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1 Introduccion

11 Descripcion general

Este manual contiene informacién sobre el funcionamiento del monitor de paciente
INVOS™ (el “sistema de monitorizacion”).

Este manual se aplica al siguiente producto:

PM7100

Audiencia prevista, pagina 1-1
Informacion de sequridad, pagina 1-2
Obtencion de asistencia técnica, pagina 1-8

Informacidn sobre la garantia, pagina 1-10

12 Audiencia prevista

Este manual aporta informacién destinada a profesionales sanitarios en un entorno
hospitalario para utilizary mantener el sistema de monitorizacion. Para cualquier for-
macion adicional o los conocimientos necesarios mas alla de los aqui especificados
para utilizar y mantener este sistema de monitorizacion, dirfjase a su centro.

Lea atentamente este manual, las Instrucciones de uso de los accesorios y todas las
especificaciones e informacién de precaucién antes de utilizar el sistema de moni-
torizacion.



Introduccion

13 Informacidén de seguridad

Esta seccion contiene informacion de seguridad importante para utilizar el sistema

de monitori

1.3.1 Simbolos

zacion.

de seguridad

Tabla 1-1. Definiciones de los simbolos de seguridad

Simbolo

Definicion

A

Advertencia

Las advertencias alertan a los usuarios de posibles consecuencias graves (muerte,

lesiones o acontecimientos adversos) para el paciente, el usuario o el medio ambiente.

Precaucion

Las precauciones advierten a los usuarios de que pongan especial cuidado a la hora de
utilizar el producto de forma segura y efectiva.

Nota

Las notas proporcionan recomendaciones o informacién adicionales.

1.3.2 Riesgos d

e explosidn, descarga y toxicidad

Advertencia:
Riesgo de explosidn: no utilice el sistema de monitorizaciéon en presencia de

anestésicos i

Advertencia:

inflamables.

Riesgo de explosion: no utilice el tipo incorrecto de bateria cuando la sustituya.
Utilice solo la bateria disponible de Medtronic. Consulte la seccidn Lista de piezas/
accesorios, pagina 9-2.

Advertencia:

Riesgo de descarga: compruebe que el sistema de monitorizacién esta conectado a

tierra de forma correcta cuando se utilice la alimentacion de CA.

Manual del operador



Informacion de seguridad

A Advertencia:

Riesgo de descarga: cuando conecte el sistema de monitorizacién a cualquier
instrumento, compruebe que funciona de forma adecuada antes del uso clinico.
Cualquier equipo conectado a la interfaz de datos debe estar certificado segtin la
ultima norma IEC/EN 60950-1 para equipos de procesamiento de datos, la Gltima
norma IEC/EN 60601-1 para equipos electromédicos o las ultimas normas de
seguridad IEC/EN relevantes para ese equipo. Todas las combinaciones del equipo
deben cumplir con los requisitos de seguridad para sistemas electromédicos de la
norma IEC/EN 60601-1. Cualquier persona que conecte el equipo a la interfaz de
datos estara configurando un sistema médico y, por lo tanto, sera responsable de
garantizar que el sistema cumple con los requisitos de seguridad para sistemas
electromédicos de la norma IEC/EN 60601-1 y de compatibilidad electromagnética
de la norma IEC/EN 60601-1-2. Es posible que el rendimiento se vea afectado si se
conecta a dispositivos de entrada y salida secundarios cuando el equipo no esté
conectado a una puesta a tierra.

A Advertencia:

Riesgo de toxicidad: el panel LCD (pantalla) contiene sustancias quimicas toxicas. No
toque paneles de LCD rotos. Entrar en contacto con un panel de LCD roto puede
provocar la trasmision o ingestion de sustancias toxicas.

1.3.3 Monitorizacion y seguridad del paciente

A Advertencia:

El sistema de monitorizacion no debe utilizarse como tinico fundamento para el
diagnoéstico o el tratamiento. Esta disenado como elemento auxiliar para la
evaluacion del paciente. Debe utilizarse teniendo en cuenta los signos y sintomas
clinicos.

A Advertencia:

Desconecte y retire siempre el sistema de monitorizacién y los sensores durante una
resonancia magnética (RM). El uso del sistema de monitorizacién durante un
procedimiento de RM puede causar quemaduras o afectar negativamente a las
imagenes de RM o al rendimiento del sistema de monitorizacion.

A Advertencia:

Coloque los cables del paciente con cuidado para reducir la posibilidad de enredos o
estrangulamiento, como con cualquier equipo médico.

Manual del operador 1-3



Introduccion

A Advertencia:

No fije limites de alarma en valores extremos que provoquen un funcionamiento
incorrecto del sistema de monitorizacion. Asegurese de que los limites de alarma son
adecuados para cada paciente.

Advertencia:
No silencie, pause o reduzca el volumen de las alarmas sonoras si la seguridad del
paciente puede verse afectada.

Advertencia:

Si se ha interrumpido la comunicacién remota entre el sistema de monitorizacién y
el sistema multiparamétrico externo, este tltimo no generara alarmas o mensajes de
error. El sistema seguird monitorizando, generando alarmas y mostrando mensajes
de estado durante este periodo de interrupcion de la comunicacion remota. No se
recomienda al operador del sistema multiparamétrico que dependa de dicho
sistema para generar alarmas.

Advertencia:

Riesgo de asfixia: los cables de sensor reutilizables (RSC) incluyen un clip de alivio de
tension; si se retirara, podria haber riesgo de asfixia.

Precaucion:

Si se han colocado dos sensores en un paciente cerca el uno del otro, se debe
conectar el mismo preamplificador a ambos sensores para evitar un rendimiento
deficiente.

1.3.4 Funcionamiento

Advertencia:

Inspeccione el sistema de monitorizacion y todos los accesorios antes de utilizarlos
para asegurarse de que no presentan signos de danos fisicos o un funcionamiento
incorrecto. No lo utilice si presenta algun daio.

Advertencia:

Si no escucha un tono al iniciar el sistema, deje de utilizarlo y péngase en contacto
con Medtronic o con un representante local.
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A Advertencia:

Las lecturas del sistema de monitorizacion pueden verse afectadas por
determinadas alteraciones en el paciente. Consulte la seccion Alteraciones en el
paciente, pagina 6-2.

A Advertencia:

Riesgo de explosion: no utilice el tipo incorrecto de bateria cuando la sustituya.
Utilice solo la bateria disponible de Medtronic. Consulte la seccion Lista de piezas/
accesorios, pagina 9-2.

A Advertencia:

No someta el sistema de monitorizacién a condiciones extremas de humedad, como
exposicion directa a la lluvia, para garantizar un funcionamiento adecuado, evitar
descargas y prevenir dafos o fallos del dispositivo. No sumerja el sistema de
monitorizacion ni los conectores en agua, disolventes o soluciones de limpieza,
puesto que no son resistentes al agua.

Precaucion:
Deseche la bateria de conformidad con la normativa y directrices locales.

1.3.5 Sensores, cables, y otros accesorios

A Advertencia:

El uso de accesorios, sensores y cables distintos a los que se especifica puede dar
lugar a un rendimiento deficiente del sistema de monitorizaciéon y a un aumento de
las emisiones electromagnéticas o una reduccion de lainmunidad electromagnética
de este sistema.

A Advertencia:

Si no cubre la zona del sensor con un material opaco al utilizarlo en condiciones con
mucha luz, puede dar lugar a un rendimiento deficiente.

Precaucion:

Asegurese de que todos los conectores estan perfectamente acoplados y libres de
humedad. La introduccion de humedad puede dar lugar a un rendimiento deficiente
o a la ausencia de lecturas.
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1.3.6 Interferencias electromagnéticas

A Advertencia:

Las emisiones electromagnéticas del sistema de monitorizacién pueden interferir
con otros dispositivos importantes.

A Advertencia:

Los equipos de comunicacién por RF portatiles (incluidos los dispositivos periféricos
como cables de antena y antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm

(12 pulgadas) de cualquier parte del sistema de monitorizacion, incluidos los cables.
De lo contrario, podria verse afectado el rendimiento del sistema de monitorizacion.

A Advertencia:

El uso de accesorios, sensores y cables distintos a los que se especifica puede dar
lugar a un rendimiento deficiente del sistema de monitorizaciéon y a un aumento de
las emisiones electromagnéticas o una reduccion de lainmunidad electromagnética
de este sistema.

Advertencia:

El sistema de monitorizacion esta disefiado para su uso exclusivo por profesionales
sanitarios. Puede causar radiointerferencias o alterar el funcionamiento de equipos
cercanos. Para reducir estas alteraciones puede que sea necesario reorientar o
reubicar el sistema de monitorizacion o proteger la ubicacién.

Advertencia:
Cualquier equipo de transmision de radiofrecuencia u otras fuentes cercanas de
ruido eléctrico podria alterar el sistema de monitorizacién.

Advertencia:

El sistema de monitorizacion esta disefiado para su uso en entornos en los que la
sefal puede estar distorsionada por interferencias electromagnéticas. Durante estas
interferencias, es posible que las mediciones parezcan incorrectas o que el sistema
de monitorizacion no esté funcionando correctamente.

A Advertencia:

La distorsidn por interferencias electromagnéticas puede dar lugar a la interrupcion
del funcionamiento o que este sea incorrecto.

> > P
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A Advertencia:

El sistema de monitorizaciéon no debe utilizarse junto con otros equipos o apilado
sobre ellos. Si fuera necesario utilizarlo de esta forma, vigile el sistema de
monitorizaciéon para comprobar que el funcionamiento es normal en la posicién
deseada. Las alarmas técnicas podrian indicar que la configuraciéon no es la
apropiada para el sistema de monitorizacion.

Precaucion:

Se han realizado pruebas con este dispositivo y se ha comprobado que cumple con
los limites para dispositivos médicos relacionados con las normas IEC 60601-1-2:
2007 e IEC 60601-1-2:2014. Estos limites se han disefiado para proporcionar una
proteccion razonable contra interferencias perjudiciales en una instalacion médica
tipica.

Precaucion:

Es necesario tomar precauciones especificas relacionadas con la compatibilidad
electromagnética (EMC) al utilizar equipos electromédicos. Instale el sistema de
monitorizacién de acuerdo con la informacién sobre EMC incluida en este manual.

Precaucion:

El sistema de monitorizacidon genera, utiliza y puede radiar energia de
radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza segun las instrucciones, puede causar
interferencias perjudiciales en otros dispositivos cercanos. Si se sospecha de la
existencia de interferencias, aleje los cables del sistema de monitorizacion del
dispositivo susceptible de dichas interferencias.

Precaucion:

El uso de un instrumento electroquirurgico o de electrocauterizacion en las
proximidades del sistema de monitorizacidon puede interferir con la sefal y dar lugar
a un rendimiento deficiente o a la ausencia de lecturas.

137 Limpieza

Precaucion:

No esterilice con gas ni en autoclave ningin componente del sistema de
monitorizacion.
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Precaucion:
No exponga el monitor a alcohol isopropilico para evitar daios o fallos en el
dispositivo.

12 Obtencion de asistencia técnica

1.4.1 Servicio técnico

Pdongase en contacto con Medtronic o con un representante local para obtener
informacion y asistencia técnica.

Servicio técnico de Medtronic

5870 Stoneridge Drive, Suite 6
Pleasanton, CA 94588 EE. UU.

1.800.635.5267 0 1.925.463.4635
0 péngase en contacto con un representante local de Medtronic

www.medtronic.com

Procure disponer del numero de serie del sistema de monitorizacion y de la version
de software cuando se ponga en contacto con Medtronic o el representante local.
Los numeros de serie se encuentran en la parte posterior del monitor y en los
preamplificadores. La version del software para el sistema de monitorizacion
aparece en la pantalla de inicio durante el encendido.
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Obtencién de asistencia técnica

Figura 1-1. Pantalla de inicio con la version

Medtronic

INVOS™
PM7100

v1.0.0.0

Iniciando...

I —

Nota:

Un técnico autorizado puede ver los nimeros de serie y las versiones de software en el
modo de servicio del sistema de monitorizacion. Consulte el manual de servicio del sistema
de monitorizacion.

142 Documentos relacionados

« Instrucciones de uso del sensor de rSO, para adultos INVOS™ — Proporciona infor-
macion importante acerca de la seleccion y uso del sensor.

- Instrucciones de uso del preamplificador INVOS™ — Proporciona instrucciones
para conectar los preamplificadores del sistema de monitorizacién.

.« Manual de servicio del monitor de paciente INVOS™ — Proporciona informacién a
los técnicos autorizados para su uso en tareas de mantenimiento del sistema de moni-
torizacion.
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15 Informacidén sobre la garantia

Pongase en contacto con Medtronic o con un representante local para obtener
informacién sobre la garantia del producto. Consulte la seccion Servicio técnico,
pagina 1-8.

La informacion contenida en este documento esta sujeta a cambios sin previo aviso.
Medtronic no ofrece garantia alguna en relacién con este material, incluyendo, a
modo enunciativo, toda garantia implicita de comercializacion e idoneidad para un
proposito determinado. Medtronic no asumira ninguna responsabilidad por los
errores contenidos en el presente documento ni por los dafos accidentales o con-
secuentes relacionados con la provision, rendimiento o uso de este material.
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2 Descripcion general del producto

21 Descripcién general

Este capitulo contiene informacion basica sobre el monitor de paciente INVOS™ (el
“sistema de monitorizacion”).

Descripcion del producto, pagina 2-1
Indicaciones de uso, pagina 2-2
Vistas del producto, pagina 2-3

Simbolos de las etiquetas del producto y el embalaje, pagina 2-13

2. Descripcion del producto

El sistema de monitorizacion proporciona indicaciones continuas y no invasivas de
los cambios en la saturacion regional de oxigeno en sangre (rSO,) en tejidos cere-
brales y somaticos.

