores de impedancia toracica de los dos electrodos. Las
variaciones de impedancia entre los dos electrodos (por motivo de las actividades toracicas) producen una

onda respiratoria en la pantalla.

12.1.2 Los Ajustes de Monitoreo de Respiracion

Para monitorear la respiracion, no necesitamos electrodos adicionales, pero la posicion de los electrodos es

importante, por ejemplo:
1) Expansién Tor&ica Lateral

El t&dax de algunos pacientes puede expandirse lateralmente, especialmente para los neonatos. En el
momento correcto, dos electrodos de respiracicn deben ser colocados en la | iea media axilar derecha y
en el t&ax lateral izquierdo, donde el paciente tiene el m&imo movimiento respiratorio para asegurarse

que la forma de onda respiratoria es distinta.

(2) Respiracion Abdominal

Para algunos pacientes el movimiento del pecho esta limitado de manera que ellos llevan una
respiracién abdominal y ahora, usted debe retirar el electrodo el cual fue colocado en la pierna
izquierda al abdomen izquierdo donde hay la m&ima expansicn para asegurarse que la forma de onda

respiratoria este clara.
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&Atencion

® El monitoreo de respiracion no puede ser aplicado al paciente que se mueve frecuentemente,
por que esto puede llevar a alarmas errdneas.

12.1.3 Ubicacién de los Electrodos para la Medicion de Respiraciéon

Por ejemplo, si se aplican 5 derivadas, los métodos de conexion son como se muestra en la tabla debajo (para

los métodos de conexion de otras derivadas, por favor consulte con las secciones relacione del capitulo 10):

RA :under the clavicle ,near by R-shoulder
LA :under the clavicle , near by L-shoulder
RL:on the R-lower quadrant
LL:on the L-lower quadrant

V: on the chest , the electrodes must be put at

optional of the position

Figura 12-1 Ubicacion de los electrodos de 5 derivadas

&Atencion

® Ponga los electrodos verde y rojos en angulos opuestos para obtener la mayor onda de
respiracion. Usted debe evitar poner los electrodos sobre el area del higado, y la ventricula
izquierda en la linea de los electrodos respiratorios, lo cual puede ayudar a evitar errores
ligeros ocasionados por montaje cardiaco o el pulso del flujo sanguineo. Esto es

particularmente para los bebes recién nacidos.
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12.2 Ajustes de RESP

12.2.1 Ajustes de Ganancia

La Ganancia es usada para ajustar la amplitud de la forma de onda de respiracion. Las ganancias alternativas

son en velocidad de x1, x2.

(@) Seleccione la forma de onda RESP, seleccione [Gana] (ganancia) —[x1] o [%2] en el ment [RESP

Onda].

(b) El Ajuste esta completo. Presione “ﬁ”para salir.

12.2.2 Configuraciéon de Tiempo de la Alarma de Apnea

(@) Seleccione el parametro RESPm en el ment emergente [RESP Ajust], seleccione [Alm.Apnea], Y
después seleccione [10S], [15S], [20S], [25S], [30S], [35S], [40S] 6 [APAGADO].
B [10S]: tiempo de la alarma de apnea; si la apnea dura mas de 10s y la opcion [ALM] para RESP
se configura a [ENCENDIDOY], el monitor sonara una alarma de apnea.
B [APAGADQOYJ: desactivar la funcion de la alarma de apnea.

(b) Haga clic en “E3” para salir.

12.2.3 Configuracion de Derivaciones RESP

Desv RESP es donde la curva actual respiratoria se origina. Hay RA-LA (I) y RA-LL (1).

(d) Seleccione la curva RESP en el menti emergente [RESP Onda], configure [Filtro resp] a RA-LA (I) y
RA-LL ().
(b) Haga clic en “E3” para salir.

12.2.4 Configuracion del Filtro RESP

El Filtro es para filtrar la interferencia del ritmo cardiaco. El predeterminado es “ENCENDIDO” después de

encender el monitor.

(8) Seleccione la curva RESP, en el menti emergente [RESP Onda], configure [Filtro resp] a [EN]
(ENCENDIDO 16 [Apa] (APAGADO ]
(b) Haga clic en “E3” para salir.
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Cap ulo 13 Monitoreo de SpO>
-_______________________________________________________

13.1 Definicion de Monitoreo de SpO:

Los parametros de pletismografia de SpO, miden la saturacion de oxigeno en la sangre, esto es, el porcentaje
de oxi hemoglobina total. Cuando el 97% del ntimero total de moléculas de hemoglobina se combinan con el
oxigeno en las células rojas de la sangre arterial, esta sangre tendra 97% de saturacion de oxigeno SpO>. ,y
al mismo tiempo el monitor lee el valor de 97% de SpO». Este valor muestra el porcentaje de moléculas de
hemoglobina que llevan oxigeno, constituyéndose en oxy hemoglobina. Mas aun los parametros de SpO»,

pueden también brindar la sefial de ritmo de pulso y la onda de pletismografia.

13.2 Principio de Medicion del Parametro de Pletismografia SpO:

La Pulso oximetria es la medicion de la saturacion de oxigeno. Es una forma continua no invasiva de
determinar la saturacion de oxigenacion de hemoglobina. Esta relacionada con la medicion de la cantidad luz
emitida del lado del sensor que pasa a través del tejido del paciente (tal como el dedo u oreja) y
posteriormente alcanza el otro lado del receptor.

Asi mismo, la cantidad de luz que pasa a través de la piel depende de muchos factores, muchos de ellos son
constantes. Sin embargo uno de los factores es que el flujo de sangre en las arterias cambia con el tiempo al
ser pulsatil. Es posible obtener la saturacion de oxigeno de la sangre al medir la cantidad de luz absorbida
durante el pulso. Y al evaluar el pulso mismo puede suministrar una forma de onda de “pletismografia” y una
sefial de ritmo de pulso.

La pantalla principal puede visualizar el valor de “SpO2” y la forma de onda de “pletismografia”.

AAdvertencia

® Si existe carbonilo hemoglobina, meta hemoglobina, o tinta diluida presentes, el valor de
SpO2 se desviara. .

13.2.1 Reconocimiento del tipo de oxigeno en la sangre

Los tipos de oxigeno en las arterias han sido configurados cuando el equipo es entregado de fabrica, lo cual
es reconocible por el conector conectado al sensor de oxigeno:
SpO2 Digital: el conector azul, un conector circular, esta fijado para el sensor de oxigeno azul, cuyo color es

el mismo que el del conector.
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El SpO2 NELLCOR: el conector rojo, uno circular, esta fijado para el sensor rojo, cuyo color es el mismo
que el del conector.
SpO2 Masimo: el conector blanco, uno circular, esta fijado para el sensor de oxigeno blanco, cuyo color es el

mismo que el del conector.

AAdvertencia

® Este tipo de monitor, puede identificar automaticamente el sensor de oxigeno. Sin embargo
como el hardware interno ha sido fijado antes de la entrega de fabrica, el uso de el sensor de
oxigeno inapropiado, llevara a lecturas erroneas de los parametros.

13.2.2 Monitoreo del Pulso de Oxigeno en la sangre

AAdvertencia

® No doble el cable del equipo de electro cirugia con el cable del sensor.

® No ponga el sensor en miembros con cateteres o tubos intravenosos.

AAtenciéw

® No coloque el sensor en la parte del cuerpo que este en contacto con mediciones de presién,
por que el proceso de medicion durante la medicion de presién sanguinea puede obstruir el
flujo sanguineo y esto afectara las lecturas de saturacion de oxigeno.

13.3 Atenciones sobre Monitoreo de SpO»/ Pulso

AAdvertencia

® Primero revise si el cable del sensor esta bien antes de encender el monitor. Cuando usted
retire el cable del sensor de SpO2 del conector, la pantalla mostrara mensajes de error como
“sensor off” y simultaneamente se activara una alarma audible.

® Si el sensor o su empaque tiene seiiales de daiio, no lo use y regreselo a la fabrica.

® Periodos continuos y prolongados de monitoreo pueden incrementar el riesgo de cambios no
deseables, en las caracteristicas de la piel, tales como extremada sensibilidad, ruborizacion,
necrosis, etc, especialmente en los recien nacidos, o pacientes con desordenes de perfusion, y
variantes o0 inmaduras formas de piel, Ponga particular atencion en revisar la ubicaciéon del
sensor segun los cambios en la calidad de la piel, alineamiento optico correcto y metodos de
colocacion. También chequee, periodicamente, la ubicacion donde el sensor este conectado y
haga un cambio de la posicion si hay una disminucion en la calidad de la piel. Se puede
requerir examinacion mas frecuente debido a estadors diferentes de los distintos pacientes.

® Para fijar el limite de alarma de SpO2 a 100% es igual a apagar el limite de alarma superior.
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Los altos niveles de oxigeno pondran a los nifios prematuros en peligro de infectarse con la
enfermedad de tejido fibroso tipo cristal. Por consiguiente, el limite de la alarma de
saturacion de oxigeno debe ser escogido cuidadosamente basado en las practicas clinicas
generalmente aceptadas.

AAtencion

® Asegurese que las ufias cubren la lux dentro del sensor. Sus lineas deben ser colocadas en la
parte posterior de las manos

® El valor de SpO2 siempre es visualizado en un lugar fijo.

® La forma de onda de SpO2 y el volumen de pulso estan fuera de proporcion.

13.4 Pasos de Monitoreo

AAdvertencia

® Seleccione la ubicacion apropiada de acuerdo al equipo y su sensor de oxigeno, lo cual es
fundamentalmente vital para un recién nacido.

(1) Mediciones de pletismografia de SpOa:

B Encienda el monitor;
B Conecte el sensor en la ubicacion apropiada del dedo del paciente;

B Inserte el conector del cable del sensor en el conector marcado con SpO- en el modulo.

Figura 13-1 Instalacion del sensor

(2) Mediciones de pletismografia de SpO, Neonatal:

El proceso de medicion de pletismografia de SpO, Neonatal es basicamente el mismo que con adultos.

La siguiente es una introduccion sobre el sensor de oxigeno neonatal y los Imétodos para su colocacion.

(a) El sensor de oxigeno neonatal, consiste de un sensor de oxigeno en forma de Y y una vaina para
envolver. Inserte el lado del LED del sensor tipo Y en la rendija superior de la vaina, y respectivamente
el lado PD del sensor dentro de la rendija inferior (ver figura 13-2), luego el sensor neonatal se muestra

en la Figura 13-3
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Vaina de sensor de Oxigeno para neontales

Sensor de Oxigeno tipo Y

Figura 13-2 Sensor de oxigeno para recien nacidos (1)

Figura 13-3 Sensor de oxigeno para recien nacidos (2)

(b) Ubicacién del sensor de Oxigeno Neonatal. Coloque el sensor neonato en la mano o pie del
paciente (como se muestra en la figura 13-4). Sujete el sensor, jale la banda e introduzca la punta en
forma de V’ dentro del lado correspondiente en la vaina, estire la banda a una longitud apropiada
(20mm aproximadamente) y ajuste y asegure como se muestra en la figura 13-4. Si la banda es
demasiado larga, use el segundo conector. La necesidad de colocar el sensor en esta forma tiene el
propdsito de que los componentes dpticos esten en la posicion correcta de forma opuesta. Mas ain no
jale la banda muy apretada, para evitar mediciones erroneas y evite asi bloquear la circulacion de la

sangre.

.,

Figure 13-4 Instalacion del sensor de oxigeno para recién nacidos

AAtencion

® Cuando la ubicacion adecuada entre el sitio de test y el sensor falla, esto puede resultar en
lecturas erroneas de la saturacion de oxigeno, y también puede detener el monitoreo por la
falla en la buisqueda de l1a onda de pulso. En este caso usted debe volver a colocar el sensor.

® FEl movimiento excesivo de los sitios medidos, puede afectar la precision de la medicion, por
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consiguiente, usted debe calmar al paciente o reemplazar los sitios para reducir el impacto
del excesivo movimiento.

AAdvertencia

En un proceso largo y continuo de monitoreo, revise la condicion de la circulacion periférica
y la piel bajo medicién cada 2 horas o mas, y si ocurren condiciones negativas, cambie
oportunamente el sitio de medicion.

En un proceso largo y continuo de monitoreo, se aconseja revisar periodicamente la
ubicacion del sensor para evitar mediciones inprecisas debido a cambios en la ubicacion,
cambios por movimiento u otros factores.

13.5 Limites en la Medicion

Durante la operacion, los siguientes factores pueden afectar la precision de la medicion de saturacion de

oxigeno:

Interferencia de radio de alta frecuencia, por ejemplo, interferencia auto generada del sistema huésped o
por los equipos cientificos eléctricos conectados al sistema.

Durante la resonancia magnetica, (MRI), no use el oximetro foto electrico y el sensor de oxigeno, ya
que corrientes inducidas pueden causar quemaduras.

Tintas intravenosas.

Movimiento excesivo del paciente.

Radiacién externa.

Instalacion inapropiada del sensor o posicidon de contacto inapropiada con el objeto.

Improper installation of sensor or improper contact position with the object .

La temperatura del sensor (la temperatura optima debe estar entre 28 °C — 42°C) .

El sensor es colocado en los miembros con brazaletes para toma de presion sanguinea, catéteres
arteriales, o la tuberia de la cavidad del cuerpo

Las concentraciones de la hemoglobina no funcional, tal como carboxi hemoglobina (COHb) y meta
hemoglobina (Met Hb) etc.

Grado extremadamente bajo de saturacion de oxigeno en la sangre.

El area medida tiene pobre circulacion.

Sindromes tales como shocks, grados extremadamente bajos de saturacion de oxigeno en la sangre,
anemia o baja temperatura etc y la aplicacion de medicamentos compresores de las venas, pueden
reducir el flujo sanguineo al nivel de no poder ser medidos.

Las mendiciones también dependen de tanto la oxi hemoglopbina y la absorcion reducida de

hemoglobina de especificas longitudes de onda de luz. Si cualquier otro factor absobre la misma
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longitud de onda, esto generara mediciones falsas, valores de SpO2 menores. Estos factores son los
siguientes: carbonizacién de la hemoglobina, meta hemoglobina, metileno azul, coloretes indigo. Se

recomienda usar solo el sensor de SpO2 descrito en los accesorios.

13.6 Ajustes de SpO:

13.6.1 Ajuste de Alarma Inteligente

(a) Seleccione [SpO:] en la zona de parametros, seleccione [SatSecond] en el menu de [SpO2 ajust]

—seleccione [10], [25], [50], [100] segundos o [NoPermitido];

b) Al completar el ajuste presione X ara salir.
( p juste p p

La alarma inteligente esta disefiada para reducir las falsas alarmas, ayuda al doctor a obtener mas precisos y
oportunos cambios en el oxigeno de la sangre. Por ejemplo, fije el rango de alarma inteligente a 50, el limite
superior de la alarma de oxigeno en la sangre de NELLCOR a 97% y el limite inferior a 90%, el valor
medido de oxigeno en la sangre resulta ser 80% y permanece por 3 segundos, entonces disminuye a 78% y
permanence por 2 segundos, asi al calcular desde el momento que el limite de alarma se ha excedido, la
alarma audible se inicializara instantaneamente solo cuando el valor de oxigeno en la sangre este fuera del
rango de alarma por 5 segundos. Mientras tanto, el circulo al costado del valor de oxigeno en la sangre
regresa a su punto original. (esta funcion es solo efectiva para saturacion de oxigeno NELLCOR), su célculo

es como sigue:
Menos Porcentaje puntos x segundos = SatSeconds entero

Los valores de los SatSeconds calculados son:

%Sp0O2 segundo SatSeconds
(90%-80%) x 3= 30
(90%-78%) x 2= 24
Total SatSeconds = 54
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SPOZ2%
90%

0%

TO%

c 1 2 3 4 5 &
Figura 13-5 Figura Ejemplo

Ejemplo de SatSeconds:

Después de 4.9 segundos, el equipo reportara la alarma SatSeconds, por que 54 esta por encima del rango de
alarma inteligente 50 SatSeconds

En unos pocos segundos, la saturacion fluctuara un poco, y no sera estable. Generalmente, el valor de SpO2
del paciente, podra fluctuar entre los limites superior e inferior de la alarma, y puede re ingresar al rango de
no alarma varias veces. En este periodo volatil, el sistema almacenara los puntos positivos y negativos del
Sp0O2, hasta que alcance el limite de SatSeconds o los valores de SpO2 del paciente regresen y permanezcan

en el rango de no alarmas.

13.6.2 Ajuste del Tiempo Promedio

El tiempo promedio del valor de SpO2 visualizado en el monitor, es el resultado de datos promedios
recolectados durante un periodo de tiempo. Mientras mas corto es el periodo de tiempo, entonces mas rapido
es la respuesta del monitor a los cambios de los valores de SpO2 del paciente, pero menor la precision de
medicion. Por lo contrario, mientras mas largo es, mas lenta serd la respuesta del monitor a los cambios de
los calores de SpO2 del paciente, pero la precision de medicion serda mas alta. En el cuidado de pacientes
severamente enfermos, fijar un tiempo promedio menor, es beneficioso para el analisis inmediato de la
enfermedad. Esta funcion es efectiva solo con la opcion de saturacion T Masimo). El procedimiento de ajuste

es como sigue:

(@) Seleccione [SpO2] en la zona de parametros, seleccione [TiempoProm. (s] en el menu de [ SpO2 Ajust]

—seleccione [2s], [4s], [8s], [10s], [12s], [14s] o [16s];

(b) Al completar el ajuste presione X para salir.

13.6.3 Ajuste la sensibilidad de calculo

La sensibilidad de calculo esta clasificada como: normal, alta y evita que el sensor se caiga. Segun el nivel,

“evite que caiga el probe” (avoid probe off) es la sensibilidad mas alta. Para monitoreo de pacientes tipico,
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use la sensibilidad “normal”. Para aquellos pacientes que tienen la piel humeda, que han realizado ejercicios,
o por otras razones, el sensor se puede haber caida del cuerpo del paciente, entonces use la sensibilidad
“sensible” (sensitive). Si el paciente tiene niveles de perfusion muy bajos, y quiere mejorar la performance
de sensibilidad, por favor use la sensibilidad “evite caida del probe (avoid probe off). Esta funcion es
efectiva solo con saturacion de oxigeno Masimo. El procedimiento de ajuste es como sigue:

(a) Seleccione [SpO2] en la zona de parametros, seleccione [Sensibilida] en el menu [ SpO2 ajust] —
seleccione [normal], [alto]or [Maximo];

b) Al completar el ajuste presione «X» ara salir
( p juste p p

13.6.4 Ajuste la indicacion de sefial

La indicacion de sefial se refiere al caso cuando la sefal se ha encendido, habra una marca de toma de sefal

que aparece bajo la forma de onda de SpO2. La marca indica principalmente, la calidad de la sefial en el

proceso de toma. La sefial desaparece mientras se apaga. (esta funcidon es efectiva solo con los equipos

Masimo). El procedimiento de ajuste es como sigue:

(@) Seleccione [SpO2] en la zona de parametros, seleccione [Sat.Rapi] en el menu de [ SpO2 ajust] —
seleccione [on] o [off];

(b) Al completar el ajuste, presione «Xl» para salir.

13.7 Informacion Masimo

MasinoSEl

B Patente Masimo

Contiene una o ma de las siguientes patentes U.S.: RE38,492, RE38,476, 6,850, 787, 6,826,419,
6,816,741, 6,699,194, 6,684,090, 6,658,276, 6,654,624, 6,650,917, 6,643,530, 6,606,511, 6,584,336,
6,501,975, 6,463,311, 6,430,525, 6,360,114, 6,263,222, 6,236,872, 6,229,856, 6,206,830, 6,157,830,
6,067, 462, 6,011,986, 6,002,952, 5,919,134, 5,823,950, 5,769,785, 5,758,644, 5,685,299, 5,632,272,
5,490,505, 5,482,036, patentes internacionales o un item o un numero de patentes referidas
en www.masimo.com/patents. Incluye funciones de productos de Satshare ® y la patente U.S.
6,770,028. Otras patentes estan bajo aplicacion.
B Otra informacion

© 2006 Masimo Corporation. Masimo, Radical, Discrete Saturation Transform, DST, Satshare, SET,
LNOP, LNCS, y LNOPv son marcas federales registradas de la coporaciéon Masimo.

RadNet, Radicalscreen, signal IQ, FastSat, fastStart son marcas comerciales registradas de APOD y la

Corporacién Masimo.
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Cap iulo 14 Monitoreo NIBP

14.1 General

Usa el metodo de oscilacion para medicion de presion sanguinea no invasiva (NIBP).

Disponible para adultos, nifios y neonatos. Cuando realice mediciones en pacientes nifios y neonatos, usted
deben asegurarse que el modo correcto sea seleccionado (vea ajustes de menu de informacion de paciente).
Modos de paciente erroneos puede poner en riesgo la seguridad del paciente, por que la presion sanguinea

lata de pacientes adultos no es aplicable a nifios 0 neonatos.

14.2 Monitoreo NIBP

14.2.1 Medicion NIBP

AAdvertencia

® Antes de iniciar las mediciones, asegiirese que el criterio seleccionado aplica a sus pacientes

(adultos, nifios y neonatos)

® No instale el brazalete en un miembro conectado con tubos para infusion intravenosa o con
catéter. Durante la inflacién del brazalete, si la infusion se disminuye, o se obstruye, el area
alrededor del tubo puede dafarse. .

®  Asegurese que los tubos inflables que estan conectados al brazalete de presiéon sanguinea y al
monitor, esten bien colocados sin enredarse.

® La medicion de presion sanguinea no invasiva no puede ser realizada en pacientes que sufren
de enfermedad de anemia drepanocitica, que tengan daiios en la piel, o en cualquier momento
que se pueda anticipar un daiio.

® Para pacientes que sufren de perturbaciones serias del mecanismo de coagulacion de la sangre,
la decision de operar mediciones de presion sanguinea automatica, deben ser realizados segin
la evaluacién clinica, por que el drea de friccion entre el cuerpo y las mangas corren el riesto de
producir hematomas.

(a) Inserte los tubos del brazalete en la interface del monitor, encienda el equipo.
(b) Conecte el brazalete en la parte superior del brazo o en el musmo de la siguiente manera (Figura 14-1).
B Verifique que el brazalete esta completamente desinflado.

B Use un brazalete apropiado para el paciente, asegurese que la marca ¢ este colocada justo en la

arteria apropiada. Aseglrese que el brazalete no esta colocado demasiado hermético alrededor del
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miembre, de otra manera esto puede causar descoloracion o también isquemia en el extremo del

miembro.

AAtencion

Figura 14-1 Uso del Brazalete

® FEl ancho del brazalete debe ser 40% (o0 50% para neonatos) de la circunferencia del miembro, o

2/3 de la longitud del brazo superior. La longitud de la parte inflada del brazalete debe ser lo

suficientemente larga para envolver el 50 a 80% del miembro; un brazalete no apropiada

producira una lectura errdénea. Si el tamaifio del brazalete tiene un problema, use un brazalete

mas largo para reducir errores.