El sistema de monitorizacion consta de lo siguiente:
Un monitor de tipo tablet que puede funcionar con alimentacion de CA o baterfa

Una estacién de conexion VESA™* para el monitor con puertos USB, serie (RS-232) y VGA
Cable y fuente de alimentacién de CA para conectarlo a la estacion de conexién

Hasta dos preamplificadores que admiten hasta cuatro sensores (dos por cada pream-
plificador)

Hasta cuatro cables de sensor reutilizables (RSC) para conectar los sensores a los pream-
plificadores

Sensores de rSO, INVOS™

Accesorios adicionales descritos en Accesorios, pagina 9-1



Descripciéon general del producto

El sistema de monitorizacion presenta las siguientes caracteristicas:

Valores basales de rSO, que puede configurar el usuario (pagina 4-24), limites de alarma
(4-39) y umbrales del ABC (pagina 4-57)

Notificacién de alarmas fisioldgicas y técnicas (pagina 8-2)

Visualizacion de datos que puede configurar el usuario (rSO,, cambios respecto a los
valores basales, rétulos de sensores y datos de tendencias) (pagina 2-10)

Silenciado de alarmas (pagina 4-43)
Marcado de eventos (pagina 4-46)
Representaciones visuales de las ubicaciones de los sensores (pagina 4-17)

Estado funcional de los sensores (pagina 8-2):
- Sensor desactivado

- Sensor desconectado

- Fallo del sensor

Almacenamiento y exportacion de historiales clinicos (paginas 4-54)

Salida de datos en tiempo real hacia dispositivos externos como un sistema multipa-
ramétrico de Philips u ordenador (pagina 5-3)

Interfaces VGA, serie (RS-232) y USB (péginas 2-5, 2-8)

23 Indicaciones de uso

El monitor de paciente INVOS™, modelo PM7100, es un sistema de oximetria cere-
bral y somatica no invasivo destinado a su uso como monitor auxiliar de la satura-
cién regional de oxigeno de la hemoglobina en sangre cerebral o de otros tejidos
situados bajo el sensor. Esta indicado para su uso en individuos con un peso superior
a 40 kg y que se encuentren en riesgo de sufrir un estado isquémico de bajo flujo o
ausencia de flujo.

2-2 Manual del operador



Vistas del producto

24 Vistas del producto

2.4.1 Sistema completo

Descripcion general de los componentes del sistema

Figura 2-1. Componentes del monitor de paciente INVOS™

4
Medtronic

3
Medtronic l Medtronic
2
Ih (4} * \ i
s Te By
///ﬁ , = B Edp
LY 2 5
1
POX_20597_A
1 Sensores 4 Monitor
2 Preamplificador 5  (Cabledesensor reutilizable (RSC)

3 Estacion de conexion
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242 Componentes del monitor

Monitor: vista frontal

Figura 2-2. Monitor: vista frontal

1 Accesorio de soporte compatible con 4
VESA™*
2 Cable de alimentacioén (conectado a la 5

parte inferior de la estacion de conexion)

3 Estacién de conexion 6

l Medtronic

-

POX_20569_A

Indicadores del monitor (encendido/bateria, actividad
del disco duro, conexién inalambrica)

Monitor

Indicador de alimentacién de la estacion de conexion
(se ilumina en azul cuando recibe alimentacién de CA)

24
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Monitor: vista lateral izquierda

Figura 2-3. Monitor: vista lateral izquierda

[T

'
- POX_20598_A
1 Palanca para ajustar el dngulo del monitor 4 Puerto USB 2.0
2 Tapa del puerto de entrada/salida con cierre 5  Estacion de conexién

(deslizar para acceder a los puertos del interior)

3 PuertoUSB3.0

Manual del operador
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Monitor: vista lateral derecha

Figura 2-4. Monitor: vista lateral derecha

2
3
1
< POX_20599_A
1 Estaciéon de conexion 3 Palanca para ajustar el angulo del monitor

2 Conector para preamplificador (x2)
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Monitor: vista trasera

Figura 2-5. Monitor: vista trasera

POX_20600_A

1 Estacién de conexion 4 Botones programables (no utilizados)
2 Conectores para los preamplificadores 5 Palanca para ajustar el angulo del monitor

3 Botdn de encendido 6  Altavoz
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Estacidon de conexion

Figura 2-6. Estacion de conexion: vista de la parte inferior

POX_20573_A

1 Conexién de entrada de alimentacién 4 Puerto serie (RS-232)
(conector de entrada para CC)

2 Puerto LAN (no utilizado, deshabilitado) 5  Puerto USB 2.0 (x2)

3 Puerto VGA

2-8
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Figura 2-7. Estacion de conexion: conector para el monitor

POX_20574_A

1 Estacién de conexion 2 Conector para el monitor
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Pantalla de monitorizacion

Figura 2-8. Ejemplo de elementos de la pantalla de monitorizacion

1

2 3 4

X rs02 BAJA

14

T e

11

Area de mensajes

Boton Ignorar
(no se muestra)

Iconos del sensor

Fechay hora

02/12/2033 3:3:5aPM Il ~

ACTUAL CAMBIAR

ACTUAL (o7, 1:17.1:4

- of] T

b/

10 9

Proporciona informacion sobre las situaciones de las alarmas. El fondo indica
la gravedad de la situacion. Si se silencia el sonido de la alarma aparecera
junto al mensaje de alarma un simbolo para indicar que el sonido esté4 des-
activado. Consulte la seccién Gestion de alarmas, pagina 4-36. Si aparece el
simbolo “?" junto a un mensaje de alarma, pulselo para obtener informacion
adicional.

Disponible en el drea de mensajes cuando puede ignorar una alarma. Con-
sulte la seccion Ignorar una alarma, pagina 4-44.

Cadaicono del sensor tiene un rétulo en el que se indica su ubicacién en el
paciente. Consulte la seccion Cambio de los rétulos de sensores en pantalla,
pagina 4-22.

Fecha actual en formato MM/DD/AAAA (predeterminado) y la hora actual en
formato de 12 horas HH:MM:SS (predeterminado). Un técnico autorizado
puede modificar el formato de fecha y hora.
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Indicador de estado

m E de la baterfa

0

2]

ACTUAL

Indicador de carga
de la baterfa

Indicador de ali-
mentacion de CA

ACTUAL

CAMBIAR

Sensor/lecturas en
situacion de alarma

Limites de alarma

Marca de evento

Valores basales

Indica la capacidad restante de bateria:

. Bateria cargada — El nivel delicono va disminuyendo a medida que
se utiliza la bateria.

. Bateria baja — Se genera una alarma de prioridad media cuando el
sistema de monitorizacién funciona con baterfay la carga restante de
esta es <33 %. Aparece el mensaje de alarma BATERIA BAJA.

. Bateria muy baja — Se genera una alarma de prioridad media
cuando el sistema de monitorizacion funciona con bateria y la carga
restante de esta es <5 %. Aparece el mensaje de alarma BATERIA MUY
BAJA. El sistema de monitorizacién se apagard de forma automatica
cuando no quede carga.

Indica que el sistema de monitorizaciéon estd conectado a la alimentacion
de CAy que la baterfa se esta cargando.

Cuando la bateria esté cargada por completo y el sistema de monitoriza-
cién permanezca conectado a la alimentacién de CA, un indicador de ali-
mentacion de CA sustituye al indicador de carga de la baterfa.

Lectura de rSO, mas reciente de cada sensor.

Porcentaje del cambio entre la lectura de rSO, actual y el valor basal estable-
cido para cada sensor, codificado seguin el color del icono del sensor corres-
pondiente.

Sise genera una alarma del sensor o se produce una pérdida de las lecturas,
el sensor correspondiente aparecerd resaltado en la pantalla. Si se pierden las
lecturas, los valores ACTUAL y CAMBIAR se sustituiran por guiones. Consulte
el drea de mensajes para obtener informacion sobre el problema.

Limites de alarma actuales de cada sensor, codificados segun el color del
icono del sensor correspondiente. Una linea roja horizontal indica cada
limite de alarma en el grafico de la vista de tendencias. Consulte la seccion
Configuracién de los limites de alarma, pagina 4-39.

Las marcas de eventos indican acontecimientos significativos durante la
monitorizacion. Pueden anadirse marcas de eventos al gréfico de tendencias
en cualguier momento de la monitorizacidn; estas se representaran como
lineas verticales con banderas. Consulte la seccién Marcas de eventos, pagina
4-46.

El valor basal de rSO, actual establecido para cada region de tejido que se
esté monitorizando, codificado segun el color del icono del sensor corres-
pondiente. Las lineas de puntos del gréfico de la vista de tendencias también
indican los valores basales codificados segun el color del icono del sensor
correspondiente. Consulte la seccion Valores basales, pagina 4-24.
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Botdn de sonido de
la alarma

Botén MARCAR
EVENTO

Botdn de paciente

Vista de tendencias

Boton MENU

Indica si el sonido de la alarma esta activado, silenciado o en pausa. Pulse
este botdn para silenciar o poner en pausa el sonido de la alarma o para
volver a activarlo. El color del botdn se corresponde con el de la alarma de
mayor nivel cuando se genere una alarmay el sonido esté silenciado o en
pausa. Consulte los apartados Indicadores de alarma, pdgina 4-36 y Silenciado
o pausa de las alarmas, pagina 4-43.

Pulselo para afadir una marca de evento al grafico de tendencias y asf
sefalar un acontecimiento importante durante la monitorizacion. Elija uno
de los eventos de una lista que se puede personalizar. Consulte la seccion
Marcas de eventos, pagina 4-46.

Pulselo para regresar a la pantalla de configuracién, para modificar la ubica-
cion de los sensores en pantalla o asignar o modificar una ID de paciente
durante la monitorizacion. Consulte los apartados Configuracion para la
monitorizacion del paciente, pagina 4-11, Modificacion de la ubicacion de los
sensores en pantalla, pagina 4-17 y Asignacién o modificacion de la ID de
paciente, pagina 4-19.

La vista de tendencias muestra la progresion de los valores de rSO, durante
eltranscurso de un caso. Los datos estan codificados segun el color delicono
del sensor correspondiente. Los valores de rSO, se representan en el eje ver-
tical (y). El tiempo se representa en el eje horizontal (x). Consulte la seccion
Gestidn de la vista de tendencias, pagina 4-28.

Pulselo para acceder a los diferentes ajustes y funciones en funcién de si los
sensores estan conectados o no'y se ha iniciado la monitorizacion. Consulte
la seccién Estructura del menu, pagina 4-9.
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25 Simbolos de las etiquetas del producto
y el embalaje

Tabla 2-1. Descripciones de los simbolos de las etiquetas

Simbolo

Descripcion

Simbolo

Descripcién

REF

Numero de catdlogo (nimero de refe-
rencia)

SN

Numero de serie

LOT

Numero de lote

Representante autorizado en la Comu-
nidad Europea (CE)

Solo bajo prescripcién médica

Las leyes federales de los Estados
Unidos restringen la venta de este dis-
positivo a médicos, o por prescripcion
facultativa

Proteccion contra la entrada de liqui-
dos: protegido frente a la caida vertical
de gotas de agua cuando se inclina a
15°

Fabricante

Fecha de fabricacion

Fragil

Conservar en un Iugar seco

Deben consultarse las instrucciones de
uso

Consulte las instrucciones de uso

kPa

Limites de presion atmosférica (consul-
te la seccién Condiciones ambientales,
pagina 11-4)

Limites de temperatura (consulte la
seccion Condiciones ambientales,
pagina 11-4)

Limites de humedad (consulte la
seccion Condiciones ambientales,
pagina 11-4)

Eliminacion adecuada de residuos de
equipos eléctricos y electrénicos

No apropiado para RM: no utilizar
durante la adquisicion de imagenes
mediante resonancia magnética

Pieza aplicada a prueba de desfibrilacio-
nes tipo BF

o
O
e~ -/

c ®

w

CSA: marca de certificacion de la Cana-
dian Standards Association

(@]
—_
N
w

CE: Marca de autorizacion de Conformi-
dad Europea

0123: TUV SUD Product Service GmbH
(organismo notificado)
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Tabla 2-1. Descripciones de los simbolos de las etiquetas (Continuacién)

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion
. , ° Pueden producirse interferencias elec-
No fabricado con latex de caucho ((( ))> p . .
‘ tromagnéticas cerca de equipos marca-
Not made natural ]
with natural dos con este simbolo

rubber latex

=]

S
N

Y

8]

Cantidad incluida en el embalaje (por
ejemplo: 20)

No sumergir
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31 Descripciéon general

Este capitulo contiene informacién acerca de la instalacion y configuracion del
monitor de paciente INVOS™ (el “sistema de monitorizacion”) antes del primer uso.

Recordatorios de sequridad, pagina 3-1
Desembalaje e inspeccion, pagina 3-29
Opciones de alimentacion, pagina 3-3

Configuracion, pagina 3-7

;2 Recordatorios de seguridad

Advertencia:

Inspeccione el sistema de monitorizacion y todos los accesorios antes de utilizarlos
para asegurarse de que no presentan signos de daios fisicos o un funcionamiento
incorrecto. No lo utilice si presenta algun dafio.

A Advertencia:

Riesgo de descarga: compruebe que el sistema de monitorizacién esta conectado a
tierra de forma correcta cuando se utilice la alimentacién de CA.

A Advertencia:

Si no escucha un tono al iniciar el sistema, deje de utilizarlo y péngase en contacto
con Medtronic o con un representante local.

Precaucion:

Es necesario tomar precauciones especificas relacionadas con la compatibilidad
electromagnética (EMC) al utilizar equipos electromédicos. Instale el sistema de
monitorizacién de acuerdo con la informacién sobre EMC incluida en este manual.



Instalacion

33

Precaucioén:

Asegurese de que todos los conectores estan perfectamente acoplados y libres de
humedad. La introduccién de humedad puede dar lugar a un rendimiento deficiente
o a la ausencia de lecturas.

Desembalaje e inspeccion

El sistema de monitorizacion se envia en varias cajas de carton. Examine las cajas de

cartéon en busca de indicios de dafos una vez recibido el sistema de monitorizacion.
Siuna caja de carton parece estar dafiada, pédngase en contacto con el servicio técnico
de Medtronic de inmediato. Consulte la seccién Servicio técnico, pagina 1-8.