Adultos/neonatos/infantes pueden usar los brazaletes repetidamente:

Tipo de paciente

Circunferencia del miembro

Ancho del Brazalete

Longitud del tubo inflable

infante 10~19 cm 8 cm

nifios 18~26 cm 10.6 cm
Adulto 1 25~35cm 14 cm
Adulto 2 33~47 cm 17 cm

Pierna 46~66 cm 21 cm

Neonatal/infant/adult disposable cuffs:

Tamafo Circunferencia del miembro | Ancho del Brazalete Longitud del tubo inflable
1 3.1~5.7cm 2.5 cm
2 4.3~8.0 cm 32cm 2m
3 5.8~10.9 cm 4.3 cm
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4 7.1~13.1 cm 5.1 cm

Revise si los extremos del brazalete estan localizados dentro del rango marcado por < ->. Si no es asi,
reemplace el brazalete con uno mas apropiado.

Conecte el brazalete y el tubo inflable. Las partes del cuerpo usadas para la medicion de presion deben estar
en la misma ubicacion horizontal que el corazon del paciente. Si no puede hacer eso, es necesario usar el
siguiente método de correccion para modificar los resultados de medicion:

Si el brazalete esta por encima de la ubicacion del nivel del corazon, se debe agregar 0.75mmHg
(0.10kPa) al valor visualizado por cada centimetro de diferencia.

Si el brazalete esta por debajo de la ubicacion del nivel del corazén, se debe disminuir 0.75mmHg
(0.10kPa) al valor visualizado por cada centimetro de diferencia.

(1) Confirme que el método del monitor es correcto (el método del monitor se visualice en la esquina
superior derecha del area de informacion del monitor), si usted necesita cambiar el método del monitor
ingrese a “ajuste de NIBP” y cambie “modelo de medicion”.

(2) Presione el boton “&=" en el panel frontal ¢ inicie el inflado de la presion.

14.2.2 Notificacion de AccionEmpiece una medicion automatica:

)

®)

(4)

Ingrese al mentl [NIBP Ajust], seleccione [Interval] para configurar el intervalo de tiempo para la
medicion automatica y después presione la tecla &5 en el teclado o haga clic en [Medicion de NIBP]
para inflar automaticamente la abrazadera NIBP y medir el NIBP conforme al intervalo de tiempo

establecido.
Detener la medicion automatica:

En el proceso de medicion automatica, presione la tecla &> en el teclado o haga clic en el teclado

[Medicion de NIBP] para detenerse en cualquier momento.
Empezar una medicion manual:

B Ingrese al ment [NIBP Ajust] para configurar [Interval] a [Manual] y después presione la tecla
= en el teclado o haga clic en la tecla [Medicion de NIBP] para empezar una medicion

manual.

B O presione la tecla N en el teclado para empezar una medicion manual después de que la
medicion automatica termine. Si presiona la tecla %= en el teclado de nuevo o hace clic en la

tecla [Medicion de NIBP] la medicién manual se detendra y la medicion automatica continuara.
Empiece una medicion manual en el proceso de medicion automaética:
Presione la tecla 8 en el teclado o haga clic en la tecla [Medicion de NIBP] para empezar una
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medicion manual.
(5) Detener la medicion manual:

En el proceso de medicion manual, presione la tecla &= en el teclado o haga clic en la tecla

[Medicion de NIBP] para detenerlo en cualquier momento.
6) Empezar una medicion continua:
p

Ingrese al ment [NIBP Ajust] para seleccionar [Medicion continua] para empezar una medicion

continua que dure mas de 5 minutos.
(7) Detener la medicion continua:

En el proceso de medicion continua, presione la tecla &> en el teclado o haga clic en la tecla

[Medicion de NIBP] para detenerlo en cualquier momento.

AAtencion

® Si usted duda de la precision de lectura, use el mismo método para revisar los signos vitales del
paciente antes de revisar el funcionamiento del monitor.

® Si se derrama liquido en los equipos o accesorios, especialmente cuando el liquido podria
ingresar dentro de los canales del monitor, por favor contacte al departamento de
mantenimiento del hospital.

14.2.3 Restricciones de Medicién

Segun la condicion del paciente, la medicion oscilatoria tiene algunas restricciones. Dichas mediciones estan
buscando ondas de impulso regulares producidas por la presion arterial. En el caso que la condicion del
paciente haga este tipo de detecciones dificil, los valores de medicion se vuelven poco confiables y el tiempo

de carga se incrementa.

Los usuarios deben estar al tanto que las siguientes condiciones podran interferir con el método de medicion,
asi esa presion no es confiable o el tiempo de carga se incrementa. En este caso, la condicion del paciente

har4 la medicion imposible

(1) Mobilidad del Paciente
Si el paciente se esta moviendo, esta temblando o tiene espasmos, la medicién no serd confiable o alin
imposible, ya que esto puede interferir con la deteccion del pulso de presion arterial y el tiempo de
carga sera extendido.

(2) Arritmia
Si el paciente ha mostrado arritmia causada por latidos cardiacos irregulares, las mediciones no son
confiables o atin imposibles y el tiempo de carga sera extendido.

(3) Equipo Corazon-Pulmén
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(4)

®)

(6)

()

Si el paciente esta conectado a una maquina corazon-pulmon artificial, la medicion no puede ser
realizada.

Cambio de Presion

Si dentro de un cierto tiempo, la presion de pulso arterial esta siendo analizada para obtener mediciones,
cuando la presion sanguinea en los pacientes esta cambiando rapidamente, la medicidn no sera
confiable o hasta imposible.

Schock Severo

Si un paciente esta en un shock serio o hipotermia, la presion no sera confiable. Las causas que reducen
el flujo de sangre a la periferia causarian una disminucion del pulso arterial.

Limite de Ritmo Cardiaco

La medicion de presionn sanguinea no puede ser realizada cuando el ritmo cardiaco sea menor de
40Ipm (latidos por minuto) o mayor de 240 lpm (latidos por minuto).

Pacientes Obesos

Una capa gruesa de grasa alrededor del miembro sofoca las oscilaciones de la arteria, por consiguiente,

previniendo que alcance el brazalete. La precision es mejor que la normal.

14.2.4 Pantalla NIBP

Los resultados de la medicién NIBP se muestran en el 4rea de pardmetros NIBP. La siguiente figura es para

rferencia Ginicamente y la grafica mostrada en su monitor puede ser algo diferente:

M IBF MAMUAL HMEASURE ADU MMHG

120 /80 @0 o

MAMUAL CUFF : 0 1203

Figura 14-2 Pantalla NIBP

1 Modo de medicidén: manual, automatica o 2 Presion diastolica
medicion continua

3 Unidad de presion: mmHg o kPa 4 Presion promedio

5 Ultimo tiempo de medicion 6 Presion de la abrazadera
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7 Presion sistdlica 8 Limite de alarma para presion sistolica

14.3 Configuracion NIBP

14.3.1 Configurar el modo de medicion

Los modos de medicion incluyen adulto, pediatrico y neonato. Por favor seleccione un modo adecuado para
el paciente monitoreado. El modo de medicion es el mismo al tipo de paciente establecido en [TipoPac.].
(a) Haga clic en el area de parametro NIBP en el menu emergente [NIBP Ajust], configure [Modo
Medicion] a [Ad.], [Pe.] o [Neo] ;

(b) Al completar, presione la tecla “Ed” para salir.

14.3.2 Configurar el Tiempo de intervalo

(a) Haga clic en el area de parametro NIBP, en el ment emergente [NIBP Ajust], configure [Interval] a
[Manual] o [Imin], [2min],[2.5min], [3min], [4min], [Smin], [10min], [15min], [30min], [60min],
[90min], [120min], [ 180min], [240min], [480min],[720min];

B Manual: Realice una medicion NIBP manualmente.
B Auto: Bajo el modo auto, el monitor realiza mediciones NIBP automaticas y repetidas basadas en
el intervalo de tiempo establecido.

(b) Al completar, presione la tecla “E3” para salir.

14.3.3 Medicion Consecutiva Cuando el equipo esta fijado a medicion continua, este realiza una
medicion automatica continua por 5 minutos.
Seleccione [NIBP] en el area de parametros, en el menu de [NIBP Ajust], seleccione [Medicion Continual,
luego el equipo inicia la medicion, y mide continuamente por 5 minutos. Si usted desea finalizar la medicion

continua, usted puede presionar el boton de medicion de presion sanguinea, para detener esta medicion.

AAdvertencia

® Si en el modo automéatico o en el modo de medicién continua, el tiempo de medicion de la
presion sanguinea no invasiva dura mucho tiempo, el miembro que esta en contacto con el
brazalete debe tener una coloracién pirpura, isquemia o neurotrosis. Durante el monitoreo de
paciente, usted debe revisar el color calidez y sensibilidad del extremo del miembro de tiempo
en tiempo. Una vez que usted observe cualquier anormalidad, usted debe colocar el brazalete
en otro lugar o detener la medicion de presion sanguinea inmediatamente.
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14.3.4 Configurar la Unidad de Presion

(a) Haga clic en el area de parametros NIBP, en el menti emergente [NIBP Ajust], configurar [Pres.Unidad]
a [mmHg] o [kPa];

(b) Al completar, presione la tecla “E3” para salir.

14.3.5 Configurar el Valor antes de Inflar

(@) Seleccione el area de parametro NIBP, en el menti emergente [NIBP Ajust], selecione [Presion

inicial] para seleccionar un valor previo a la inflacion adecuado;

B Neonato: El rango del valor previo a la inflacién es de 60-120 mmHg, el valor predeterminado es

de 100mmHg

B Pediatrico: El rango del valor previo a la inflacion es de 80-200 mmHg, el valor predeterminado es
de 120mmHg;

B Adulto: El rango del valor previo a la inflacion es de 80-240 mmHg, el valor predeterminado es de
160mmHg;

(b) Al completar, presione la tecla “E3” para salir.

14.4 Reseteo de NIBP

Seleccione [NIBP] en el area de parametros, en el menu ([ NIBP Ajust] simplemente seleccione [Rein.].
Reset puede restaurar el valor de inflacion de la bomba de presion sanguinea al ajuste inicial. Si la bomba de
presion sanguinea esta trabajando de forma anormal, esto puede ser chequeado por medio de reseteo, y se

recuperara de cualquier anormalidad causada por una razén accidental.

14.5 Calibracion de Presion NIBP

Los fabricantes recomiendan un manometro de presion calibrado (o tensiometros de mercurio) con una
precision mayor de 1 mmHg para que sea usado en la calibracion. Seleccione “calibracién” para empezar la
calibracién y este item se pasara al estado “detenga calibracion”, si usted presiona la perilla ahora, el sistema

detendra la calibracion.

AAdvertencia

® La calibracion de las mediciones de NIBO, deben ser llevadas a cabo una vez cada dos afios, (0
por su personal de mantenimiento del hospital). La performance del equipo debe ser revisada
segun los siguientes detalles.

<> Pasos de calibracion del sensor de presion:
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Los contenedores de metal con un volumen de 500ml + 5% en vez de brazaletes. Conecte un manometro
estandar calibrado, con un error de medicion menor de 0.8 mmHg, un aire esferico se bombea, con una
interface en T y tubos inflables conectados al conector de NIBP en el modulo. Fije el monitor al modo
“calibracion”, y luego infle los contenedores de metal con una bomba de aire tipo bola a una presion de 0,50
y 200 mmHg respectivamente. La diferencia del valor de presion entre el manometro de presion estandar y el
monitor debe estar entre 3 mmHg. De otra forma por favor contacte a los ingenieros de mantenimiento de la

compaifiia Comen.

Monitor Manometro de
Conector de Tubo flexible referencia
brazalete de PNI C
fl l:»
Pera ( l Vaso de metal

P

Figura 14-3 Esquema de Conexion de Calibracion NIBP

14.6 Chequeo de Fuga de Aire de NIBP

Es usado para revisar si la bomba de medicion de NIBP tiene una fuga, cuando el brazalete de NIBP se ha
puesto, usted puede utilizar este boton para iniciar el proceso de inflacion de NIBP, por consiguiente
encontrar si la condicion de sellado del circuito de aire de NIBP esta bueno. Si el test de fuga ha pasado, el
sistema no dard ningin mensaje, si no es asi, habra un correspondiente mensaje de error en el area de

informacion de NIBP.

<> Proceso de deteccion de fuga:
(1) Conecte el brazalete y el NIBP a la parte de conexion del monitor.
(2) Envuelva el brazalete en un cilindro de tamafio apropiado.
(3) Ingrese el menu “ajustes de NIBP”..

(4) Gire la perilla, mueva el cursor a “testeo de fuga”, presione la perilla. Se visualizara “Deteccion de
fuga” entre el area de pardmetros de NIBP en la pantalla. El sistema ha empezado a realizar
deteccion de fugas.
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(5) El sistema automaticamente se ha inflado a una presién de 180 mmHg.

(6) Después de 20 segundos, el sistema automaticamente abrira la valvula, lo cual significa que la

medicion de fuga estad completa.

Si no hay mensajes en el area de parametros de NIBP, esto significa que el sistema no tiene sefiales de fuga
de aire. Si se visualiza en mensaje “Fuga de la bomba...”, esto significa que el circuito de aire puede tener
una falla de fuga de aire. Bajo dicha circunstancia, el operador debe chequear toda la conexidn para ver si
hay algin punto suelto o con fuga, y correr el test de fuga nuevamente, después de haberse asegurado que la

conexion no tiene errores. Si el mensaje de falla aparece, por favor contacte al fabricante para reparacion.

Monifor Cilindro

Conector de Tubo flexible

brazalete de PNI C I .
Brazalete

Figura 14-4 Esquema de Conexion de Revision de Fuga de Aire de NIBP

AAdvertencia

® Esta deteccion de fuga es diferente de la descrita en el estindar EN 1060-1, la cual es para que
los usuarios simplemente testeen la fuga de aire en la inflacion del NIBP. Si el sistema visualiza
las fugas de NIBP al final del testeo, por favor contacte a los ingenieros de mantenimiento de la

Compaiiia Comen.
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Cap fulo 15 Monitoreo de Temperatura
|

15.1 Monitoreo de Temperatura

Este monitir tiene dos canales de medicion de temperatura, los datos de temperatura del cuerpo pueden ser

medidos por los sensores de temperatura.

15.1.1 Ajuste de Medicion de Temperatura

(1) Si usted esta usando un sensor de temperatura desechable, el sensor de temperatura debe ser insertado
dentro del conector, luego conecte el sensor al cable. Para sensores de temperatura reusables, estos

pueden ser insertados directamente dentro del conector.
(2) Conecte de forma de segura el sensor de temperatura al cuerpo del paciente.

(3) Encienda el equipo

AAdvertencia

® Al comienzo del monitoreo, usted debe revisar que el cable del sensor este en forma normal.

Luego desconecte el cable del sensor de temperatura del conector, la pantalla visualizara el
mensaje “el sensor de temperatura esta desconectado — Off” y sonara la alarma.

® Tenga cuidado al manipular el cable y sensor de temperatura, cuando no estan en uso, el sensor
y el cable deben ser recogido dentro del anillo ancho. Si el jale se jala demasiado, esto puede
ocasionar un dafio mecanico.

® (alibre el equipo de medicion de temperatura por lo menos una vez cada dos afios (o de
acuerdo con el tiempo requerido con las reglas del hospital). Por favor contacte al fabricante

cuando se necesite calibracion.

AAtencion

® El sensor de temperatura desechable solo puede ser usado una vez.

15.2 Ajuste de la Unidad de Temperatura

(@) Seleccione [TEMP] en el area de parametros, en el menu [TEMP Ajust], seleccione [Unid. Temp.] —

seleccione ['C] (grados Centigrados) o [T'] (grados Fahrenheit) seglin sus procedimientios.;



Monitoreo de Temperatura

b) Al completar el ajuste presione WX ara salir.
( p juste p p

15.3 Visualizacion de Temperatura

El area de parametros del monitor puede visualizar los valores y unidades de dos canales de temperatura

corporal ([T1]), Al seleccionar [TEMP] en el area de parametros, usted puede abrir el menu [TEMP Ajust].
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Apédice | Accesorios
e

A Advertencia

infecciones cruzadas.

® Solo use los accesorios designados por Comen, o el monitor podria dafarse.
® No reutilice ningin accesorio desechable o se podria provocar un desempeiio reducido o

® Los accesorios aqui mencionados seran proporcionados de acuerdo con la orden del cliente.

NUmero  de | NUmero de pieza | Modelo Descripcicn Descripcicn

serie

Cable de ECG

1 040-000479-00 98MEQ1AC458 Acortar 3 derivaciones, estandar
AHA

2 040-000480-00 98MEQ1AC457 Acortar 5 derivaciones, esténdar
AHA

3 040-000481-00 98MEO1ABO76 Acortar 12 derivaciones, estandar
AHA

4 040-000485-00 98MEOQ1EC681 Acortar 3 cables, esténdar IEC

5 040-000486-00 98MEQ1EC680 Acortar 5 cables, esténdar IEC

6 040-000487-00 98MEOQ1EBOQ75 Acortar 12 cables, estandar IEC

Sensor Nellcor SpO;

7 040-000010-00 DS-100A Reutilizable Adulto para dedo

8 040-000087-00 OXI-A/N Reutilizable Adulto para dedo
Neonatal para pie

9 040-000769-00 / Reutilizable Extensor de cable

Sensor Comen SpO;

10 040-000646-00 Al1418-SA203MV | Redtilizable Adulto para dedo

1 040-000334-00 Al1418-SW203MU | Reutilizable Neonatal para pie

12 040-000769-00 / Reutilizable Extensor de cable

Sensor Masimo SpO;

13 040-000198-00 M-LNCS INF-3 Excepcional Adulto para dedo
Neonatal para pie

14 040-000200-00 M-LNCS NEO-3 Excepcional Adulto para dedo
Neonatal para pie

15 040-000201-00 M-LNCS PDTX-3 | Excepcional Pedidrico para dedo

16 040-000202-00 M-LNCS ADTX-3 | Excepcional Adulto para dedo

17 040-000232-00 M-LNCS NEO Excepcional Adulto para dedo

Neonatal para pie




Accesorios

18 040-000203-00 M-LNCS DCI Reutilizable Adulto para dedo
19 040-000373-00 M-LNCS DCIP Reutilizable Pedidrico para dedo
20 040-000313-00 / Reutilizable Extensor de cable
Brazalete de NIBP
21 040-000005-00 M1574A 27-35CM | Reutilizable Pufp NIBP, Adulto
22 040-000091-00 CM1205 46-66CM | Reutilizable Puio NIBP, muslo adulto
23 040-000120-00 CM1201 10-19CM | Reutilizable Brazalete de NIBP, infantil
24 040-000140-00 CM1202 18-26CM | Reutilizable Purd de NIBP, pedidrico
25 040-000141-00 CM1200 6-11CM Reutilizable Puip de NIBP, neonatal
26 040-000142-00 CM1203 25-35CM | Reutilizable Purd de NIBP, neonatal
27 040-000591-00 U1880S Reutilizable Pufdo de NIBP, adulto con
logo COMEN,25-35cm
28 040-000592-00 uU1880S Reutilizable Puip NIBP adulto, 25-35cm
29 040-000593-00 U1881S Reutilizable Puid NIBP, pedidrico,
18-26cm.
30 040-000594-00 u1882S Reutilizable Pufb NIBP, infantil,10-19cm.
31 040-000595-00 U1883S Reutilizable Pufp PNI, neonatal, 6-11 cm.
32 040-000596-00 u1884S Reutilizable Pufp NIBP, muslo adulto,
46-66cm
33 040-000597-00 U1885S Reutilizable Purfd NIBP, adulto, 20-28cm.
34 040-000598-00 U1869S Reutilizable Puip NIBP, adulto, 33-47cm.
Sonda de temperatura
35 040-000246-00 TAS03-04 Reutilizable Superficie adulta
36 040-000387-00 TPS03-03 Reutilizable Superficie neonatal
37 040-000385-00 TAE03-03 Reutilizable Cavidad genera|
38 040-000386-00 TPE03-04 Reutilizable Cavidad neonatal
Sonda de monitoreo fetal
39 040-000616-00 CM-FSUS1 Reutilizable Sonda primaria de FHR
Impermeable
40 040-000617-00 CM-FSUS2 Reutilizable Sonda secundaria de FHR
Impermeable
41 040-000618-00 CM-FST Reutilizable TOCO sonda
Impermeable
42 040-000619-00 CM-FSM Reutilizable FM sonda
43 040-000226-00 HX-1 Reutilizable

Fetus despertador estimulador
vibratorio




Apédice Il Especificacion del producto

1. Tipo de monitor

Nombre

Tipo

Tipo de proteccicn contra
descargas eléetricas.

Clase | con fuente de alimentacién interna

Clasificacicn por
proteccicn contra shock
elé&trico

Piezas aplicadas BF TOCO, FHR, FM, WAKE, NIBP, TEMP, SpO2

Piezas aplicadas CF ECG

Estandar de Seguridad

MDD 93/42/EEC as amended by MDD 2007/47/EC, EN
I1SO13485:2012+AC2012, EN 1SO14971: 2012, EN 60601-1:2006/A1:2013,
EN 60601-1-2:2007/AC:2010, EN 1041: 2008, EN980:2008, EN ISO

80601-2-56:2009, EN60601-2-27:2006, IEC 60601-2-49 : 2011, IEC
80601-2-30:2009, EN 1060-1:1995+ A2:2009,
EN60601-1-8:2007/AC:2010, EN 1SO10993-1:2009, EN

1060-3:1997+A2:2009, EN ISO 80601-2-61:2011, EN1060-4:2004,
EN62304:2006,EN62366:2008, EN60601-1-6:2010, EN60601-2-37:2008,
EN 1SO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2010, EN ISO 80601-2-55:2011

El grado de proteccicn de
ingreso

IPX1

El grado de seguridad en la
condicicn de gas
anesté&sico inflamable
mezclado con el aire
mezclado, el oxigeno o
mezcla de oxido nitroso
(su NA)

El equipo no puede ser usado en el caso de gases anestésicos inflamables
mezclados con aire y la mezcla de oxigeno o oxido nitroso.

Modo deOperacion

Corra el equipo continuamente

2. Especificaciones del monitor

(1) Dimension y peso

Nombre

Especificacion

Dimension y peso

Dimensioén: 340mm (L) x 270mm (W) %X 95mm (H)

Peso: 5.5Kg (sin incluir la bateria y la unidad pequefia)

(2) Requerimientos del ambiente

Nombre Especificacion
Ambiente Temperatura ambiente 5C~40°C
laboral Humedad relativa <93%

Presion atmosférica 700hPa~1060hPa
Fuente de | Voltaje de entrada 100-240V~
energia Frecuencia 50Hz/60Hz
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Especificaciones del Producto

Transporte Por favor proteja al monitor contra impactos violentos, vibracion y agua en
transportacion.

Almacenamiento | El monitor empacado debe ser almacenado en una habitacion con buena ventilacion sin

condensacion, sin gas corrosivo (temperatura ambiente: -20°C~60°C; humedad relativa:

<93%).
(3) Pantalla
Nombre Especificacion
Pantalla Pantalla a color TFT de 12.1 pulgadas

Informacién de la

Hasta 6 canales de ondas

pantalla

Resolucion 800x600 pixeles
(4) Bateria

Nombre Especificacion

Especificacion  de
bateria

la | 4400mAh, bateria de litio 14.8V

bateria

Tiempo de carga de la | Al menos 4h en uso normal.

bateria

Tiempo de trabajo de la | Para una bateria completamente cargada, el uso normal de 3h en estado de

espera (con una unidad pequefia no conectada); continua trabajando por 5

minutos después de la primera alarma de bajo poder.