Los elementos estandar enviados se enumeran en la Tabla 3-1. Es posible que
algunos de ellos varien en funcion de los requisitos del cliente. Revise todos los ele-
mentos en busca de indicios de danos.

Si necesita devolver el sistema de monitorizacion por cualquier motivo, pdngase en
contacto con el servicio técnico de Medtronic. Consulte la seccion Servicio técnico,
pagina 1-8.

Nota:
Conserve las cajas de carton y el material de embalaje para transportes en el futuro.

Tabla 3-1. Sistema de monitorizacion: elementos estandar enviados

Elemento Cantidad
Monitor de paciente 1
Baterfa de ion de litio 1
Soporte para monitor de paciente 1
Estacion de conexion VESA™* 1
Preamplificadores 102
Cables de sensor reutilizables (RSC) 204

Sensores de rSO, para adultos INVOS™ Cajade5,10020

Fuente de alimentacién de CA

1

Cable de alimentacion

1

Manual del operador (en dispositivo de memoria USB)'

1

1. Se puede imprimir el manual desde la unidad USB incluida. Solicite una version impresa del Manual del operador o del

Manual de servicio al servicio técnico de Medtronic o a su representante local. Consulte la seccién Servic

pagina 1-8.

io técnico,

3-2
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3.4 Opciones de alimentacion

3.4.1

El sistema de monitorizacién funciona con alimentacion de CA o con una baterfa
interna recargable. Medtronic recomienda utilizar el sistema de monitorizacién con
alimentacion de CA siempre que sea posible. Utilice la alimentacién con baterfa solo
cuando resulte necesario, como en traslados del paciente por el interior del centro
o durante interrupciones de la alimentacion de CA.

Alimentacion de CA

Advertencia:
Riesgo de descarga: compruebe que el sistema de monitorizacién esta conectado a
tierra de forma correcta cuando se utilice la alimentacién de CA.

La conexion de entrada de alimentacién del sistema de monitorizacion se encuentra
en la parte inferior de la estacion de conexion. Debe utilizar siempre el cable y la
fuente de alimentacion de CA suministrados.

Figura 3-1. Conexién de entrada de alimentacion situada en la parte inferior de la estacion de conexion

POX_20575_A
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Cuando la fuente de alimentacién se encuentre conectada a latomade CAyala
estacion de conexiodn, el indicador de alimentacidn de esta Ultima se iluminaré en
azul (Figura 3-2).

Figura 3-2. Indicador de alimentacion de la estacion de conexion

| Medtronic I

JE——

POX_20576_A
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La alimentacion de CA del sistema de monitorizacion se indica de la siguiente

manera:

Tabla 3-2. Indicadores de alimentacién de CA

Estado

LED del
monitor

Icono en pantalla

CA conectada (bateria
cargandose)

CA conectada (bateria
cargada por comple-
to)

CA no conectada

Uno de los siguientes, segun el nivel de
carga de la baterfa. Consulte la Tabla 3-3,
pagina 3-6.

OEO0D

3.4.2 Alimentacion con bateria

Nota:

La bateria se cargara si es necesario cuando el sistema de monitorizacion esté conectado a
la alimentacion de CA.

El sistema de monitorizacion dispone de una bateria de ion de litio recargable

situada en la parte posterior del monitor.

Manual del operador
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Figura 3-3. Ubicacién de la bateria en la parte posterior del monitor

POX_20577_B

Medtronic recomienda encarecidamente utilizar alimentacion de CA durante el fun-
cionamiento continuo. Utilice la bateria solo cuando sea necesario, como por ejem-

plo, durante el transporte dentro del centro. Si el sistema de monitorizaciéon

funciona con alimentacion con bateria, se generaran alarmas si esta alcanza un nivel

bajo o muy bajo. El sistema de monitorizacion se apagara de inmediato cuando se

agote la bateria.

Indicadores de estado de la bateria

Siva a utilizar el sistema de monitorizacion con alimentacién con bateria, asegurese
de revisar el estado de la bateria con frecuencia (Tabla 3-3).

Tabla 3-3. Indicadores de estado de la bateria: sistema de monitorizacion con alimentacion con baterfa

miento

ninguna alarma
sonora

Estado de la bateria Icono en Alarma sonora Mensaje
pantalla
Cargada N/D N/D
(33 %-100 % restante) m E
Baja Prioridad media BATERIA BAJA
(<33 % restante) u
Muy baja Prioridad media BATERIA MUY BAJA
(<5 % restante) n
Fallos en el funciona- Prioridad baja: FALLO DE LA BATERIA

3-6
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Duracion de la bateria

Precaucion:
Deseche la bateria de conformidad con la normativa y directrices locales.

Para que la bateria sea lo mas fiable posible, sustituyala regularmente. Medtronic
recomienda sustituir la bateria una vez cada 2 afnos. Si la bateria no permite la moni-
torizacion durante mas de 1 hora aproximadamente cuando esté cargada por com-
pleto, sustitUyala de inmediato.

Pdongase en contacto con Medtronic o con un representante local para obtener
informacién sobre la obtenciéon de baterias de repuesto. Consulte la seccién Servicio
técnico, pagina 1-8.

35 Configuracion

Utilice las siguientes instrucciones para preparar el sistema para el primer uso. Con-
sulte la seccion Funcionamiento, pagina 4-1 para obtener informacion sobre los
pasos adicionales que debe realizar el médico cuando monitorice a un paciente.

Instalacion de la bateria, pagina 3-7

Insercién del monitor en la estacion de conexion, pagina 3-9
Conexion de los preamplificadores, pagina 3-10

Conexion de los cables de sensor reutilizables (RSC), pagina 3-11
Conexion de la alimentacion, pagina 3-12

Configuracion de los valores predeterminados del centro, pagina 3-16
Apagado del sistema de monitorizacién, pagina 3-17

Colocacion del sistema de monitorizacion en el entorno clinico, pagina 3-17

3.5.1 Instalacion de la bateria

La bateria de ion de litio del sistema de monitorizacion se envia junto con el monitor,
pero no esta instalada. Instale y cargue la bateria antes del uso clinico (consulte la
seccion Conexion de la alimentacion, pagina 3-12 para obtener informacion sobre la
carga).
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Parainstalar la bateria:
1. Saque la baterfa del embalaje.

2. Enla parte posterior del monitor, compruebe que el cierre de la baterfa, situado sobre
el espacio para la bateria, se encuentre hacia la derecha (Figura 3-4).

Figura 3-4. Espacio para la baterfa y cierre situados en la parte posterior del monitor

POX_20578_B

1 Bateria 3 Cierre de la bateria

2 Espacio para la baterfa

3. Introduzca la baterfa en su espacio, la parte inferior (con las tres lengUetas) en primer
lugar.

4. Conla baterfa completamente introducida, deslice el cierre de la baterfa hacia la izquier-
da para asegurarla en su sitio (Figura 3-5).
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Figura 3-5. Baterfa instalada en el monitor

POX_20579_B

3.5.2 Insercion del monitor en la estacion de conexion

La estacion de conexion esta disefada para sostener el monitor durante el uso habi-
tual del sistema de monitorizacion. Puede montar la estacién de conexion sobre el
soporte suministrado o sobre otro equipo compatible con VESA™* capaz de soste-
ner al menos 2,3 kg (5,1 Ib) (VESA™* FDMI MIS-D, 75).

Uso del soporte del monitor: Si desea utilizar el soporte del monitor, conéctelo
con la estacion de conexion por medio del hardware suministrado. Consulte las ins-
trucciones suministradas con el soporte del monitor.

Para insertar el monitor en la estacion de conexion:

1. Alinee el conector de la parte inferior del monitor con el de la estacion de conexién
(Figura 3-6).

2. Empuje el monitor hacia la estacién de conexién hasta que se acoplen los conectores.
Las clavijas y orificios gufa de la estacion de conexion y del monitor garantizaran su
correcto alineamiento.

3. Empuje el monitor hacia el clip de la parte superior de la estacion de conexion hasta que
esté completamente acoplado.
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Figura 3-6. Monitor montado en la estacion de conexién

POX_20580_A

3.53 Conexion de los preamplificadores

Precaucion:

Asegurese de que todos los conectores estan perfectamente acoplados y libres de
humedad. La introducciéon de humedad puede dar lugar a un rendimiento deficiente
o a la ausencia de lecturas.

Para conectar los preamplificadores al monitor:

1. Alinee el punto rojo del conector del cable del preamplificador con la marca roja de la
conexion de entrada del monitor (Figura 3-7).
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Figura 3-7. Conexion del cable del preamplificador

POX_20581_A

2. Inserte el conector del cable en la conexiéon hasta que el manguito de bloqueo gire y se
encaje con un clic.

3. Repita los pasos siva a utilizar un segundo preamplificador.

Nota:

Para desconectar el cable de un preamplificador del monitor, sujete el manguito de
bloqueo y girelo hacia la direccién que indica la flecha mientras tira hacia abajo.

354 Conexion de los cables de sensor reutilizables (RSC)

Cada preamplificador permite conectar hasta dos sensores por medio de cables de
sensor reutilizables (RSC). Usando dos preamplificadores, el sistema de monitoriza-
cion puede admitir hasta cuatro RSC y cuatro sensores.

Para conectar los RSC:

1. Alinee el conector macho del RSC con la ranura de conexién del preamplificador. El
conector y la ranura encajaran solamente en una posicién para guiar la insercion.,

2. Presione firmemente hasta que el conector encaje en su lugar. Asegurese de que el clip
del conector se acopla por completo con la ranura de conexion.
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Figura 3-8. Conexion del RSC al preamplificador
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3. Repita estos pasos con cada uno de los RSC que vayan a utilizarse.

4. Enrolley asegure los cables RSC para evitar enredos.

3.5.5 Conexion de la alimentacion

A Advertencia:

Si no escucha un tono al iniciar el sistema, deje de utilizarlo y péngase en contacto
con Medtronic o con un representante local.

Antes de conectar la alimentacién, consulte la seccion Opciones de alimentacion,
pagina 3-3 para conocer los requisitos para utilizar la alimentacion de CAy la de la
bateria.
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Para encender el sistema de monitorizacion:

1.

Compruebe que la toma de corriente de CA estd correctamente conectada a tierra'y
que suministra la tensiéon y la frecuencia especificadas. Consulte la seccion Electricidad,
pagina 11-3 para obtener informacién sobre las especificaciones de voltaje y frecuencia.

Conecte la fuente de alimentacion a la conexion de entrada de alimentacién, situada en
la parte inferior de la estacién de conexion.

Figura 3-9. Conexién de entrada de alimentacion situada en la parte inferior de la estacion de conexion

©B)
V—— ee e
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Conecte el cable de alimentacion de CA a la fuente y a la toma de CA. Compruebe que
el indicador de alimentacion azul de la estacion de conexion se ilumina (Figura 3-2 enla
pagina 3-4).

El indicador de baterfa en la parte superior izquierda del monitor indica el estado de
carga. La bateria se cargara segun sea necesario cuando el sistema de monitorizacion
esté conectado a la alimentacion de CA.

Cargando

Completamente
cargada
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4.

Pulse el botdn de encendido en la parte superior del monitor.

Figura 3-10. Boton de encendido en la parte superior del monitor

POX_20583_A

Aparecerd una barra de progreso en la parte inferior de la pantalla mientras el sistema
de monitorizacién realiza una prueba automatica de encendido (POST).

Asegurese de que se escucha la sefal acustica de POST superada cuando esta finalice.
Consulte la seccion Tono de POST superada, pagina 11-6 para obtener informacién sobre
las especificaciones de los tonos.

El tono de POST superada es una confirmacién sonora que indica que el altavoz funcio-
na correctamente. Si el altavoz no funciona, no se escucharan los sonidos de adverten-

cia de las alarmas.

Una vez finalizada la POST, aparece la pantalla de configuracién (Figura 3-11).
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Figura 3-11. Pantalla de configuracién: preamplificadores conectados

02/26/2018 3:59:37 PM @ %

Conecte el sensor en el
lugar indicado por la luz
intermitente del cable.

-

Nota:

Sino hay ningun preamplificador conectado al sistema de monitorizacién, se le solicitara en
la pantalla que los conecte (Figura 3-12). Consulte la seccion Conexion de los
preamplificadores, pagina 3-10.

Figura 3-12. Pantalla de configuracién: sin preamplificadores conectados

12/11/2017 1:36:48 PM i) ~

Conecte los
preamplificadores del
sensor al monitor.

Nota:

Asegurese de que la baterfa esté cargada por completo antes de su uso clinico.
En la Tabla 3-2, pagina 3-5, se describen los indicadores de estado de la carga.
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3.5.6 Configuracion de los valores predeterminados del centro

En la Tabla 3-4 se describen los ajustes del centro disponibles para el sistema de
monitorizacion. Los valores predeterminados del centro debe configurarlos un
técnico autorizado. Consulte el manual de servicio del sistema de monitorizacion.
Consulte la Tabla 4-2 en la pagina 4-/ para obtener informacion sobre las opciones
adicionales que el médico puede configurar o modificar.

Tabla 3-4. Ajustes del centro

Elemento

Ajustes disponibles

Valores predeterminados de fabrica

Silenciar alarmas al iniciar
el sistema

SI,NO

NQO: las alarmas no sonaran a menos
que el usuario pulse el botdon de
sonido de la alarma

Duracién de la desactiva-
cién/pausa del sonido de
la alarma

INDEFINIDO, 2 MINUTOS

INDEFINIDO: cuando el usuario silen-
cia las alarmas, estas permanecen en
silencio hasta que el usuario vuelve a
activar el sonido

esta desactivado

Senal de recordatorio de ACTIV./DESACTIV. DESACTIV.
alarma

Frecuencia de linea 50 Hz, 60 Hz 60 Hz
POST cuando el sensor ACTIV./DESACTIV. DESACTIV.

Solo para diagndstico del sistema. No
activar cuando se utilice en un
entorno clinico.

FIGURACION DE LA PRUEBA CLINICA,
VUE LINK

Fecha (Seleccionar en el calendario) Hora universal coordinada (UTC)
Formato de fecha DD MM AAAA, AAAA MM DD, MM DD MM DD AAAA
AAAA
Hora (Seleccionar hh:mm) N/D
Formato de hora 24 h,12h 12h
Idioma DANES, NEERLANDES, INGLES, INGLES
FRANCES, ALEMAN, ITALIANO,
NORUEGO, POLACO, PORTUGUES,
ESPANOL, SUECO, GRIEGO,
HUNGARO, RUMANO, RUSO,
ESLOVACO
Puerto serie DESACTIV,, PCLINK 1, PC LINK 2, CON- | DESACTIV.
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357 Apagado del sistema de monitorizacion

Para apagar el sistema de monitorizacion:
1. Pulse el botén de encendido en la parte superior del monitor.

2. Verd como la pantalla se queda totalmente oscura. El indicador de bateria del monitor
y elindicador de alimentacién de la estacion de conexion seguirdn iluminados mientras
la alimentacion siga conectada.

3.5.8 Colocacion del sistema de monitorizacion en el entorno clinico

A Advertencia:

Coloque los cables del paciente con cuidado para reducir la posibilidad de enredos o
estrangulamiento, como con cualquier equipo médico.

Los usuarios pueden elegir diversas opciones de montaje, entre ellas el soporte de
monitor suministrado u otras opciones de montaje compatibles con VESA™*
capaces de sostener al menos 2,3 kg (5,1 Ib) (VESA™* FDMI MIS-D, 75). Ademas, los
preamplificadores disponen de un gancho giratorio plegable para sujetarlo en railes
O portasueros (Figura 3-13).
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Figura 3-13. Sistema de monitorizacién en el soporte con el preamplificador colgado de un rail
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Tenga en cuenta lo siguiente a la hora de colocar el sistema de monitorizacion:

Uso de la estacion de conexidn. La estacion de conexion esta disefiada para sostener
el monitory para conectarlo al suministro de energia durante el uso habitual del sistema
de monitorizacién. Asegurese de que es posible acceder a la estacidon de conexion en
todo momento. Consulte la seccion Insercion del monitor en la estacion de conexion,
pagina 3-9.

Uso del soporte del monitor. Sitle el soporte sobre una superficie plana y resistente
cuando vaya a utilizarlo. Utilice la palanca de la parte posterior del soporte para ajustar
el angulo del monitor y asi conseguir una visibilidad ptima.

Acceso de la toma de alimentacién y posicion del cable de alimentacién. Asegu-
rese de que se puede acceder con facilidad a la toma de alimentacién para el sistema
de monitorizacion.

Colocacién de los cables. Coloque el sistema de monitorizacion de forma que resulte
facil acceder a todos los cables. Puede utilizar los ganchos plegables de los preamplifi-
cadores para colgarlos de railes o portasueros. Asegurese de que los cables estén colo-
cados de forma que no existan riesgos de enredo o estrangulamiento para el paciente.

Acceso y visibilidad del monitor. Asegurese de que el operador pueda acceder al
monitor y verlo con facilidad durante la monitorizacion. Escoja una ubicacion que
permita visualizar los valores de rSO, y las alarmas. Consulte la seccion Caracteristicas
fisicas, pagina 11-2 para obtener informacién sobre las especificaciones de visibilidad.
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21 Descripcion general

En este capitulo se explica como utilizar el monitor de paciente INVOS™ (el “sistema
de monitorizacion”) para ver y recopilar los datos de saturacion regional de oxigeno
del paciente (rSO,).

En este capitulo se asume que el sistema de monitorizacion se ha instalado en el
lugar de usoy ha sido probado por el centro. Consulte la seccion Instalacion, pagina
3-1 para obtener informacién sobre las instrucciones de instalacién completas.

Recordatorios de sequridad, pagina 4-2

Inicio rdpido, pagina 4-5

Ajustes de funcionamiento predeterminados, pagina 4-7
Estructura del menu, pagina 4-9

Memoria del sistema de monitorizacion, pagina 4-9
Configuracion para la monitorizacién del paciente, pagina 4-11
Tareas de configuracion opcional, pagina 4-16

Valores basales, pagina 4-24

Gestion de la vista de tendencias, pagina 4-28

Gestion de alarmas, pagina 4-36

Marcas de eventos, pagina 4-46

Area bajo la curva (ABC), pagina 4-51

Finalizacion de la monitorizacion, pagina 4-53

Historiales clinicos, pagina 4-54
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22 Recordatorios de seguridad

A

A

> P P

Advertencia:

El sistema de monitorizaciéon no debe utilizarse como tnico fundamento para el
diagnostico o el tratamiento. Esta disenado como elemento auxiliar para la
evaluacion del paciente. Debe utilizarse teniendo en cuenta los signos y sintomas
clinicos.

Advertencia:

Inspeccione el sistema de monitorizacién y todos los accesorios antes de utilizarlos
para asegurarse de que no presentan signos de danos fisicos o un funcionamiento
incorrecto. No lo utilice si presenta algun daio.

Advertencia:
Riesgo de explosion: no utilice el sistema de monitorizacién en presencia de
anestésicos inflamables.

Advertencia:

Desconecte y retire siempre el sistema de monitorizacién y los sensores durante una
resonancia magnética (RM). El uso del sistema de monitorizacién durante un
procedimiento de RM puede causar quemaduras o afectar negativamente a las
imagenes de RM o al rendimiento del sistema de monitorizacion.

Advertencia:

Coloque los cables del paciente con cuidado para reducir la posibilidad de enredos o
estrangulamiento, como con cualquier equipo médico.

Advertencia:

No fije limites de alarma en valores extremos que provoquen un funcionamiento
incorrecto del sistema de monitorizacidon. Asegurese de que los limites de alarma son
adecuados para cada paciente.

Advertencia:

No silencie, pause o reduzca el volumen de las alarmas sonoras si la seguridad del
paciente puede verse afectada.

42
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Advertencia:

Si no escucha un tono al iniciar el sistema, deje de utilizarlo y péngase en contacto
con Medtronic o con un representante local.

Advertencia:

Las lecturas del sistema de monitorizacion pueden verse afectadas por
determinadas alteraciones en el paciente. Consulte la seccion Alteraciones en el
paciente, pagina 6-2.

Advertencia:
Si no cubre la zona del sensor con un material opaco al utilizarlo en condiciones con

mucha luz, puede dar lugar a un rendimiento deficiente.

Advertencia:

Las emisiones electromagnéticas del sistema de monitorizacion pueden interferir
con otros dispositivos importantes.

Advertencia:

Los equipos de comunicacion por RF portatiles (incluidos los dispositivos periféricos
como cables de antena y antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm
(12 pulgadas) de cualquier parte del sistema de monitorizacion, incluidos los cables.

De lo contrario, podria verse afectado el rendimiento del sistema de monitorizacion.

A Advertencia:

El uso de accesorios, sensores y cables distintos a los que se especifica puede dar
lugar a un rendimiento deficiente del sistema de monitorizaciéon y a un aumento de
las emisiones electromagnéticas o una reduccion de lainmunidad electromagnética
de este sistema.

A Advertencia:

El sistema de monitorizacion esta disefiado para su uso exclusivo por profesionales
sanitarios. Puede causar radiointerferencias o alterar el funcionamiento de equipos
cercanos. Para reducir estas alteraciones puede que sea necesario reorientar o
reubicar el sistema de monitorizacion o proteger la ubicacién.

A Advertencia:

Cualquier equipo de transmision de radiofrecuencia u otras fuentes cercanas de
ruido eléctrico podria alterar el sistema de monitorizacion.
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A Advertencia:

El sistema de monitorizacion esta disefiado para su uso en entornos en los que la
senal puede estar distorsionada por interferencias electromagnéticas. Durante estas
interferencias, es posible que las mediciones parezcan incorrectas o que el sistema
de monitorizacién no esté funcionando correctamente.

A Advertencia:

La distorsién por interferencias electromagnéticas puede dar lugar a la interrupcion
del funcionamiento o que este sea incorrecto.

A Advertencia:

El sistema de monitorizacion no debe utilizarse junto con otros equipos o apilado
sobre ellos. Si fuera necesario utilizarlo de esta forma, vigile el sistema de
monitorizacidon para comprobar que el funcionamiento es normal en la posicién
deseada. Las alarmas técnicas podrian indicar que la configuracion no es la
apropiada para el sistema de monitorizacion.

Precaucion:

Si se han colocado dos sensores en un paciente cerca el uno del otro, se debe
conectar el mismo preamplificador a ambos sensores para evitar un rendimiento
deficiente.

Precaucion:

Asegurese de que todos los conectores estan perfectamente acoplados y libres de
humedad. La introduccién de humedad puede dar lugar a un rendimiento deficiente
o a la ausencia de lecturas.

Precaucion:

El sistema de monitorizacion genera, utiliza y puede radiar energia de
radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza segun las instrucciones, puede causar
interferencias perjudiciales en otros dispositivos cercanos. Si se sospecha de la
existencia de interferencias, aleje los cables del sistema de monitorizacion del
dispositivo susceptible de dichas interferencias.

Precaucion:

El uso de un instrumento electroquirurgico o de electrocauterizacion en las
proximidades del sistema de monitorizacidon puede interferir con la sefial y dar lugar
a un rendimiento deficiente o a la ausencia de lecturas.

Consulte la seccién Informacion de sequridad, pagina 1-2 si desea ver mas adverten-
cias y precauciones sobre el uso del sistema de monitorizacion.
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13 Inicio rapido

Si esta familiarizado con el funcionamiento del sistema de monitorizacion, siga los
pasos de la Tabla 4-1 para configurar el dispositivo y monitorizar a un paciente. Ase-
gurese de que ha repasado la informacion de la seccién Recordatorios de sequridad,

pagina 4-2 antes de monitorizar a un paciente.

Si no esta familiarizado con el funcionamiento del sistema de monitorizacion, lea
detenidamente todas las instrucciones de este capitulo, que comienzan en la
seccién Configuracion para la monitorizacion del paciente, pagina 4-11.

Tabla 4-1. Pasos para el inicio rapido

1 Asegurese de que el sistema de monitorizacion Consulte la secciéon Configuracion para la
cuenta con todos los componentes: monitorizacion del paciente, pagina 4-11
Monitor, estacion de conexion, fuente de alimentacion,
cable de alimentacién, preamplificadores, cables de
sensor reutilizables (RSC), sensores de rSO, INVOS™

2 Conecte hasta cuatro sensores de rSO, INVOS™ al Consulte las Instrucciones de uso que se
paciente proporcionan con los sensores

3 Encienda el sistema de monitorizacién Consulte la seccion Configuracion para la

monitorizacidn del paciente, pagina 4-11

4 Modifique, silo desea, la secuencia de colocacionde | Consulte la seccion Cambio de la secuencia
los sensores de colocacion de sensores, pagina 4-16

5 Conecte los sensores a los RSC, siguiendo los men- Consulte la seccion Configuracion para la
sajes que aparecen en pantalla, y compruebe las monitorizacion del paciente, pagina 4-11
ubicaciones de los sensores

6 Asegure todos los cables para evitar lesiones en la Consulte la seccion Configuracion para la
piel del paciente o enredos monitorizacion del paciente, pagina 4-11

7 Introduzca, si lo desea, una ID de paciente Consulte la seccién Asignacion o modifica-

cién dela ID de paciente, pdgina 4-19

8 Inicie la monitorizacion: Consulte la seccién Configuracion para la
- Para un caso nuevo, pulse NUEVOS DATOS monitorizacion del paciente, pagina 4-11
- Para continuar con un caso, pulse EDITAR DATOS

9 Fije los valores basales Consulte la seccion Valores basales, pagina
Pulse MENU, FIJAR VALORES BASALES 4-24

10 | Fije o modifique los limites de alarma segtin sus pre- | Consulte la seccion Configuracién de los
ferencias limites de alarma, pagina 4-39
Pulse MENU, LIMITES DE ALARMA
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Tabla 4-1. Pasos para el inicio rdpido (Continuacion)

Modifique, si lo desea, la vista de tendencias:

- Numero de gréficos
- Promedio de la linea de tendencia
- Escala de tiempo

Consulte la seccion Gestion de la vista de
tendencias, pagina 4-28

12 | Modifique, silo desea, los rétulos en pantalladelos | Consulte la seccion Cambio de los rotulos
sensores de sensores en pantalla, pagina 4-22
13 | Compruebe y modifique, si lo desea, la lista de mar- | Consulte la seccion Cambio de la lista de
cadores de eventos eventos, pagina 4-50
14 | Modifique, silo desea, los umbrales del area bajola | Consulte la seccion Cambio del umbral del
curva (ABC) ABC, pagina 4-52
15 | Ajuste, silo desea, el brillo de la pantalla Consulte la seccién Cambio del brillo de la
pantalla, padgina 4-24
16 | Ajuste, silo desea, el volumen de la alarma Consulte la seccion Cambio del volumen de
la alarma, pagina 4-41
17 | Responda a las alarmas cuando sea necesario: Consulte:
- Indicadores de alarma - Indicadores de alarma, pagina 4-36
- Busqueda de un mensaje de alarma - Mensajes de alarma, pagina 8-2
- Silenciar o pausar alarmas - Silenciado o pausa de las alarmas, pagina
- Ignorar alarmas 4-43
- Ilgnorar una alarma, pagina 4-44
18 | Marque los eventos segun sus preferencias Consulte la secciéon Marcas de eventos,
pagina 4-46
19 | Finalice la monitorizacion Consulte la seccion Finalizacién de la moni-

torizacion, pagina 4-53
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24 Ajustes de funcionamiento predeterminados

En la siguiente tabla se enumeran los ajustes predeterminados para el sistema de

monitorizacion. El usuario puede modificar algunos de estos ajustes como se indica,

mientras que para otros necesita acceso autorizado.

Tabla 4-2. Ajustes de funcionamiento predeterminados

Elemento

Ajustes disponibles

Predeterminado

Limites superiores de
alarma

DESACTIV./ACTIV.