(5) Almacenamiento de datos

Nombre

Especificacion

Datos de tendencia

Tendencia Tendencia 1h, resolucion de 1s
corta

Tendencia Tendencia 120h, resolucion de 1min,5Smin,10min

larga

Grafica de tendencia
y tabla de tendencia

7,200 minutos

Alarma de | 300 alarmas de parametros y curva de parametro relacionada
parametros
Datos PANi medidos | 2,000 grupos

Historia de la curva

Hasta 120 minutos, sujeto al tipo y cantidad de la curva guardada.

Historia de la curva
congelada

Curva maternal historica de 240s, curva de feto historica de 60h.

(6) Monitoreo del feto

Nombre

Especificacion

Modo de trabajo

Onda de pulso

Frecuencia de trabajo del ultrasonido (1IMHz~3MHz) £1%

Tiempo de trabajo de la bateria Al menos 2h de uso normal después de una carga complete;

continuar trabajando durante 5 minutos después de la primera
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Especificaciones del Producto

alarma de baja potencia.

promedio temporal)

P- (presion actstica negativa pico) <1MPa
Iob (Intensidad de la sefial de entrada) | <SmW/c m?
Ispta (°Pico especial, intensidad del <100mW/c m?

Rango de medicion FHR 30bpm~250bpm
Precision de medicion FHR +1bpm
Error de la alarma FHR <+1bpm
Rango de medicion TOCO (0~100) unidad
Error de medicion TOCO no lineal +8%
(7) ECG
Nombre Especificacion
Modo de deriv. 12 derivaciones (R, L, F, N, C; o RA, LA, LL, RL, V)-(R, L, F, N, C1, C2, C3, C4,

C5,C60RA,LA,LL,RL, V1, V2,V3,V4, V5, V6)

Forma de deriv.

I, II, 111, avR, avL, avF, V- V1, V2, V3, V4, V5, V6

Onda 2 canales

Modo de deriv. 5 derivaciones (R, L, F, N, Co RA, LA, LL, RL, V)

Forma de deriv. I, II, III--1, II, III, avR, avlL, avF, V

Onda 2 canales

Modo de deriv. 3 derivaciones (R, L, F o RA, LA, LL)

Forma de deriv. I 10, III

Onda 1 canal

Proteccion de | Carga 1V, frecuencia de poder, Voltaje de CA de modo diferencial para 10 s sin
sobrecarga dafio (p-v)

Respiracion, <0.1pA

deteccion de
desconexion de
desviacion y control

activo de ruido

Amplitud e intervalo
de ola QRS

Amplitud (p-v RTI) 0.5mV~5mV
Anchura (adulto) 70ms~120ms
Anchura (recién | 40ms~120ms
nacido/infante)

No responde a las sefiales: a) con una amplitud que no excede 0.15mV (p-v
RTI) (excepto en modo de recién nacido /infante);
0

b) con 10ms de ancho (excepto en modo de recién

nacido /infante) en caso de amplitud 1mV.

Tolerancia al voltaje

>100uV (p-v)

Tolerancia a la
desviacion

Amplitud de la onda | 4mV
triangular (p-v RTI)

Amplitud de la onda QRS | 0.5mV
(p-v RTD)

Ancho de la onda QRS 100ms
Frecuencia de la recurrencia | 80bpm
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de la onda QRS
Rango de mediciéon | Rango de medicion (Adulto) 15~300bpm
FCy error Rango de medicion (recién 15~350bpm
nacido/infante)
Error +1bpm
Rango de mediciéon mdaximo | 300bpm
(adulto)
Rango de medicion maximo | 350bpm
(recién nacido/infante)
Rango del limite de | Adulto 15~300bpm
la alarma Recién nacido / Infante 15~350bpm

Resolucion  de la
alarma

No menor al mas grande de £10% de valor nominal y 5bpm

Error del limite de la
alarma

Error maximo: el mas grande +£10% del valor nominal y Sbpm

Tiempo de inicio de
la  alarma  para
asistola 'y  ritmo

cardiaco alto/bajo

<12s

Ingresar rango | Amplitud de la sefial de entrada | £5mV
dindmico Rango (RTI) 320mV/s
Voltaje de salida CD -300 ~ +300mV
Cambio de la sefial de salida +10%
Pantalla de falla (atenuacion | No reducido a menos del 50%
antes del display)
Impedimento de | >5MQ
entrada
Ruido del sistema | <30uV
(p-v RTI)
Charla cruzada de | <5%
canales multiples
Ganar control y | Ganar seleccion Mostrar x2.5mm/mV, x5.0mm/mV, x10mm/mV,
estabilidad todo x20mm/mV, Auto
Display 10mm/mV
permanente
Ganar control Reemplazo manual
Ganar cambio por min | <0.66%/min
Cambio  total de | <£10%
ganancia en lh
Seleccion y precision | Seleccion de la | Display 25mm/s
de a referencia de | referencia de tiempo permanente
tiempo Display no | 12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s
permanente
Error de referencia de | £10%
tiempo maximo
Display de salida Ancho del canal 30mm
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Radio de aspecto

0.4s/mV

Precision de
reconstruccion de la

senal de entrada

Error total del sistema

+20% o0 £100uV, lo que sea mayor

Respuesta del

frecuencia

Entrada sinusoidal

0.67~40Hz (atenuacioén-3dB)

Respuesta a 20ms
(ancho) onda

0~25Hz
amplitud de pico de onda

atenuacion en la

triangular
Respuesta a shock de | Salida(RTI) <0.1mV
0.3 mV:'s en el rango
de shock Inclinacion (RTI) <0.30mV/s
Factor de peso del | >£5%
electrodo
Efecto de histéresis de | <0.5mm
salida de 15mm
Voltaje de | +5%
calibracion error de
ImV
Rechazo en modo | <ImV (p-v RTI)
comun
Control de base y | Tiempo para | 3s
estabilidad restablecer
Rango de desviacion | 10uV/s
en 10s
Desviacion de base | <500uV
en lh
Desviacion de base | <50pV/C

bajo temperatura de
trabajo

Inhibiciéon de pulso
del marcapaso sin
exceso

Amplitud: £2mV~£700mV; ancho: 0.1ms~2.0ms; si se excede < 0.05g, tiempo para

establecer < Sus; tiempo de inicio, tiempo de término, tiempo de levantarse, tiempo

de caida del pulso: < 100us; tiempo de inicio del pulso: 40ms o mas después del

tiempo de inicio de la onda QRS, hay un pulso idéntico 150ms~250ms antes del

pulso de marcapaso anterior.

Inhibicion del pulso
de marcapasos en

€XCECSo

Amplitud: £2mV~£700mV; ancho: 0.1ms~2.0ms (método A).

Inhibicién del
detector de pulso de
marcapaso en
sefales
ECG

rapidas de

Minimo rango de entrada: 320mV/s RTI

Mostrar  capacidad
de pulso del

marcapasos

Amplitud: £2mV~+700mV;
tiempo de levantado maximo: 100uS; el desplaye
ECG cuando el pulso del marcapasos aparece a 100

por minuto.

ancho:

0.5ms~2ms;

>0.2mV

Tipo de arritmia

Asistola, fibrilacion ventricular, taquicardia, PVC, couplet, VT>2, bigemino,
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trigémino, R-en-T (R EN T), latidos perdidos, taquicardia, bradicardia, marcapasos
no capturado, marcapasos no pausado.

Corriente de fuga

<10uA

de

interferencia electro

Inhibicién

FC: cambio por £10% o menos comparado con el de antes de la interferencia

quirargica

Proteccion ESU Modo de corte: 300W; modo de condensar: 100W; tiempo de recuperacion: <10s.
Calculo FC

Capacidad de | Al probar el FC se requiere en Seccion 201.12.1.101.17 b) de IEC 60601-2-27, el

inhibicién maxima de
laonda T

cardiotacometro inhibira todas las olas T con una amplitud menor que la de los
grupos de ola de 1.0mV/100ms QRS, intervalo 180ms T e intervalo 350ms Q-T.

Calculo FC

Como se requiere en la Seccion 201.12.1.101.17 b) d de IEC 60601-2-27, el FC se
calcula asi: si todos los ultimos 3 intervalos RR son mas largos que 1200ms, el
promedio de los ultimos 4 intervalos RR es el FC; en otros casos, el promedio de
los ultimos 12 intervalos RR (con el intervalo mas largo y el intervalo mas corto
excluido) es el FC.

Precisicn del cdculo
FC y respuesta a la
arritmia

Como se requiere en la Seccion 201.12.1.101.17 b) 4) e de IEC 60601-2-27, el FC
se muestra como sigue después del segmento estable de 20s:

Figura Al (bigemino): 80+1lbpm

Figura A2 (bigemino de variacicn lenta): 60+1bpm

Figura A3 (bigemino de variacicn rdpida): 120+1bpm

Figura A4 (contraccicn de dos v Bs): 90+2bpm

Tiempo de respuesta
para el cambio FC

Como se requiere en la Seccion 201.12.1.101.17 b) de IEC 60601-2-27: el tiempo
de respuesta para un cambio de FC de 80bpm a 120bpm o de 80bpm a 40bpm es
menos de 10s.

Tiempo de inicio de la
alarma para

taquicardia

Como se requiere en la Seccion 201.12.1.101.17 b) 6) de IEC 60601-2-27, la
curva:

Figura B1 1 - rango: 10s

Figura B1 0.5 - rango: 10s

Figura B1 2 - rango: 10s

Figura B2 1 - rango: 10s

Figura B2 0.5 - rango: 10s

Figura B2 2 - rango: 10s

(8) Respiracion

Nombre

Especificacion

Método

Método de impedancia toracica

Medicion y rango
precision RR

alarma RR

Configuracion de rango
y error del limite de la

y | Rango de | Adulto 6bpm-120bpm
medicion
Recién nacido/infante 6bpm-150bpm
Precision ~ de | 7rpm~150rpm: = lrpm or 1%, whichever is the larger;
medicion Orpm~6rpm: Not specified
Adulto 7rpm~120rpm
Recién nacido/ Infante 7rpm~150rpm

Error +1bpm

Rengo vy error de

la | Rango 10s~40s

11-6




Especificaciones del Producto

‘ alarma de asfixia Error +55
(9) NIBP
Nombre Especificacion
Método de medicion Meétodo de auto oscilacion
Rango y precision de | Rango de | Presicn 53 kPa -36kPa (40 mmHg
medicion medicién (adulto) | sistdica -270mmHg)
Presicn 13 kPa -28.7kPa (10 mmHg
diastdica -215mmHg)
Presicn 2.7 kPa -31.3kPa (20 mmHg
promedio -235mmHg)
Rango de | Presion 53 kPa -26.7kPa (40 mmHg
medicién (infante) | sistolica -200mmHg)
Presion 1.3 kPa -20kPa (10 mmHg
diastolica -150mmHg)
Presion 2.7 KkPa -22kPa (20 mmHg
promedio -165mmHg)
Rango de Presicn 53 kPa -18.0kPa (40 mmHg
medicion (recién sistdica -135mmHg)
nacido) Presicn 13 kPa -13.3kPa (10 mmHg
diastdica -100mmHg)
Presicn 2.7 kPa -147kPa (20 mmHg
promedio -110mmHg)
Precision de | t+bmmHg. El Monitor continuara mostrando sin
medicion considerar la precision cuando PANI vaya mas alla de
los rangos superiores.
Rango y tolerancia de | Modo de adulto 300mmHg
proteccion de la | Modo de infante 240mmHg
sobrepresion Modo de recién | 150mmHg
nacido
Tolerancia +3mmHg

presion estatica

Rango y precision de medicion de la

O0mmHg~300mmHg, £3mmHg

Rango y error | Adulto
de

Presic sistdica:

40mmHg~270mmHg(5.3kPa~36.0kPa)

configuracion
del limite de

la alarma

Presion promedio:

20mmHg~235mmHg(2.7kPa~31.3kPa)

Presicn diastdica:

10mmHg~215mmHg(1.3kPa~28.7kPa)

Infante

Presicn sistdica:

40mmHg~200mmHg(5.3kPa~26.7kPa)

Presicn promedio:

20mmHg~165mmHg(2.7kPa~22.0kPa)




Especificaciones del Producto

Presicn diastdica:

10mmHg~150mmHg(1.3kPa~20.0kPa)

Recién
Nacido

Presicn sistdica:

40mmHg~135mmHg(5.3kPa~18.0kPa)

Presién promedio:

20mmHg~110mmHg(2.7kPa~14.7kPa)

Presicn diastdica:

10mmHg~100mmHg(1.3kPa~13.3kPa)

Error

#0.1kPa 0 2l mmHg (la mayor)

Modo de | Manual, auto (c Elico), continuo

medicion Intervalo de tiempo disponible | 1 min, 2 min, 3 min, 4 min, 5 min, 10 min, 15 min, 30

NIBP para el modo de medicion | min, 60 min, 90 min, 120 min, 180 min, 240 min,
automatica 480min
Continuo 5min

(10) SpO:

Nombre Especificacion

Rango  del | 1%~100%

display

Resolucion 1%

del Display

Precision de

a) Modulo Comen SpO;: rango de medicion: 0%~100%; precision de medicion: £2%

medicion (adulto/infante, en estado inmovil) o £3% (recién nacido, en estado inmovil) dentro
del rango de medicion de 70%~100%.
b) Mdlulo Masimo SpO;: rango de medicidn: 1%~100%; precisicn de medicicn: 2%
(adulto/infante, en estado inmdc&vil), #3% (adulto/infante, en movimiento) o #3%
(recién nacido, en movimiento o inmd&il) dentro del rango de medicicn de
70%~100%.
c) Mdulo Nellcor SpO;: rango de medicicn: 0%~100%; precisicn de medicicn: 2%
(adulto/infante, en estado inmd&vil) o #3% (recién nacido, en estado inmdvil) dentro
del rango de medicién de 70%~100%.
d) La precisién de medicidn dentro de otros rangos de medicicn no estadefinida.
Rango y | Rango de configuracion del limite de alarma:
precision de | 0% ~100%;
configuracién Precision +1%

del limite de

alarma

&Nota
°

Confirmacion sobre la precision de medicidn SpO2: la precision de SpO2 ha confirmado en

comparacion entre el experimento en el ser humano y valor referencial de la presion arterial
medida por el sensor de presion CO-oxigeno. Los resultados de medicién del medidor de

oxigeno pulsado estan sujetos a distribuciones estadisticas, que, comparado con los resultados

de medicidn por sensor de presidn CO-oxigeno, se espera caer en el rango de precision
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designado con resultados a 2/3.

Masimo SpO2 ha pasado la verificacion de precision sin movimiento comparado con el
oximetro fotoeléctrico de laboratorio y monitor en la investigacion de sangre humana en donde
voluntarios adultos saludables tienen un valor SpO2 estan a 70% hasta 100% bajo la condicion
hipéxica inducible. Esta diferencia equivale a X un desviacion estandar, que contiene 68% de
la muestra.

Masimo SpO2 ha pasado la verificacion de precisidon sin movimiento en la investigacion de
sangre humana en donde voluntarios adultos saludables realizan movimiento por friccién o
movimiento de golpeteo de 2 a 4 Hz para inducir una condicién hipéxica. No hay un
movimiento repetido a un rango de 1 a 2 cm y una frecuencia de 1 a 5 Hz. Cuando establece una
condicién hipéxica inducible (SpO2 70% ~100%) con rango de 2 a 3 cm, los resultados deben
comparar aquellos del oximetro y monitor fotoeléctrico de laboratorio. Esta diferencia equivale

a * una desviaciOn estandar, que contiene 68% de la muestra.

(11) Tasa de Pulso

Nombre Especificacion
Rango Y |a) Modulo Comen SpO;
precision  de L o L
medicion Rango de medicidn: 25bpm~250bpm; resolucién: 1bpm; error de medicién: lbpm.
b) Mdlulo Masimo SpO;
Rango de medicid: 25bpm~240bpm; resolucid: 1bpm; error de medicidn: #3bpm
(en movimiento) o #5bpm (en estado inmdvil).
c) Mdlulo Nellcor SpO-

Rango de medicicn: 20bpm~250bpm; resoluci&: 1lbpm; error de medicicn: *3bpm
(20bpm~250bpm) o indefinido (251bom~300bpm).

Configuracion | Rango de configuracié del | mite de la alarma:
y precision de | 5 bpm~300 bpm

la alarma de
pulso

+1bpm

(12) Temperatura corporal

Nombre Especificacion

Rango de | Rango de medicion 0°C~50C

medicion Yy | Error de medicién 40.2°C(sensor included)

precision

Rango y | Rango de configuracion del | Rango de configuracion del limite de la alarma:
precision de la | limite de alarma 0C~50.0C(32°F ~122°F)

configuracion del | Error de limite de alarma £rro C (rror’l")

limite de alarma

Resolucion  del | 0.1°C

display




Apé&dice IIl  Mensaje de la alarma del sistema
e

Alguna de las mas importantes alarmas tecnicas y fisiologicas son listadas en esta seccion, sin embargo
algunos pueden no estar incluidos.

XX representa el nombre del modo o pardmetro fisioldgico de algiin mddulo en los sistemas tales como
HR, RR, TEMP , SpO2,RP,, PNI (NS, MM y ND).

1. Alarma Fisiologica

Niveles de
Origen| Alarma Causas Solucion
alarma
Muy alto XX Una opci()n El valor XX  es Revisar  los Valgrgs de limite de
de usuario alarma, o las condiciones actuales del
mas alto que el | paciente.
limite de alarma
XX superior
Muy bajo XX Una opcion | El valor XX es mds
de usuario bajo que el limite de
alarma inferior
Senales de | Alto La sefial ECG del | Revisar las conexiones de los
ECG muy paciente es muy | electrodos y los cables de las
pobres pequeiia, el sistema | derivaciones , y la condicion actual del
no puede realizar el | paciente
analisis de la sefial
ECG
ASYSTOLA Alto El paciente sufre de | Revisar la condicion actual del
(paro cardiaco) paro cardiaco por | paciente y las conexiones de los
arritmia electrodos y los cables de
derivaciones
VFIB/VTAC Alto El paciente sufre de | Revisar la condicion actual del
(Fibrilacion fibrilacion paciente y las conexiones de los
ventricular  / ventricular o | electrodos y los cables de derivaciones.
taquicardia) arritmias por
taquicardias
ECG ventriculares
COUPLET Promedio El paciente sufre de | Revisar la condicion actual del
(contracciones contracciones paciente y las conexiones de los
ventricular ventriculares electrodos y los cables de derivaciones.
prematura prematuras
couplet) COUPLET
BIGEMINY Promedio El paciente sufre de | Revisar la condicion actual del
(Ritmo arritmias por | paciente y las conexiones de los
acoplado  de bigeminia electrodos y los cables de derivaciones.
bigeminia) ventricular
prematura
TRIGEMINIA | Promedio Contraccion Revisar la condicion actual del
(Ritmo de ventricular paciente y las conexiones de los
Trigeminia) prematura en un | electrodos y los cables de derivaciones.
ritmo de trigeminia
ocurre en el
paciente.

-1
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. Niveles de .
Origen| Alarma Causas Solucion
alarma
TACHY Promedio La taquicardia Revisar la condicién actual del
(taquicardia) ocurre en el paciente paciente y las conexiones de los
electrodos y los cables de derivaciones.
BRADY Promedio La bradicardia Revisar la condicion actual del
(bradicardia) ocurre en el paciente y las conexiones de los
paciente. electrodos y los cables de derivaciones.
LATIDOS Promedio Latidos perdidos Revisar la condicion actual del
PERDIDOS ocurren en el paciente y las conexiones de los
(Latidos paciente. electrodos y los cables de derivaciones.
perdidos)
PNP Promedio El marcapaso no se Revisar la condicion actual del
( Marcapasos acciona paciente y las conexiones de los
sin electrodos y los cables de derivaciones.
marcapaseo)
PNP Promedio El marcapaso no se | Revisar la condicion actual del
( Marcapasosin acciona paciente y las conexiones de los
marcapaseo) electrodos y los cables de derivaciones.
SpO> | Pulso perdido | Alto Las sefiales del | Revisar la conexion del sensor y la
pulso del paciente | condicion actual del paciente.
son muy pobres
para el andlisis de
pulso por el sistema
RESP | Asfixia RESP | Alto Las sefiales de pulso | Revisar la conexion del sensor y la
del paciente  son | condicion actual del paciente.
muy pobres para el
analisis de pulso por
el sistema
Otros: | Pausa de | Ninguno La alarma es | Presionar el botdn de Reseteo/
Alarma artificialmente Silencio nuevamente para restaurar
suspendida la funcién alarma normal.
2. Informacion de Alarm Tecnica
Origen Alarma Niveles de Causas: Soluciones:
alarma
Errores de Un error de
inicializacion del | Alto inicializacion del
moédulo XX moddulo XX ocurre.
Falla de la El moédulo XX no o o
. ., puede comunicarse Reiniciar la maquina para otro trato.
comunicacion Alto . ] . . .
XX del modulo XX con el  sistema | Si existe el mismo sistema, por
principal. favor contactarse con el fabricante.
El médulo XX no
Errores de .
comunicacion Alto puede comunicarse
XX con el  sistema
principal.
Los parametros de
Errores del limite | Alto los limites de alarma | Por favor contactar con el fabricante
XX . .
de alarma XX XX estan alterados | para mantenimiento
accidentalmente.
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Mensaje de la alarma del sistema

Origen Alarma Niveles de Causas: Soluciones:
alarma
El parametro XX va
XX Rango de medida Alto més alld del rango | Por favor contactar con el fabricante
fuera de XX de  medida del | para mantenimiento
sistema
El transductor FHR1
FHRI1 ) se conecta de
desconectado Medio manera poco
confiable.
El transductor FHR2 | Revise si el transductor esta
FHR2 Medi se conecta de | conectado adecuadamente. Si el
edio .
desconectado manera poco | problema ain continua, por favor
FETAL confiable. poéngase en contacto con nosotros.
El transductor
TOCO ) TOCO se conecta de
desconectado Medio manera poco
confiable.
Validacis Dos  transductores | Ajuste la posicion del transductor y
alidacion en
canal cruzado Medio adquieren el mismo | revise la condicion actual del
ritmo cardiaco. paciente.
El paciente sufre de
Liberacion de | Alto ﬁbrllrflcmn . .
la derivacion ventricular o | Revisar las conexiones de los
ECG arritmias por | cables de derivaciones ECG.
taquicardias
ventriculares
Liberacion del
ramal YY ECG | Promedio | [os  cables de
(YY representa derivaciones YY de | Revisar las conexiones de los cables
V, LL, LA, RA, ECG no estan en | de derivaciones YY
V1, V2, V3, V4, buenas condiciones
V5yVb6)

ECG Revisar las conexiones de los cables
Interferencia Alta Aparece de ramales ECG y la condicion actual
muy fuerte en interferencia fuerte | del paciente para asegurarse si la
ECG en las seflales ECG | interferencia  es causada por el

movimiento.

La formacion de la L .

ARR en ) El estatus terminara después de que
Lo Ninguna onda templada o )

aprendizaje ) el aprendizaje ARR termine.