DESACTIV.

Consulte la seccién Configuracion de los limites de
alarma, pagina 4-39

Limites inferiores de
alarma

MANUAL, AUTO

MANUAL

Consulte la seccion Configuracidn de los limites de
alarma, pagina 4-39

Limite superior de
I'SOz

20-95

Sirestd ACTIVADO, el valor predeterminado es 90

Consulte la seccion Configuracion de los limites de
alarma, pagina 4-39

Limite inferior de rSO, | MANUAL: 15-90 MANUAL: 40
AUTO: 5-30 AUTO: 20
Consulte la seccion Configuracidn de los limites de
alarma, pagina 4-39
Silenciar alarmas al SI,NO NO: el sonido de la alarma esta activado de forma

iniciar el sistema

predeterminada, pero el usuario puede silenciar-
lo 0 ponerlo en pausa. Consulte la seccién Silen-
ciado o pausa de las alarmas, pagina 4-43.

Un técnico autorizado puede cambiar este
ajuste.

Duracion de la desac-
tivacion/pausa del
sonido de la alarma

INDEFINIDO, 2 MINUTOS

INDEFINIDO: cuando se silencian las alarmas, estas
permanecen en silencio hasta que el usuario
vuelva a activar el sonido. Consulte la seccion
Duracion del silencio de una alarma, pagina 4-44.

Un técnico autorizado puede cambiar este
ajuste.

Sefal de recordatorio | ACTIV./DESACTIV. DESACTIV.:no se emite ninguin recordatorio si las
de alarma alarmas estan silenciadas
Un técnico autorizado puede cambiar este
ajuste.
Frecuencia de linea 50 Hz, 60 Hz 60 Hz

Un técnico autorizado puede cambiar este
ajuste.

Manual del operador

47



Funcionamiento

Tabla 4-2. Ajustes de funcionamiento predeterminados (Continuacion)

Elemento Ajustes disponibles Predeterminado

Volumen de laalarma | 1-10 5
Consulte la seccion Cambio del volumen de la
alarma, pagina 4-41

Brillo de la pantalla 1-10 7
Consulte la seccion Camobio del brillo de la panta-
lla, pagina 4-24

Formato de hora 24h,12h 12h

Un técnico autorizado puede cambiar este
ajuste.

Formato de fecha

DD MM AAAA, AAAA MM DD,
MM DD AAAA

MM DD AAAA

Un técnico autorizado puede cambiar este
ajuste.

Idioma

Danés, neerlandés, inglés,
francés, aleman, italiano,
noruego, polaco, portugués,
espafol, sueco, griego,
hungaro, rumano, ruso,
eslovaco

Inglés
Un técnico autorizado puede cambiar este
ajuste.

Promedio de la linea
de tendencia

ACTIV./DESACTIV.

DESACTIV.

Consulte la seccion Activacion/desactivacion del
promedio de la linea de tendencia, pagina 4-31

Vista del eje de ten-
dencia

VISTA DE DOS EJES, VISTA DE
UN EJE

VISTA DE UN EJE

Consulte la seccion Cambio de la vista de tenden-
cias: un grdfico o dos grdficos, pagina 4-30

Escala de tiempo de
tendencia
(eje x)

1,2,4,8,12,24 horas

1 hora

Consulte la seccion Ampliacion de la vista de ten-
dencias, pagina 4-33

Secuencia de coloca-
cién de los sensores

4,3 0 2 sensores

4 sensores

Consulte la seccion Cambio de la secuencia de
colocacion de sensores, pagina 4-16

Tipo de umbral del
ABC

FIJADO
9% INFERIOR AL VALOR BASAL

FIJADO

Consulte la seccion Cambio del umbral del ABC,
pagina 4-52

Umbral del ABC

FIJADO: 30-60

% INFERIOR AL VALOR BASAL:
0-30 %

FIJADO: 50
% INFERIOR AL VALOR BASAL: 25 %

Consulte la seccion Cambio del umbral del ABC,
pagina 4-52

Puerto serie

DESACTIV., PCLINK 1, PC LINK
2, CONFIGURACION DE LA
PRUEBA CLINICA, VUE LINK

DESACTIV.

Un técnico autorizado puede cambiar este
ajuste.

4-8
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a5 Estructura del menu

Tabla 4-3. Estructura del menu

MENU LIMITES DE ALARMA LIMITES SUPERIORES

LIMITES INFERIORES

AJUSTES GENERAL BRILLO DE LA PANTALLA

SECUENCIA DE COLOCACION
DEL SENSOR

ALARMAS VOLUMEN DE LA ALARMA

TENDENCIAS | PROMEDIO DE LA LINEA DE TEN-
DENCIA

VISTA DE DOS EJES/VISTA DE UN
EJE

EVENTOS

HISTORIALES CLINICOS'

FIJAR VALORES BASALES’

AREA BAJO LA CURVA? | REINICIAR ABC
UMBRAL

1. Solo estan disponibles cuando los sensores no estan conectados al sistema de monitorizacién.
2. Solo estd disponible una vez iniciada la monitorizacién.

26 Memoria del sistema de monitorizacion

El sistema de monitorizacion almacena en la memoria la siguiente informacion
sobre el caso actual:

ID del caso
Valores basales actuales (se obtuvieron los valores y tiempos basales)
Colocacion actual de los sensores:

- El sistema de monitorizacion recuerda los Ultimos sensores que se conectaron, las
ubicaciones que se les asignaron (por ejemplo, cerebral izquierdo) y los ultimos
valores basales.
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- El sistema de monitorizacion también recuerda las Ultimas asignaciones del cable

de sensor reutilizable (RSC) y puerto de preamplificador (por ejemplo, a qué RSCy
preamplificador estaba conectado el sensor cerebral izquierdo).

- La ubicacion del sensor que se utilizo previamente anula la Ultima asignacién del
RSC/puerto de preamplificador. Por ejemplo, si conecta lo que era el sensor cerebral
derecho a lo que era el RSC/puerto de preamplificador cerebral izquierdo, se mos-
trara en la pantalla como el sensor cerebral derecho.

Gracias a que el sistema de monitorizacidon conserva esta informacion para un caso
en curso, puede desconectar los sensores del sistema y volver a conectar los mismos
sensores sin necesidad de reasignar las ubicaciones de los sensores o realizar la
rutina de configuracion del sensor.

En la Tabla 4-4 se describen algunas situaciones comunes, como debe actuar ante
ellas y cébmo reacciona el sistema.

Tabla 4-4. Memoria del sistema. Situaciones mas comunes y acciones recomendadas

Cuando se produzca esta situacion...

Realice lo siguiente...

Ha iniciado la monitorizacion de un
paciente pero se da cuenta de que la
ubicacion de los sensores se ha inter-
cambiado.

Dirfjase a la pantalla de configuracion de sensores (consulte la
seccion Modificacion de la ubicacidn de los sensores en pantalla,
pagina 4-17), arrastre y suelte los sensores en la ubicacion correcta
en la pantalla, confirme las nuevas ubicaciones y, a continuacién,
pulse EDITAR DATOS para reanudar la monitorizacién.

Es necesario desconectar los sensores
del sistema de monitorizacion
durante un caso (por ejemplo, para
cambiar el recorrido de los cables).

Desconecte y vuelva a conectar los sensores correspondientes. El
sistema de monitorizacion vuelve a asignar automdticamente los
sensores a las ubicaciones correctas.

El sistema de monitorizacion esta des-
activado y se vuelve a activar durante
un caso.

No es necesario realizar ninguna accion. El sistema de monitoriza-
cidén asigna automaticamente los sensores a la ubicacion correcta
y reanuda la monitorizacion.

Se ha finalizado un caso.

Desconecte y descarte todos los sensores que se han utilizado
durante el caso. Ignore la alarma de “Sensor no conectado”. El sistema
de monitorizacion vuelve a la pantalla de configuracion.
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27 Configuracion para la monitorizacion del paciente

En los siguientes pasos se asume que esta listo para comenzar la monitorizacion de
un paciente en un entorno quirdrgico u otro entorno hospitalario. Asegurese de que
ha repasado la informacion de la seccion Recordatorios de seqguridad, pagina 4-2
antes de monitorizar a un paciente.

Para configurar el sistema de monitorizacion:
1. Asegurese de que el sistema de monitorizacidon cuenta con todos los componentes:

Monitor
Estacion de conexion: se recomienda para monitorizaciones prolongadas.

Fuente de alimentacion y cable de alimentacion: se recomienda alimentacion
de CA para monitorizaciones prolongadas. Puede utilizar la bateria brevemente, si
es necesario, por ejemplo cuando se traslade a un paciente entre distintas ubicacio-
nes dentro de un hospital.

Preamplificadores: utilice uno o dos preamplificadores en funcién del nimero de
zonas gque se vayan a monitorizar. Cada preamplificador admite dos sensores. Si no
hay preamplificadores conectados, consulte la seccién Conexion de los preamplifica-
dores, pagina 3-10 para obtener instrucciones.

Cables de sensor reutilizables (RSC): utilice un RSC por sensor y hasta dos por
preamplificador. Si no hay RSC conectados, consulte la seccién Conexion de los
cables de sensor reutilizables (RSC), pagina 3-11 para obtener instrucciones.

Sensores de rSO, INVOS™: antes de utilizarlos, lea detenidamente las Instrucciones
de uso del sensor, incluidas todas las advertencias, precauciones e instrucciones.

2. Determine las zonas que va a monitorizar en el paciente. Seleccione el tipo de sensor de
rSO, INVOS™ adecuado para el paciente. No mezcle distintos tipos de sensores.
Conecte hasta cuatro sensores al paciente. Consulte las Instrucciones de uso que se pro-
porcionan con los sensores para obtener instrucciones de uso.

3. Encienda el sistema de monitorizacion:

a.  Asegurese de que la fuente de alimentacién del sistema de monitorizacién esta
conectada a la estacion de conexion y que el hospital dispone de un conector de
salida de corriente con una toma a tierra adecuada (consulte la seccion Alimentacion
de CA, pagina 3-3). Puede utilizar el sistema de monitorizacion momentdneamente
con la baterfa, si es necesario, pero se recomienda alimentacién de CA para monitori-
zaciones prolongadas. Consulte la seccion Opciones de alimentacion, pagina 3-3 para
obtener mas informacion sobre cémo iniciar el sistema de monitorizacion.
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b. Pulse el botéon de encendido en la parte superior del monitor (consulte la seccion

Conexion dela alimentacion, pagina 3-12). Silo estd utilizando con la baterfa, comprue-
be el indicador de estado de la misma en la pantalla para determinar si es necesario
cargarla (consulte la Tabla 3-3, pagina 3-6).

c.  Asegurese de que se escucha la sefal acustica de POST superada cuando esta finalice.

Consulte la seccién Tono de POST superada, pagina 11-6 para obtener informacion
sobre las especificaciones de los tonos.

El tono de POST superada es una confirmaciéon sonora que indica que el altavoz fun-
ciona correctamente. Si el altavoz no funciona, no se escucharan los sonidos de adver-
tencia de las alarmas.

Una vez finalizada la POST, aparece la pantalla de configuracion (Figura 4-1).
Figura 4-1. Pantalla de configuracion: mensaje de conexion del sensor

02/26/2018 3:59:37PM [ %

Conecte el sensor en el
lugar indicado por la luz
intermitente del cable.

-

Opcionalmente, puede establecer la secuencia de sensores para el nimero de sensores
que se utilicen. Si utiliza menos de cuatro sensores, puede establecer el nimero para
dos o tres para las representaciones en pantalla. Consulte la seccion Cambio de la
secuencia de colocacion de sensores, pagina 4-16.

Conecte los RSC a los sensores que se han aplicado al paciente:

Precaucion:
Si se han colocado dos sensores en un paciente cerca el uno del otro, se debe

conectar el mismo preamplificador a ambos sensores para evitar un rendimiento
deficiente.
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a.  Compruebe la ubicacion del sensor resaltado en pantalla (Figura 4-1). Localice el
sensor correspondiente aplicado al paciente.

b. Busquelaluzazulintermitente en el preamplificadory en el extremo del RSC corres-
pondiente.

c. Alinee el conector macho del sensor con la ranura de conexién del RSC. El conector
y la ranura encajaran solamente en una posicion para guiar la insercion.

d. Presione firmemente hasta que el conector encaje en su lugar. El sistema de moni-
torizacion muestra una lectura de rSO, en la ubicacion del sensor correspondiente
para indicar que existe una conexién adecuada. Si el sensor se ha utilizado anterior-
mente en el sistema de monitorizacién, se muestra también el Ultimo valor basal
que se obtuvo en el sensor.

e. Busque la ubicacion delsiguiente sensor resaltado en pantallay la siguiente luz azul
intermitente en el preamplificador y el RSC. Conecte el siguiente sensor al RSC
correspondiente.

. Repita estos pasos para cada sensor que se aplique al paciente.

g.  Compruebe la ubicaciéon de todos los sensores pulsando brevemente cada ubica-
cién de los sensores en pantalla y comprobando la luz azul intermitente del cable
RSC. Asegurese de que la ubicacion en la pantalla coincide con la ubicacion del
sensor en el paciente. Si la ubicacién no coincide, puede modificar la ubicacion de
los sensores en pantalla, en lugar de desconectar los RSC. Consulte la seccion Modi-
ficacidn de la ubicacidn de los sensores en pantalla, pagina 4-17.

Nota:

Cuando se conectan los RSC a los sensores que se han aplicado al paciente, se muestran
las lecturas en la pantalla de configuracién. Sin embargo, no se realiza un seguimiento
de las tendencias y las alarmas fisioldgicas estan deshabilitadas. No intente monitorizar
al paciente desde la pantalla de configuracién.

6. Compruebe la ubicacién de todos los cables que estdn conectados al sistema de moni-
torizacion. Asegurese de que el paciente no esta tumbado sobre alguno de los cables o
conectores. Para evitar enredos y el contacto prolongado con la piel del paciente,
puede proteger los RSC con clips de alivio de tension. No cologue los RSC, los pream-
plificadores o los cables que conectan los preamplificadores al monitor de forma que
estén en contacto con el paciente.

7. Puede introducir una ID del paciente. Consulte la seccion Asignacion o modificacion de
la ID de paciente, pagina 4-19.
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8. Comience la monitorizacion iniciando un nuevo caso o continuando con un caso exis-
tente:

Para un caso nuevo, pulse NUEVOS DATOS.
Para continuar un caso, pulse EDITAR DATOS.
Aparece la pantalla de monitorizacion.

Figura 4-2. Pantalla de monitorizacion. Nuevo Caso: valores basales no establecidos

02/27/2018 7:56:15 AM [ ~

ACTUAL CAMBIAR

°

ACTUAL CAMBIAR

o/

[

ACTUAL CAMBIAR

® [/

Nota:

Si'es necesario, puede volver a la pantalla de configuracién durante la monitorizacién
pulsando el botdn de paciente:

9. Fijelos valores basales. Consulte la seccion Valores basales, pagina 4-24.

10. Fije o modifigue los limites de alarma segun sus preferencias. Consulte la seccién Con-
figuracion de los limites de alarma, pagina 4-39.

11. Puede modificar la vista de tendencias. Puede visualizar las lecturas de todos los senso-
res en un grafico o en dos, utilizar el promedio de la linea de tendencia y modificar la
escala de tiempo. Consulte la seccion Gestion de la vista de tendencias, pagina 4-28.

12.  Puede modificar los rétulos en pantalla de los sensores. Consulte la seccion Cambio de
los rétulos de sensores en pantalla, pagina 4-22.
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Puede comprobar la lista de marcadores de eventos y modificarla si es necesario. Con-
sulte la seccion Cambio de la lista de eventos, pagina 4-50

Puede modificar el umbral del drea bajo la curva (ABC). Consulte la seccién Cambio del
umbral del ABC, pagina 4-52.

Puede ajustar el brillo de la pantalla. Consulte la seccion Cambio del brillo de la pantalla,
pagina 4-24.

Puede ajustar el volumen de la alarma. Consulte la seccion Cambio del volumen de la
alarma, pagina 4-41.

Es posible que necesite realizar las siguientes tareas durante la monitorizaciéon de un
paciente:

Responder a las alarmas: consulte las secciones Indicadores de alarma, pagina 4-36,
Mensajes de alarma, pagina 8-2, Silenciado o pausa de las alarmas, padgina 4-43 y
Ignorar una alarma, pagina 4-44.

Marcar eventos de importancia clinica: consulte la seccién Marcas de eventos,
pagina 4-46.

Nota:
En caso de desfibrilacion, el sistema de monitorizacién volverd a funcionar, sin tener que

realizar ninguna accién, en el transcurso de 30 segundos desde que se retira el voltaje
de desfibrilacion.

Una vez finalizada la sesién de monitorizacién, siga los pasos que se recogen en la
seccion Finalizacion de la monitorizacion, pagina 4-53.
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18 Tareas de configuraciéon opcional

Cambio de la secuencia de colocacién de sensores
Modificacion de la ubicacién de los sensores en pantalla
Asignacion o modificacion de la ID de paciente

Cambio de los rétulos de sensores en pantalla

Cambio del brillo de la pantalla

48.1 Cambio de la secuencia de colocacion de sensores

El sistema de monitorizacién asume por defecto que se van a utilizar dos sensores
cerebralesy dos sensores somaticos por caso. Se le solicita que conecte los sensores
en el siguiente orden:

Figura 4-3. Secuencia predeterminada de colocaciéon de sensores

Si monitoriza una combinacion de zonas diferente, puede cambiar los mensajes a
una de las siguientes secuencias:
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Figura 4-4. Secuencias opcionales de colocacion de sensores

Para cambiar la secuencia de colocacion de los sensores:

1.

Pulse MENU.

Pulse AJUSTES.

Pulse GENERAL.

En SECUENCIA DE COLOCACION DEL SENSOR, pulse la secuencia que desee.

Pulse CERRAR.

482 Modificacion de la ubicacion de los sensores en pantalla

Si la representacion del sensor en pantalla no se corresponde con la ubicacion del
sensor en el paciente, puede modificar la ubicacion de los sensores en pantalla antes
o durante la monitorizacion.

Para modificar la ubicacién de los sensores en pantalla antes de la monitorizacién:

1.

En la pantalla de configuracién, pulse brevemente el icono de un sensor en pantalla
para determinar la ubicacion del sensor correspondiente en el paciente. El icono del
sensor en pantalla se resalta. Los LED azules del RSC y del preamplificador parpadean
para indicar el sensor correspondiente.
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Figura 4-5. Un sensor en pantalla resaltado

2. Arrastre el sensor en pantalla a una nueva ubicacion y suéltelo.
3. Confirme la nueva ubicacion tocando cada sensor resaltado en pantalla.

Para modificar la ubicacion de los sensores en pantalla durante la monitorizacién:

1. Enla pantalla de monitorizacién, pulse brevemente el icono de un sensor, junto a los
valores ACTUALES, para determinar la ubicacion del sensor correspondiente en el
paciente. Los LED azules del RSC y del preamplificador parpadean para indicar el sensor
correspondiente.

Figura 4-6. Iconos del sensor junto a los valores ACTUALES (Pulsar para ubicar el sensor en el paciente)

ACTUAL CAMBIAR

ofh o
67

[
[?
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. 2. Pulse el botdn de paciente. Aparece el icono de paciente.

Figura 4-7. Icono de paciente

12/11/2017 1:43:18 PM m"
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3. Pulse Configuracion del sensor.

4. Enla pantalla de configuracion, arrastre el sensor en pantalla a una nueva ubicaciéon y
suéltelo.

5. Confirme la nueva ubicacion tocando cada sensor resaltado en pantalla.

6. Pulse EDITAR DATOS para reanudar la monitorizacién. Tenga en cuenta que se produ-
cird una breve falta de datos en el gréfico de tendencias.

483 Asignacion o modificacion de la ID de paciente

Los casos se identifican por fecha y hora de inicio y finalizacién de forma predeter-
minada pero no cuentan con ID de paciente asignadas. Puede asignar una ID de
paciente alfanumeérica a un caso antes o durante la monitorizacion. También puede
modificar una ID de paciente en cualquier momento durante la monitorizacion.

Nota:

Siga los protocolos del centro para asignar las ID de paciente. Evite el uso de informacién
confidencial del paciente en las ID.

Para asignar una ID de paciente antes de la monitorizacién:

1. Configure el sistema de monitorizacion segun lo especificado en la seccién Configura-
cion para la monitorizacion del paciente, pero no inicie la monitorizacion.
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2. Pulse ID DEL PACIENTE. Aparece un teclado.

Figura 4-8. Introduccion de una ID de paciente antes de la monitorizacion

12/11/2017 1:41:48 PM m..

Conecte el sensor en el
ID DEL PACIENTE [scriba el ID del paciente..- coone

icado por la luz
1 rte del cable.

12/11/1
iar
«acién, elija
datos" para crear
caso o "Editar
ara continuar con
12/11/1 ..., - almacenados.

3. Introduzca la ID del paciente.
4. Pulse CERRAR para ignorar el teclado.

5. Inicie el caso pulsando NUEVOS DATOS.

4-20
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Para asignar o modificar una ID de paciente durante la monitorizacion:

1. Después de iniciar la monitorizacion, pulse el botdn de paciente. Aparece el icono de
paciente.

Figura 4-9. Icono de paciente

12/11/2017 1:43:18 PM m"
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2. Pulse el icono de paciente. Aparece un teclado.
Figura 4-10. Introduccién de una ID del paciente durante la monitorizacion

02/26/2018 4:02:07PM [ %

CTUAL CAMBIAR

)

CTUAL

ID DEL PACIENTE Escriba el ID del paciente...

1600 &) 74 O%

3. Introduzca la ID de paciente o modifique la ID actual.

4. Pulse CERRAR para ignorar el teclado.

5. Pulse el boton de paciente para ignorar el icono de paciente.
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484 Cambio de los rétulos de sensores en pantalla

Los sensores cuentan de forma predeterminada con rétulos que se muestran en la
pantalla como sigue:

0 o Sensor cerebral izquierdo

Sensor cerebral derecho
Sensor somatico derecho

Sensor somatico izquierdo

Puede cambiar los rotulos de sensores por cualquier valor alfabético (A-Z) 0 Sy a Sa.

Nota:

Puede comprobar la ubicacion de un sensor pulsando brevemente el rétulo del sensor
junto al valor ACTUAL en la pantalla de monitorizacién. Los LED azules de la luz del RSC
sirven para indicar el sensor correspondiente.
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Para modificar el rotulo de un sensor:

1. Después de iniciar la monitorizacion, mantenga pulsado el rotulo del sensor que desea
modificar. Aparece el menu de rétulos de sensor.

Figura 4-11. Menu de rétulos de sensor
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2. Desplacese por las opciones pulsando en cualquier lugar de la lista y deslice hacia arriba
o hacia abajo. Cuando aparezca la opcion deseada, pulsela para resaltarla. Tenga en
cuenta gue no se permiten rétulos duplicados.

3. Pulse CERRAR.

4. Compruebe que se ha modificado el rétulo del sensor.
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485 Cambio del brillo de la pantalla

El valor predeterminado del brillo de la pantalla esté establecido en 7 con un inter-
valode 1a10.

Para modificar el brillo de la pantalla:

. 1. Pulse MENU.

2. Pulse AJUSTES.

3. Pulse GENERAL.

Figura 4-12. AJUSTES - GENERAL - BRILLO DE LA PANTALLA

4. Pulse las flechas para aumentar o disminuir el brillo de la pantalla.

5. Pulse CERRAR.

2o Valores basales

El sistema de monitorizacion requiere un valor basal de rSO, para cada region de
tejido que se esté monitorizando, de modo que se puedan notificar los cambios en
el valor basal. Los cambios en los valores de rSO, que sean >20 % con respecto a los
valores basales se consideran de importancia clinica y un motivo de preocupacion,
asi como de posibles intervenciones.
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Cuando las mediciones de los valores de rSO, son inferiores o superiores a los limites
especificos, el sistema de monitorizacion emite una alarma. Puede utilizar los limites
de alarma predeterminados del sistema de monitorizacion o fijar limites personali-
zados, como se describe en la seccion Configuracion de los limites de alarma, pagina
4-39.

Es recomendable que los valores basales se obtengan mientras el paciente esté des-
piertoy estable (por ejemplo, antes de la intervencién quirdrgica). Puede fijar valores
basales para todos los sensores al mismo tiempo o para sensores individuales.
Puede retomar los valores basales en cualquier momento durante la monitorizacion,
Si es necesario.

Valores basales automaticos: Si no fija de manera activa los valores basales, el
sistema de monitorizacion los fijard automaticamente transcurridos aproximada-
mente cinco minutos después de iniciar la monitorizacion. Puede utilizar estos
valores basales automaticos o retomar los valores basales. Tenga en cuenta que, si
se producen grandes cambios repentinos en los valores de saturacién de un pacien-
te al inicio de la monitorizacion, se pueden generar valores basales calculados de
forma automatica que no son representativos. Si utiliza valores basales automaticos,
asegurese de comprobar los valores para confirmar que son adecuados. Retome de
forma manual los valores basales, si es necesario.

Nota:

Si modifica la ubicacién o reemplaza un sensor durante la monitorizacion, asegurese de
retomar los valores basales para ese sensor para garantizar de este modo que la
representacion de la rSO, en esa ubicacion sea valida.

Para fijar o retomar valores basales:

1. Configure el sistema de monitorizacién e inicie la monitorizacidon como se describe en
la seccion Configuracion para la monitorizacion del paciente, pagina 4-11. Si no se han
fijado aun los valores basales, el sistema de monitorizacion muestra flechas giratorias
para los valores CAMBIAR junto a las lecturas ACTUALES de rSO..

Manual del operador 4-25



Funcionamiento

Figura 4-13. Pantalla de monitorizacién: nuevos datos; sin valores basales fijados
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. 2. Pulse MENU.

3. Pulse FIJAR VALORES BASALES. La pantalla FIJAR VALORES BASALES indica que no se
han establecido estos valores (no existe ningun valor junto a "VB” como se muestra en
la Figura 4-14) o, si los valores basales automaticos han surtido efecto, indica los valores
y los tiempos que se tomaron (Figura 4-15).

Figura 4-14. FIJAR VALORES BASALES: sin valores basales fijados previamente
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Toque cualquier circulo del
sensor para volver a tomar
su valor basal.

Toque "Retomar fodos los
valores basales" para
restablecerlos.
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Figura 4-15. FIJAR VALORES BASALES: valores basales fijados previamente
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Toque cualquier circulo del
sensor para volver a tomar
su valor basal.

Toque "Retomar fodos los
valores basales" para
restablecerlos.

4. Fije valores basales para un sensor individual o para todos los sensores al mismo tiempo:

Sensor individual: pulse el circulo verde en la pantalla que representa al sensor. El
valor basal se fija en la lectura de rSO, actual en la ubicacion de ese sensor. El nuevo
valor basal se muestra con la fecha y hora en la que se tomoé.

Todos los sensores: pulse RETOMAR TODOS LOS VALORES BASALES. Los valores
basales se fijan en las lecturas actuales de rSO, en las ubicaciones de todos los
sensores. Los nuevos valores basales se muestran con la fechay hora en la que se

tomaron.

5. Pulse CERRAR.

Los valores basales se indican a la izquierda del grafico de tendencias, codificados
segun el color del rotulo del sensor correspondiente. Un marcador de eventos en el
grafico de tendencias indica el punto en el que se tomaron los valores basales.

Los valores CAMBIAR reflejan la diferencia entre los valores basales y las lecturas

ACTUALES.
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U

Figura 4-16.