ORS esta en proceso

) Los cables de

Derivaciones Promedio derivaciones ECG | Revisar las conexiones de los cables
ECG sueltas no estan en buenas | de derivaciones ECG.

condiciones
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Mensaje de la alarma del sistema

. Niveles de .
Origen Alarma Causas: Soluciones:
alarma
El SpO2 se ha Baio El sensor SpO2 se | Revisar la conexion del sensor
soltado del dedo. J ha soltado del dedo. | SpO2.
No hay ninguna
sonda conectada | Bajo
al SpO2 El sensor SpO2 no | Revisar la conexion del sensor
tiene una buena | SpO2.
Sensor SpO2 Bajo conexioén
suelto
El sistema es | o g -
. Si el sistema no puede ser reseteado o
Sp02 . reseteado debido a la . . .
Reseteo debido a , . todavia existe el mismo problema
. . averia del modulo . . S
que NELL esta | Bajo después de que el sistema se reinicie,
. NELLCOR
averiado por favor contactarse con el
fabricante para mantenimiento.
El sensor SpO2 no
tiene na buena . .,
Buscando el . U u Revisar la conexion del sensor SpO2
Ninguno conexion o el . .
pulso . . y la condicion actual del paciente
paciente ha movido
su brazo
Sensor ~ TEMP Bajo El sensor TEMP no
TEMP suelto tiene una buena | Revisar la conexion del sensor TEMP
Bajo conexion
Seleccionar la funcion Reset en el
Revision Errores NIBP | mena NIBP. Si existe todavia el
automatica  del | Bajo ocurren durante la | mismo problema ponerse en
NIBP inicializacion contacto con el fabricante para el
mantenimiento.
Ocurren errores de | Seleccionar la funciéon Reset en el
L de comunicaciéon | meni NIBP. Si existe todavia el
Comunicacion . )
Bajo NIBP mismo problema ponerse en
NIBP .
contacto con el fabricante para el
mantenimiento.
Brazalete suelto El brazalete NIBP
- . . Por favor reconectar el brazalete
o la conexion | Bajo no tiene una buena
., NIBP.
falla conexion
El brazalete NIBP | Revisar las conexiones de diferentes
tiene una conexion | secciones, 0 reemplazar el
Fuga de gas Bajo pobre , o hay una | brazalete. Si el problema todavia
NIBP fuga de gas en el | existe, por favor contactar al
trayecto de gas fabricante para mantenimiento.
Ocurren errores
durante la medida de | Revisar las conexiones de diferentes
la curva, lo cual | secciones, o reemplazar el
Errores de . . . . ,
., . Bajo incapacita que el | brazalete. Si el problema todavia
presion de aire . . .
sistema realice el | existe, por favor contactar al
calculo de la medida | fabricante para mantenimiento.
de andlisis.
Ocurren CTTOTES | Revisar la configuracion del tipo de
durante la medida de . .
paciente, las conexiones de las
- la curva, lo cual | . .
Sefiales muy . . . diferentes secciones, o reemplazar el
Bajo incapacita que el . .
pobres . . brazalete. Si el problema todavia
sistema realice el !
. . existe, por favor contactar al
calculo de la medida . L
e fabricante para mantenimiento.
de analisis.
Presion fuera de | Bajo Ocurren errores | Revisar las conexiones de diferentes
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Mensaje de la alarma del sistema

. Niveles de .
Origen Alarma Causas: Soluciones:
alarma
rango durante la medida de | secciones, 0 reemplazar el
la curva, lo cual | brazalete. Si el problema todavia
incapacita que el | existe, por favor contactar al
sistema realice el | fabricante para mantenimiento.
calculo de la medida
de analisis.
Revisar las conexiones de diferentes
. . secciones 0 reemplazar el
Movimiento del . El  paciente ha 7 o praz .
Bajo . brazalete. Si el problema todavia
brazo movido sus brazos .
existe, por favor contactar al
fabricante para mantenimiento.
Revisar las el trayecto del gas  y la
. condicion actual del paciente y luego
. Podria haber un ) . p ylueg
Proteccion  por . realizar la medida nuevamente. Si el
. Bajo doblez en el trayecto . .
Sobre presion problema todavia existe, por favor
del gas. .
contactar ~ al  fabricante  para
mantenimiento.
Ocurren errores
durante la medida de | Revisar las conexiones de diferentes
.y la curva, lo cual | secciones, 0 reemplazar el
Saturacion de . . . . )
sefial Bajo incapacita que el | brazalete. Si el problema todavia
sistema realice el | existe, por favor contactar al
calculo de la medida | fabricante para mantenimiento.
de analisis.
Revisar las conexiones de las
Hay una fuga de gas | diferentes secciones o reemplazar el
Fuga de 1la . . ,
Bajo en el trayecto del | brazalete. Si el problema todavia
bomba de gas .
gas de la NIBP existe, por favor contactar al
fabricante para mantenimiento.
Ocurren errores . . .
U . Revisar las conexiones de diferentes
durante la medida de . L.
secciones y la condicion actual del
. la curva lo cual . ) .
El sistema NIBP . . . paciente y luego realizar la medida
Bajo incapacita  que el ; ,
falla . . nuevamente, Si el problema todavia
sistema  realice el .
. . existe, por favor contactar al
calculo de la medida . .
e fabricante para mantenimiento.
de analisis
Ocurren errore . . .
! . S | Revisar las conexiones de diferentes
durante la medida de . .,
secciones y la condicion actual del
T la curva lo cual . ) .
Finalizacion de . . . paciente y luego realizar la medida
. Bajo incapacita  que el ; ,
medicion . . nuevamente, Si el problema todavia
sistema  realice el .
. . existe, por favor contactar al
calculo de la medida . .
1 fabricante para mantenimiento.
de analisis
Esto puede ser
causado por un | Revisar la configuracion del tipo de
desajuste  entre el | paciente, las conexiones de las
Errores por el . . .
. brazalete aplicado y | diferentes secciones, o reemplazar el
modelo del | Bajo ; ) . )
el tipo del paciente | brazalete. Si el problema todavia
brazalete . .
el cual ha sido | existe, por favor contactar al
configurado al | fabricante para mantenimiento.
sistema.
Ocurren errores | Revisar las conexiones de diferentes
Falla de 1la . . .,
. durante la medida de | secciones y la condicidon actual del
medida NIBP . . . )
Bajo la curva lo cual | paciente y luego realizar la medida
incapacita  que el | nuevamente, Si el problema todavia
sistema realice el | existe, por favor contactar al

I1-5




Mensaje de la alarma del sistema

Origen Alarma N;\;;ﬁ;;h Causas: Soluciones:
calculo de la medida | fabricante para mantenimiento.
de andlisis
Revisar el trayecto del gas PNI para
. asegurarse si  hay una bloqueo o no,
Resgteo . Un e seteo  ilegal y luego realizar nuevamente la
equivocado del | Bajo ocurrio6  durante la medida. Si el problema  todavia
NIBP medida de la NIBP -c1aa. P
existe, por favor contactar al
fabricante para mantenimiento.
Ocurren errores Seleccionar la funcién RESET en el
Auto chequeo del Baio cuando el NIBP se menu de la NIBP. Si el problema aun
NIBP J C continua, por favor contactar al
inicia . -
fabricante para el mantenimiento.
Re inicie el monitor, si el problema
B Ocurre una falla en | .
Errores de botén | Alto . aln existe por favor contacte al
el sistema . .
fabricante para matenimiento
Energk de la
bater & Alto
demasiado baja
La bateria puede Conecte a corriente alterna vy
trabajar por 20 | Promedio | | 3 energ® elétrica | recargue la bater & Si el prob lema
minutos de la bater® esta | persiste despues de 6 horas de
Duracién de baja recarga, por favor contacte al
Other poder de bateria | Alto fabricante para mantenimiento.
Informac | de 10 minutos
i de B
alarma Energm de Alto
bateria baja
The electric energy
Apagado of the batter is so .
Pag . Conecte a corriente alterna vy
automatico  del | Alto low that the _
. . recargue la bater &..
sistema:xxxsS system will shut
down.
Pérdida de sefial La sefal de | Encuentre la posicion de medicion
FHR1 medicion es | correcta para FHR1 y ajuste la
demasiado débil. posicion de transductor FHR1.
Pérdida de sefial La sefal de | Encuentre la posicion de medicion
FHR? medicion es | correcta para FHR2 y ajuste la
demasiado débil. posicion de transductor FHR2.
3. System Prompts
Origin Alarm Alarm Levels Causes
Medicié& manual Ninguno Informacidn de
mensaje del
NIBP Alineamiento Ninguno sistem{a es solo
Deteccién de fuga Ninguno enviada para
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Mensaje de la alarma del sistema

Origin Alarm Alarm Levels Causes
. ciertas
Reseteo manual. .. Ninguno funciones o para
Medicion consecutiva. .. Ninguno -
procedimiento
Por favor presionar el botén de re inicio Ninguno operacidn  en
Curso.
Error de reseteo Ninguno
Reseteo modular... Ninguno
Medicion automatca. .. Ninguno
Termino de ajuste Ninguno
Termino de deteccién de fuga de gas Ninguno
Termino de medicicn Ninguno
Proteccié de sobrepresién Ninguno
Falla de reseteo Ninguno
Alarma de teclado desactivada Ninguno
Alarma de ECG desactivada Ninguno
Prohibido monitoreo durante el ajuste Alto
Informacicn de mensaje de Alarma de RESP desactivada Ninguno
alarma desactivada
Alarma de TEMP desactivada Ninguno
Alarma de SpO2 desactivada Ninguno
Alarma de NIBP desactivada Ninguno
Alarma completamente silenciosa .
Ninguno
Carda del md&lulo determinacicn de tecla Ninguno
Carga del modulo ECG .
Carga del modulo c ol m&iiio 5002 Ninguno
iy : arga del md&dulo
Informacion de mensaje 9 P Ninguno
Carga del m&lulo NIBP .
Ninguno
. . L Descarga del Md&ilulo
Mensaje de informacicn Ninauno
del m&lulo de descarga g
Otro mensaje de informacicn Ninguno
La pantalla ha sido bloqueada. Presionar Ni
. inguno
Otro mensaje de cualquier tecla para desbloquear!
informacin i_a pantalla ha sido desbloqueada! Ninguno
Tiempo de carga del sistema Ninguno
Reseteo del m&lulo de Parémetro Ninguno
Fuente Mensaje de alarma Nivel de alarma Causa/Solucion

Pausar alarma

Alarma pausada manualmente

Ninguno

Encienda la alarma de nuevo.

Historia de
caso

Informacion del caso historico

Ninguno

Salga de la informacion del

caso historico.
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Mensaje de la alarma del sistema

Fuente Mensaje de alarma Nivel de alarma Causa/Solucion
Int tor d . Ni .
NLCITUPIOT €€ 1 A larma encendida NEUno Ninguno
alarma
Interruptor de Ninguno Configure el “Interruptor de
p Alarma apagada & gH “ : ”p
alarma alarma” a “Encendido”.
. . Ninguno Desactive la funcién de alarma
Silencio . . . . . .
) Alarma en silencio encendida en silencio para continuar la
encendido .
funcién de alarma.
Silencio . . Ninguno .
Alarma en silencio apagada gt Ninguno.
apagado
. Ninguno Instale el papel de grabacion
Papel usado Sin papel g . pap &
adicional.
Ninguno Reconecte el  transductor
El transductor TOCO no esta TOCO. Si el error aun existe,
Transductor . .
TOCO conectado o estd conectado de por favor poéngase en contacto
manera poco confiable con nosotros para recibir
servicio.
. . . Ninguno Active la funciéon de monitoreo
Monitoreo Monitoreo de tiempo gt Ve .
. . con tiempo para monitorear a
detenido terminado .
un nuevo paciente.
., . . Ninguno Active la funcién de impresion
Impresion Impresiéon en tiempo real .
. . cronometrada en tiempo real
terminada cronometrada terminada L
para imprimir un nuevo caso.
Modo de ., Ninguno Haga que el Monitor regrese al
., Modo de configuracion gl ga qu . &
configuracion modo de monitor.
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Apédice IV  GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE
e

& NOTA

® El monitor maternal y fetal C22/C22A/C21/C21A cumple con los requisitos aplicables de
EMC en IEC 60601-1-2.

® Siga las instrucciones de EMC en el manual de usuario para instalar y utilizar el monitor.

® El equipo de comunicacion portatil y movil de RF puede afectar el funcionamiento del monitor
C22/C22A/C21/C21A. Para proteger el monitor contra interferencia electromagnetica intensa,
manténgalo alejado de teléfonos méviles, hornos de microonda, etc.

® Refiérase a la guia adjunta y a la declaracion del fabricante.

A ADVERTENCIA

® No apile este producto debajo/encima de otros elementos ni lo ubique cerca de otro equipo. Si

es necesario utilizarlo de esta manera, primero observe y verifique si funciona correctamente
bajo tales condiciones.

® K] equipo de Clase A esta disefiado para operar bajo entornos industriales. En consideraciéon
de la interferencia de conduccion del producto y la radiacion, podria ser dificil garantizar el
EMC en ambientes no industriales.

Utilizar otros accesorios, tales como transductores o cables no aprobados por el fabricante
puede causar una emision electromagnetica mas alta o reducir la resistencia electromagnética.
® Los resultados inexactos podrian ser causa del equipo o el sistema que opera sin cumplir los
requisitos minimos especificados en el manual.

Utilizar otros accesorios, tales como transductores o cables no aprobados por el fabricante

puede causar una emision electromagnetica mas alta o reducir la resistencia electromagnética.

Declaracion - emision electromagnética
El C22/C22A/C21/C21A esta disefiado para uso en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacién. El cliente o usuario del C22/C22A/C21/C21A debe verificar que se use en dicho entorno.

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético — guia
Emisiones RF Grupo 1 El C22/C22A/C21/C21A usa energia RF solo para
CISPR 11 su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus

emisiones RF son muy bajas y es improbable que
causen interferencias en equipos electronicos

cercanos.

Emisiones RF Clase A El C22/C22A/C21/C21A es adecuado para uso en

CISPR 11 todos los establecimientos que no sean domésticos y

Emisiones de armdnicos Clase A en aquellos conectados directamente a la red de

IEC 61000-3-2 energia publica de baja tension que abastece a los

Emisiones de edificios que la usan con fines domésticos.
Conforme

fluctuaciones y
parpadeo de tension
IEC 61000-3-3
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GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE

Declaracion - inmunidad electromagnética

El C22/C22A/C21/C21A esta disefiado para uso en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente o usuario del C22/C22A/C21/C21A debe verificar que se use en dicho entorno.

Prueba de | Nivel de prueba IEC | Nivel de cumplimiento | Entorno electromagnético - guia
inmunidad 60601

Descarga Contacto +8 kV Contacto +8 kV Los pisos deben ser de madera,
electrostatica Aire £2 kV, +4 kV, | Aire +2 kV, +4 kV, £8 | cemento o baldosas de ceramica.
(ESD) 8 kV,E15kV kV,£15kV Si estan cubiertos con material

IEC 61000-4-2

sintético, la humedad relativa
debera ser de al menos 30 %.

tran’suo'rlos/Fafag iZ. kV para lineas de 12' kV para lineas de La calidad de la red eléctrica
a eléctrica rdpida | alimentacion alimentacion deberd ser la usada en el entorno
IEC 61000-4-4 +1 kV para lineas de | £1 kV para lineas de . .
. . de un comercio u hospital.

entrada/salida entrada/salida

frecuencia de | frecuencia de repeticion

repeticion 100 kHz 100 kHz
Aumento + 0.5kVE 1 kV |+ 0.5kV,= 1 kV linea(s)

IEC 61000-4-5

linea(s) a lineas
+0.5kV, £ 1 kV, £ 2
kV linea(s) a tierra

a lineas
+0.5kV, £ 1 kV, £2kV
linea(s) a tierra

La calidad de la red eléctrica
debera ser la usada en el entorno
de un comercio u hospital.

Caida de voltaje,

interrupciones
cortas y
variaciones en la
tension en las
lineas del
suministro
eléctrico

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 0.5 ciclo a
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° y
315°

0% Ur; 1cicloy

70 % Ur; 25/30
ciclos

Fase unica: a 0°

0% Ur; 0.5 ciclo

a 0° 45° 90°, 135°,
180°, 225°,270° y 315°
0% Ur; 1 ciclo

y
70 % Ur; 25/30 ciclos
Fase tnica: a 0°

0 % Ur; 250/300 ciclos

La calidad de la red eléctrica
debera ser la usada en el entorno
de un comercio u hospital. Si el
usuario del C22/C22A/C21/C21A
necesita del  funcionamiento
continuo durante la interrupcion
del suministro eléctrico, se
recomienda que el
C22/C22A/C21/C21A se conecte
a una fuente de alimentacion

0 % Ur; 250/300 . . .
. ininterrumpida o a una bateria.
ciclos
Frecuencia  de | 30 A/m (50/60 Hz) 30 A/m Los campos magnéticos de
alimentacion frecuencia de red deberan tener
Campo los niveles caracteristicos tipicos
magnético de un comercio o un hospital.

IEC 61000-4-8

NOTA: Ur es la tension de red de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de la prueba.

Declaracion - inmunidad electromagnética

El C22/C22A/C21/C21A esta disefiado para uso en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente o usuario del C22/C22A/C21/C21A debe verificar que se use en dicho entorno.

Prueba de | Nivel de prueba Nivel de Entorno

inmunidad IEC 60601 cumplimiento electromagnético - guia

RF conducida 3V 3V El equipo portatil y mévil de comunicaciones

IEC 61000-4-6 | de 0.15 MHz a 80 | de 0.15 MHz | por radiofrecuencia no se debe usar cerca de
MHz a 80 MHz ninguna de las piezas del
6 VenISMyentre | 6 Ven ISM y | C22/C22A/C21/C21A, y se debe respetar la
0,15 MHz y 80 | entre 0,15 | distancia de separacion recomendada a partir de
MHz MHz y 80 |la ecuacion aplicable a la frecuencia del

MHz transmisor.

RF radiada 3V/m 3V/m Distancia de separacion recomendada

IEC 61000-4-3 de 80 MHz a 2.7 d — 12\/5 de 150 KHz a 80 MHz
ot d=1.2JP  de 80 MHz a 800 MHz

d =2.3VP  de800 MHza 2.7 GHz
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GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE

Donde P es la potencia méxima de salida del
transmisor en vatios (W) segun el fabricante del
transmisor y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores
de radiofrecuencia fijos, segin lo determinado
por un estudio de campo electromagnético, *
deberian ser inferiores al nivel de cumplimiento
en cada rango de frecuencia.

Se pueden producir interferencias en las
proximidades de equipos marcados con el
siguiente simbolo:

Q)

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.
NOTA 2 Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La absorcion y la reflexion de las
estructuras, los objetos y las personas afectan la propagacion electromagnética.

a Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones bases para radioteléfonos
(celulares/inalambricos) y las radios mdviles terrestres, equipos de radioaficionados, emisoras de
radio AM y FM y de television no se pueden predecir con precision en forma teérica. Para evaluar
el entorno electromagnético se debe considerar la realizacion de un estudio electromagnético,
debido a los transmisores de radiofrecuencia fijos. Si la intensidad de campo medida en el lugar en
donde se usa el C22/C22A/C21/C21A supera los niveles de conformidad de RF anteriores, se lo
deberia observar para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal
seran necesarias medidas adicionales, como la reorientacion o reubicacion del
C22/C22A/C21/C21A.

b En la gama de frecuencias de 0.15 MHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberian ser
inferiores a 3 V/m.

Distancia de separacion recomendada entre
los equipos de comunicacidn por radiofrecuencia portatiles o moviles y el C22/C22A/C21/C21A

El C22/C22A/C21/C21A esta disefiado para utilizarse en un entorno electromagnético donde las
perturbaciones por radiofrecuencias radiadas estdn controladas. El cliente o wusuario del
C22/C22A/C21/C21A puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre los equipos portatiles y moéviles de comunicaciones por radiofrecuencia
(transmisores) y el C22/C22A/C21/C21A, como se recomienda a continuacion, segiin la potencia de
salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia nominal maxima de Distancia de separacion segtin la frecuencia del transmisor
salida del transmisor m
W de 0.15 MHz a 80 | de 80 MHz a 800 | de 800 MHz a 2.7

MHz MHz GHz
d=12JP d=12JP d=23JP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Para aquellos transmisores cuya potencia nominal maxima de salida no se encuentra en la lista anterior,
la distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede estimarse usando la ecuacion aplicable
a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia méaxima de salida del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.
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GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE

NOTA 2 Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La absorcion y la reflexion de
las estructuras, los objetos y las personas afectan la propagacion electromagnética.

Declaracion - INMUNIDAD a campos de proximidad de los equipos de comunicacion inalambricos por
radiofrecuencia

El C22/C22A/C21/C21A esta disefiado para utilizarse en un entorno electromagnético donde los equipos

de comunicacién inalambricos por radiofrecuencia estan controlados.

Prueba de Nivel de prueba IEC60601 Nivel de Entorno
inmunidad cumplimiento | electromagnético
Frecuencia Modulacion | Potencia | Nivel de - guia
de la prueba méxima | inmunidad
RF radiada | 385 MHz **Modulacio 1.8W 27 V/m 27 V/m
IEC n por
61000-4-3 impulsos:
18Hz
450 MHz *FM+ 2W 28 V/m 28 V/m
desviacion
SHz: 1kHz
senoidal
710 MHz **Modulacio 0.2W 9 V/m 9 V/m
745 MHz n por
780 MHz impulsos:
217Hz
810 MHz **Modulacio 2W 28 V/m 28 V/m
870 MHz n por
930 MHz impulsos:
18Hz
1720 MHz | **Modulacio 2W 28 V/m 28 V/m
1845 MHz n por
1970 MHz impulsos:
217Hz
2450 MHz | **Modulacio 2W 28 V/m 28 V/m
n por
impulsos:
217Hz
5240 MHz | **Modulacio 02W 9 V/m 9 V/m
5500 MHz n por
5785 MHz impulsos:
217Hz

Nota * - Como alternativa a la modulacion FM, se puede usar 50% de la modulacion por impulsos a 18
Hz porque, si bien no representa la modulacion real, seria el peor de los casos.
Nota ** - La portadora debera modularse usando una sefial de onda cuadrada de un ciclo de trabajo de

50%.
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Apéndice V Elementos o sustancias toxicas/peligrosas
e

Componente Pb Hg Cd Cr(VD) PBB PBDE
Cubierta | Cubierta frontal o o o (0] (0] o
Cubierta posterior| O 0] 0] (0] (0) O
Botones o o o (0] (0) O
Revestimiento 0] 0] 0] O O @)
Etiquetas o 0] 0] (0] (0) O
Monitor | Monitor 0] 0] 0] 0O O @)
Unidad Hardware 0] 0] 0] O O @)
principal | Cableado interno 0] 0] 0] o 0] @)
PCBA o O O o 0] O
Paquete | Materiales de| O o o (0] (0] o
embalaje
Compone | Conectores 0] 0] 0] (0] (0) o
ntes Cable de energia o (0] (0)
generales
Bateria Bateria de litio o o o (0] (0) o
Nota O: Tales sustancias toxicas/peligrosas contenidas en todos los materiales homogéneos de
dichos componentes conforman el limite de contenido especificado en SJ/T11363-2016.
x: Tales sustancias toxicas/peligrosas contenidas en uno o mas materiales homogéneos de
dichos componentes superan el limite de contenido especificado en SJ/T11363-2016.
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