Nota:

Si desconecta y vuelve a conectar el mismo sensor durante la monitorizacion, se mantiene
el valor basal para ese sensor. Si reemplaza un sensor por otro nuevo durante la
monitorizacion, el valor basal que se calculd con el sensor anterior se aplica al nuevo sensor.
Si el sistema de monitorizacion esta apagado y se vuelve a encender durante la
monitorizacién, se mantienen los valores basales para todos los sensores que estén

conectados al sistema.

Pantalla de monitorizacién con valores basales fijados
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210 Gestion de la vista de tendencias

Informacion sobre la vista de tendencias

Camobio de la vista de tendencias: un grdfico o dos grdficos

Activacion/desactivacion del promedio de la linea de tendencia

Ampliacion de la vista de tendencias

Revision de los datos desplazados fuera de la vista de tendencias

Visualizacion de los valores anteriores de rSO2 en el grdfico de tendencias
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4.10.1 Informacion sobre la vista de tendencias

“Vista de tendencias” hace referencia al grafico de datos de la pantalla de monitori-
zacion.

La vista de tendencias muestra la progresion de los valores de rSO, durante el trans-
curso de un caso. Ofrece una referencia visual de las lecturas de rSO, en curso en
relacion a los valores basales y los limites de alarma, asi como un medio para hacer
referencia a los eventos de importancia clinica durante el caso.

La vista de tendencias se almacena en la memoria del sistema de monitorizacion y
puede revisarse posteriormente. Consulte la seccion Historiales clinicos, pagina 4-54.

Figura 4-17. Vista de tendencias
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1 EscaladerSO; (ejey) 5 Linea de limite de alarma

2 Valores basales actuales (codificados segun 6  Escala de tiempo (eje x)
el color de los rétulos del sensor).

3 Linea de tendencia (codificada segun el 7 Marca de evento
color de los rétulos del sensor)

4 Limites de alarma (codificados segun el
color de los rétulos del sensor)
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4102 Cambio de la vista de tendencias: un grafico o dos graficos

Por defecto, el sistema de monitorizacidn muestra todas las tendencias en un solo
grafico (Figura 4-18,alaizquierda). Silo desea, puede visualizar las tendencias en dos
graficos: uno para los sensores cerebrales y otro para los sensores somaticos
(Figura 4-18, a la derecha).

Figura 4-18. Vista de tendencias: un gréfico (izquierda, predeterminado) y dos gréficos (derecha)

Para cambiar la vista de tendencias (dos graficos frente a un grafico):
1. Pulse MENU.

2. Pulse AJUSTES.

3. Pulse TENDENCIAS.
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Figura 4-19. AJUSTES - TENDENCIAS - VISTA DE DOS EJES frente a VISTA DE UN EJE

TENDENCIAS

ACTIV. DESACTIV.

4. Pulse VISTA DE DOS EJES o VISTA DE UN EJE seguin sus preferencias. Su eleccion se
resalta con un cuadrado blanco.

5. Pulse CERRAR.

Nota:

La configuracion de la vista de tendencias permanece vigente a lo largo de los ciclos de
encendido.

4103 Activacion/desactivacion del promedio de la linea de tendencia

El promedio de la linea de tendencia ofrece una media acumulada de 60 minutos
de valores de rSO,. La visualizacion de la media acumulada puede resultar util en
situaciones en las que existe una variabilidad amplia y frecuente en los valores de
rSO,. El promedio de datos se muestra como una linea gruesa que se superpone a
los valores de rSO, en tiempo real en el grafico. La linea de tendencia es del mismo
color que los valores en tiempo real para cada sensor. Los valores numéricos de rSO,
y el cambio porcentual respecto a los valores basales se siguen mostrando en
tiempo real.
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Figura 4-20. Promedio de la linea de tendencia
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Promedio de la linea de tendencia esta desactivado de forma predeterminada.

Para activar/desactivar el promedio de la linea de tendencia:
1. Pulse MENU.

2. Pulse AJUSTES.

3. Pulse TENDENCIAS.

Figura 4-21. AJUSTES - TENDENCIAS - PROMEDIO DE LA LINEA DE TENDENCIA

TENDENCIAS

ACTIV. DESACTIV.
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4. Pulse ACTIV. 0 DESACTIV. junto a PROMEDIO DE LA LINEA DE TENDENCIA, segun su pre-
ferencia.

5. Pulse CERRAR.

0

2P Nota:
La configuracién del promedio de la linea de tendencia permanece vigente a lo largo de los
ciclos de encendido.

4104 Ampliacion de la vista de tendencias

La vista de tendencias muestra 1 hora de datos a la vez de forma predeterminada.
Puede ampliar la vista de tendencias para ver los diferentes intervalos de tiempo. Los
intervalos disponibles son 1,2, 4,8, 12y 24 horas.

Tenga en cuenta que solo puede ampliar el eje horizontal (tiempo) y no el eje verti-
cal (rSO,).

Para ampliar la vista de tendencias:
1. Para alejar la vista y ver un intervalo de tiempo mas amplio, coloque dos dedos en el

grafico de tendencias, a 1-2 pulgadas de distancia en horizontal, y deslicelos juntos
hacia dentro.

2. Para ampliar la vista y ver un intervalo de tiempo mas reducido, coloque dos dedos en
el grafico de tendencias juntos y deslicelos en horizontal hacia afuera.

Nota:

La configuracion de zoom permanece vigente a lo largo de los ciclos de encendido.

4105 Revision de los datos desplazados fuera de la vista de tendencias

Durante monitorizaciones prolongadas, los datos de tendencias se desplazan fuera
de la vista de tendencias hacia la izquierda. Puede revisar estos datos de tendencias
durante la monitorizaciéon deslizando la vista de tendencias hacia la derecha.

Los valores actuales de rSO, siguen mostrandose mientras revisa las tendencias
anteriores. Sin embargo, las tendencias actuales no se mostraran hasta que vuelva a
deslizar la vista de tendencias hacia la izquierda. Aparece “MODO DE REVISION” en la
vista de tendencias, que indica que no se muestran las tendencias actuales.
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Figura 4-22. Modo de revision de la vista de tendencias
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Para revisar los datos desplazados fuera de la vista de tendencias:

1. Toque brevemente dentro del gréfico de tendencias y deslice el dedo hacia la derecha.

Los datos que se habian desplazado vuelven a aparecer en el momento que indica la
escala de tiempo. Aparece el mensaje “MODO DE REVISION”,

2. Deslice los dedos de nuevo hasta que aparezcan los datos que desea visualizar. Tenga
en cuenta que la cantidad de desplazamiento corresponde a la longitud del desliza-
miento.

3. Paravolver a los datos de tendencias actuales, deslice el dedo hacia la izquierda hasta
que desaparezca el mensaje “MODO DE REVISION”.

a10.6 Visualizacion de los valores anteriores de rSO, en el grafico
de tendencias

Durante la monitorizacion de un paciente, puede ver los valores de rSO, que se
registraron previamente en el caso. Los valores se muestran en una ventana emer-
gente que corresponde al punto de interés (Figura 4-23).
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Figura 4-23. Ventana emergente del grafico de tendencias

Para visualizar los valores anteriores de rSO, en el gréfico de tendencias:
1. Mantenga pulsado el punto de interés en el gréafico de tendencias. Los valores en ese

punto se muestran en una ventana emergente que indica la hora en la que se registra-
ron.

Figura 4-24. Pantalla de monitorizacion: ventana emergente del grafico de tendencias
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2. Deslice el dedo en cualquier direccién en el grafico para ver valores en diferentes horas

3. Levante el dedo cuando haya terminado de ver los valores.
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211 Gestion de alarmas

Indicadores de alarma

Configuracion de los limites de alarma
Cambio del volumen de la alarma
Silenciado o pausa de las alarmas

Ignorar una alarma

Nota:

Consulte la Tabla 8-1 en la pdgina 8-2 para ver una lista completa de los mensajes de alarma,
las prioridades y las resoluciones.

4111 Indicadores de alarma

El sistema de monitorizacion utiliza indicadores visuales y sonoros para identificar las
alarmas.

El drea de mensajes de la parte superior de la pantalla de monitorizacion muestra las
alarmas que estan activas (Figura 4-25). Si se generan varias alarmas, el drea de men-
sajes muestra el color de la alarma de mayor prioridad e indica el nimero total de
alarmas que estan activas en ese momento. Al pulsar la flecha en el drea de mensa-
jes, puede ampliar la lista y ver todas las alarmas activas.

Cuando un valor de rSO, supera un umbral de alarma, el fondo de la lectura de SO,
afectada parpadea en amarillo.

El boton de sonido de la alarma indica si el sonido estd activado o desactivado.
Cuando las alarmas estan silenciadas o en pausa, el botdn de sonido de la alarma
también muestra el estado de la alarma (Tabla 4-5 en la pagina 4-3/).
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Figura 4-25. Indicadores visuales de alarma
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Tabla 4-5. Estados de los botones de sonido de la alarma

Botdn de Sonido de la alarma activa- Estado de la alarma
sonido de la do, silenciado o en pausa
alarma
Activada Alarma de cualquier estado o
sin alarmas
Silenciada Sin alarmas

Alarma de prioridad baja o

x media
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Tabla 4-5. Estados de los botones de sonido de la alarma (Continuacion)

Boton de Sonido de la alarma activa- Estado de la alarma
sonido de la do, silenciado o en pausa
alarma
En pausa (2 minutos) Sin alarmas

media

Alarma de prioridad baja o

En la Tabla 4-6 se resumen los indicadores de alarma del sistema de monitorizacion.

Tabla 4-6. Indicadores de alarmas sonoros y visuales

Priori- Sefial Indicacién visual? Ejemplos de mensajes®
dad acusti-
ca'
Medio Rafaga Area de mensajes: barra amarilla intermitente con BATERIA BAJA
de3 mensaje de texto 1SO2 BAJA
pulsos Icono de baterfa: amarillo intermitente para la
alarma de baterfa, de lo contrario, no cambia
Area de lecturas de rSO,: fondo amarillo intermiten-
te de la lectura afectada para las alarmas de los sen-
sores (si se pierden las lecturas aparecen guiones)
Botdn de sonido de la alarma: amarillo si las alarmas
estan silenciadas o en pausa
Baja Rafaga Area de mensajes: barra amarilla con mensaje de DATOS DE TENDENCIAS
de?2 texto (no intermitente) PERDIDOS
pulsos Icono de baterfa: sin cambios

Area de lecturas de rSO5: sin cambios

Botdn de sonido de la alarma: amarillo si las alarmas
estan silenciadas o en pausa

El sonido de la alarma esta activado de forma predeterminada pero el usuario puede silenciarlo o ponerlo en pausa. Consulte la

seccion Silenciado o pausa de las alarmas, pagina 4-43. Consulte la Tabla 11-2 en la pdgina 11-5 para obtener informacion sobre las
especificaciones del tono de alarma.

Consulte la Tabla 11-4 en la pdgina 11-5 para obtener informacion sobre especificaciones visuales sobre la alarma.
Consulte la Tabla 8-1 en la pdgina 8-2 para ver la lista completa de mensajes de alarma.
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4.11.2 Configuracion de los limites de alarma

A Advertencia:

No fije limites de alarma en valores extremos que provoquen un funcionamiento
incorrecto del sistema de monitorizacion. Asegurese de que los limites de alarma son
adecuados para cada paciente.

El sistema de monitorizacion proporciona ajustes del limite de alarma predetermi-

nados, como se enumeran en la Tabla 4-7.

Puede modificar los limites de alarma antes o después de fijar los valores basales o

puede utilizar los limites de alarma existentes. Los limites de alarma se conservan a
lo largo de los ciclos de encendido, por lo tanto, compruebe los ajustes actuales para
determinar si son adecuados para el paciente.

Tabla 4-7. Ajustes de los limites de alarma

Elemento de los Ajustes disponibles Predetermi-
limites de alarma nado
LIMITES SUPERIORES DESACTIV.: no suena ninguna alarma para valores altos de rSO, | DESACTIV.
ACTIV.: especifique un valor alto de rSO, para que se genere
una alarma
Intervalo de limite 20-95 90
superior (cuando esté
activado)
LIMITES INFERIORES MANUAL: especifique el valor bajo de rSO, que generard una | MANUAL
alarma
AUTO: especifique el porcentaje inferior al valor basal que
generara una alarma
Intervalo del limite 15-90 40
inferior cuando se
establece en MANUAL
Intervalo de limite -30%a-5% -20%

inferior cuando se
establece en AUTO

Nota:

No se pueden sobrepasar los limites superiores e inferiores de la alarma de cada sensor.

Manual del operador

4-39



Funcionamiento

Para fijar los limites de alarma:
1. Pulse MENU.

2. Pulse LIMITES DE ALARMA. La pantalla FIJAR LIMITES DE ALARMA muestra los Iimites
establecidos mas recientes (o los ajustes predeterminados si no se han fijado previa-
mente los limites).

Figura 4-26.FIJAR LIMITES DE ALARMA: ajustes predeterminados
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Nota:

Se muestran cuatro sensores, aunque se estén utilizando menos.
3. Parafijar los limites superiores de alarma:

a. Pulse ACTIV. para los LIMITES SUPERIORES. Aparece una sequnda escala para cada
sensor.
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Figura 4-27. FIJAR LIMITES DE ALARMA: limites superiores activados
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b. Mantenga pulsado el control deslizante junto a uno de los sensores para el limite
SUPERIOR, arrastrelo hasta el valor deseado y suéltelo. Puede fijar valores diferentes
para cada sensor.

4. Parafijar limites inferiores de alarma:

a.  Pulse MANUAL o AUTO para LIMITES INFERIORES segun sus preferencias.

b. Mantenga pulsado el control deslizante junto a uno de los sensores para el limite
INFERIOR, arrédstrelo hasta el valor deseado y suéltelo. Puede fijar valores diferentes
para cada sensor.

5. Pulse CERRAR. Los nuevos limites de alarma se hacen efectivos de inmediato.

0

2P Nota:
Los ajustes de los limites de alarma permanecerdn vigentes a lo largo de los ciclos de
encendido.

4113 Cambio del volumen de la alarma

Advertencia:

No silencie, pause o reduzca el volumen de las alarmas sonoras si la seguridad del
paciente puede verse afectada.
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Al activar el sonido de la alarma, el volumen predeterminado esta establecido en
5 conunintervalode 1 a10.Consulte la Tabla 11-2enla pdgina 11-5 para obtener infor-
macion sobre las especificaciones del tono de alarma.

Para cambiar el volumen de la alarma:

. 1. Pulse MENU.

2. Pulse AJUSTES.
3. Pulse ALARMAS.

Figura 4-28. AJUSTES - ALARMAS - VOLUMEN DE LA ALARMA

TENDENCIAS

4. Pulse la flecha correspondiente para aumentar o disminuir el volumen de la alarma.

5. Pulse CERRAR.

Nota:

La configuracion del volumen de la alarma permanecera vigente a lo largo de los ciclos de
encendido.
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4114 Silenciado o pausa de las alarmas

A Advertencia:

No silencie, pause o reduzca el volumen de las alarmas sonoras si la seguridad del
paciente puede verse afectada.

En funcion de los ajustes predeterminados del centro, el sonido de la alarma puede
estar activado o desactivado cuando se inicie un caso. Si el sonido de la alarma esta
activado, puede silenciarlo o ponerlo en pausa.

Un botén blanco de sonido de la alarma indica que el sonido estd activado. Puede

silenciar o poner en pausa las alarmas pulsando este botén. El botdn cambia para
indicar si las alarmas estan silenciadas o en pausa (consulte la Tabla 4-5 en la pdgina
4-37). Que una alarma se encuentra silenciada o en pausa depende de los ajustes pre-
determinados del centro (consulte la seccién Duracion del silencio de una alarma,
pagina 4-44).

Sise genera una situacion de alarma cuando el sonido esta silenciado o en pausa, el
botén de sonido de la alarma cambia de color para coincidir con la situacion de
alarma de mayor prioridad (consulte la Tabla 4-5 en la pdgina 4-37).

Silas alarmas estan silenciadas o en pausa, puede volver a activar el sonido pulsando
el botén de sonido de la alarma. El botén cambia a:

Nota:

Cuando las alarmas estan silenciadas o en pausa, no se silencian las siguientes alarmas:

- BATERIA MUY BAJA (mientras el sistema de monitorizacién esta funcionando con la
bateria)

- FALLO DEL SISTEMA (en determinadas circunstancias)

Nota:

Tras un ciclo de encendido, se conserva el Ultimo ajuste utilizado (sonido de alarma activado
o silenciado).
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Duracion del silencio de una alarma

Puede silenciar o poner en pausa una alarma temporalmente en funcién de los
ajustes predeterminados del centro pulsando el botdn de sonido de la alarma. El
ajuste predeterminado de fabrica es el silencio permanente de las alarmas.

La opcion de pausa, que debe configurarla un técnico autorizado, es de 2 minutos.
Sila opcion de pausa esta establecida, aparece un crondmetro de cuenta atras
debajo del botén de sonido de la alarma cuando se pulsa este botdn para poner en
pausa una alarma. Después de 2 minutos, se restablece el sonido de la alarma.

Senal de recordatorio de alarma

Por defecto, no existe ninguna sefal de recordatorio que indique que las alarmas
estan silenciadas o en pausa. Los recordatorios de alarma silenciada puede activarlos
un técnico autorizado. Consulte la seccion Caracteristicas visuales y sonoras de las
alarmas, pagina 11-4 para obtener informacion sobre las especificaciones de la sefial
de recordatorio de alarma.

a115 Ignorar una alarma

Algunas alarmas, como BATERIA BAJA y SENSOR NO CONECTADO, se pueden
ignorar sin resolver la situacion. Otras, como rSO, BAJA y COMPRUEBE EL SENSOR,
solo desaparecen cuando se resuelve la situacion. La Tabla 8-1en la pdgina 8-2 muestra
qué alarmas se puede ignorar y cuales no.

Para ignorar una alarma:

1. Observe si el boton IGNORAR aparece en el drea de mensajes de alarmay si se estan
generando varias alarmas. Cuando existen varias alarmas, el botdn IGNORAR solo se
aplica a las alarmas que se pueden ignorar.
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Figura 4-29. Alarma que se puede ignorar

X BATERIA BAJA 12/11/2017 1:47:12PM  [1]
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Si'hay varias alarmas, pulse la flecha abajo para ver todas las alarmas actuales y determi-
nar cudles se pueden ignorar.

Pulse IGNORAR junto a la alarma correspondiente. Solo se pueden ignorar las alarmas
de forma individual.
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212 Marcas de eventos

Informacicn sobre las marcas de eventos
Marcado de eventos

Visualizacion del rétulo de la marca de evento
Cambio del nombre de un evento

Cambio de la lista de eventos

4.12.1 Informacion sobre las marcas de eventos

Utilice las marcas de eventos para indicar los acontecimientos importantes durante
la monitorizacién. Elija entre una lista de eventos que se puede personalizar para
casos especificos. Las marcas de eventos se muestran en el grafico de tendencias en
forma de lineas verticales con banderas y se almacenan en la memoria para revisar
el historial clinico. Tenga en cuenta que cuando se establecen valores basales
(manual o automaticamente), se ahade automaticamente una marca de evento al
grafico de tendencias.
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4.12.2 Marcado de eventos

Para marcar un evento:

Pulse MARCAR EVENTO durante la monitorizacion. En el menu ANADIR EVENTO se enu-
meran los eventos disponibles.

1.

X ANADIR EVENTO

Alimentacién enteral

Bypass cardiopulmonar act.
Bypass cardiopulmonar desact.
Calentamiento

Cambio en el venfilador
Canular

Clampaje cruzado

Clampar

13:30

Figura 4-30. Eventos marcados en la vista de tendencias
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Figura 4-31. Menu ANADIR EVENTO
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2. Desplacese por lalista pulsando en cualquier parte de la misma y deslice hacia arriba o hacia
abajo. Cuando visualice el evento que desea, seleccidnelo para resaltarlo. (Si no visualiza el
evento que desea, consulte la seccion Cambio de la lista de eventos, pagina 4-50.)

3. Pulse OK La marca de evento aparece en el grafico de tendencias.

4123 Visualizacion del rétulo de la marca de evento

Los rétulos de las marcas de eventos muestran el nombre del evento y la hora enla
que se registré. Puede ver los rétulos de las marcas de eventos durante la monitori-
zacion o la revision de un historial clinico.

Para visualizar el rétulo de una marca de evento:
m 1. Pulse la bandera situada debajo de la linea de la marca de evento en el grafico de ten-

dencias. Aparece el nombre y la hora del evento durante aproximadamente
5 segundos.

Figura 4-32. Rotulo de la marca del evento
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4.12.4 Cambio del nombre de un evento

Si se le ha puesto un nombre erréneo a un evento, puede cambiarlo en cualquier
momento durante la monitorizacion o revision de un historial clinico.

Para cambiar el nombre de un evento:

m 1. Pulse la bandera situada debajo de la linea de la marca de evento en el gréfico de ten-
dencias.

2. Cuando aparezca el rotulo de la marca de evento, levante el dedo de la bandera 'y pulse
de nuevo sobre el rétulo o la bandera. Aparece el menu EDITAR EVENTO.

Figura 4-33. Menu EDITAR EVENTO

K EDITAR EVENTO

Extubado
Incisién
Intubado
Miscelaneos
Paro circulatorio
Suturar

Tubo ET succionado

NULAR

3. Desplécese por la lista pulsando en cualquier parte de la misma y deslice hacia arriba o hacia
abajo. Cuando visualice el evento que desea, seleccidnelo para resaltarlo. (Si no visualiza el
evento que desea, consulte la seccion Cambio de la lista de eventos, pagina 4-50.)

4. Pulse OK.

5. Pulse la bandera situada debajo de la linea de marca de evento para comprobar el
cambio.
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4125 Cambio de la lista de eventos

Se proporciona una lista predeterminada de eventos frecuentes. Puede modificar la
lista antes o durante un caso.

Nota:

Tenga en cuenta que las modificaciones que se realicen en la lista se conservan alo largo de
los ciclos de encendido, de modo que es posible que la lista que se muestra refleje un caso
anterior. Asegurese de que la lista de eventos es apropiada para su paciente.

Para cambiar la lista de eventos:
1. Pulse MENU.
2. Pulse AJUSTES.

3. Pulse EVENTOS. Aparece una de las diferentes pantallas de eventos disponibles. Una X
junto a un evento indica que este aparece actualmente en los menus ANADIR EVENTO
y EDITAR EVENTO.

Figura 4-34. AJUSTES - EVENTOS (pantalla 1)

4. Pulse SIGUIENTE o ATRAS para ver todos los eventos disponibles por orden alfabético.

5. Para seleccionar o anular la seleccidon de un evento determinado, pulse en la casilla de
verificaciéon junto al evento o el propio evento. Si es necesario, puede restaurar los
valores predeterminados de la lista pulsando RESTAURAR.

6. Pulse CERRAR.
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Area bajo la curva (ABC)

+13 Area bajo la curva (ABC)

Informacidn sobre el drea bajo la curva (ABC)
Cambio del umbral del ABC

Reinicio de la recopilacion de datos del ABC

4131 Informacion sobre el area bajo la curva (ABC)

Figura 4-35. Pantalla RESUMEN ABC

67 5 68 0000 T 3
‘ ‘ 4
67 o000
mne 05 5 00 minw UMBRAL
5
95 Mm%
6

1 Totales actuales de ABC 4 REINICIAR ABC (pulsar para reiniciar la
recopilacion)

2 Valores basales actuales 5 Tipo de umbral actual del ABC (pulsar
para cambiar)

3 Hora de inicio del ABC 6  Umbral actual del ABC (pulsar las flechas
para cambiar)

El ABC (area bajo la curva), también conocida como saturacion cumulativa por
debajo del umbral, cuantifica la profundidad y la duracion de la desaturacion por
debajo de un valor especifico.
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El ABC originalmente era una métrica de la base de datos de cirugia cardiaca de
adultos y de cirugia cardiaca congénita de la STS (Sociedad de Cirujanos Toracicos).
Se ha comprobado que un ABC elevada calculada a partir de un umbral del 25 %
inferior al valor basal de rSO, esté relacionada con un aumento de la morbilidad.

De forma predeterminada, el sistema de monitorizacién utiliza un umbral de 50 para
los calculos del ABC. Silo desea, puede cambiar el umbral del ABC por cualquier
valor comprendido entre 30 y 60 o especificar un porcentaje inferior al valor basal
del 0% al 30 %.

El sistema de monitorizacion calcula automaticamente el ABC multiplicando la dife-
rencia entre el umbral y los valores actuales de rSO 5, por el tiempo en el que la rSO,
esta por debajo del umbral. Las unidades son minuto-%. Los valores se acumulan a
lo largo del caso. El umbral del ABC se aplica a todos los sensores que se monitorizan.

Nota:

Si retoma los valores basales en cualquier momento durante la monitorizacion, el sistema
de monitorizacion no restablece a cero la recopilacién de datos del ABC. Silo desea, puede
restablecer la recopilacién de datos del ABC como se describe en la seccion Reinicio de la
recopilacion de datos del ABC, pagina 4-53.

4132 Cambio del umbral del ABC

Por defecto, los valores de rSO, deben quedar por debajo de un umbral fijo de 50
para que se incluyan en los totales del ABC. Puede cambiar este umbral en cualquier
momento después de iniciar la monitorizacion.

Nota:

Tenga en cuenta que los cambios que se realicen en el umbral del ABC se conservan a lo
largo de los ciclos de encendido, por lo que es posible que la configuracion actual refleje un
caso anterior. Compruebe la configuraciéon para asegurarse de que es adecuada para su
paciente.

Para cambiar el umbral del ABC:
. 1. Después de iniciar la monitorizacion, pulse MENU.

2. Pulse AREA BAJO CURVA.

3. Enlapantalla RESUMEN ABC se muestra el tipo de umbral que esta actualmente en uso
(consulte la Figura 4-35 en la pdgina 4-51):

FIJADO o

% INFERIOR AL VALOR BASAL
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Pulse para alternar entre las dos opciones.
4. Ajuste el valor del umbral pulsando las flechas. Los intervalos son:
FIJADO: 30-60
9% INFERIOR AL VALOR BASAL: 0 %-30 %

5. Pulse CERRAR.

4.13.3 Reinicio de la recopilacion de datos del ABC

Puede restablecer a cero la recopilacién de datos del ABC en cualquier momento
durante la monitorizacién. La recopilacion de datos del ABC se reinicia en el
momento en el que se restablece.

Para reiniciar la recopilacién de datos del ABC:
1. Después de iniciar la monitorizacion, pulse MENU.

2. Pulse AREA BAJO CURVA.

3. Enla pantalla RESUMEN ABC, pulse REINICIAR ABC (consulte la Figura 4-35en la
pdgina 4-51).

4. Pulse CERRAR.

214 Finalizacion de la monitorizacion

Para finalizar la monitorizacién de un paciente:

1. Apague el sistema de monitorizacién pulsando el botén de encendido en la parte supe-
rior del monitor durante aproximadamente 3 segundos.

2. Desconecte los RSC de los sensores y suelte los clips de alivio de tensién de los RSC, si
los ha utilizado. Puede dejar los RSC conectados a los preamplificadores.

3. Retire con cuidado los sensores del paciente. Deseche los sensores de acuerdo con los
procedimientos del centro para dispositivos de un solo uso.

4. Limpie el sistema de monitorizacién segun los requisitos del centro. Consulte la secciéon
Limpieza del sistema de monitorizacion, pagina 7-2.
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215 Historiales clinicos

Informacion sobre los historiales clinicos
Visualizacion de historiales clinicos

Exportacion de historiales clinicos

4.15.1 Informacion sobre los historiales clinicos

Aungue no esté monitorizando a un paciente de manera activa, puede ver los his-
toriales clinicos que estan almacenados en el sistema de monitorizacion. También
puede exportar los historiales clinicos a un dispositivo de memoria USB y revisarlos
o almacenarlos sin conexion.

El sistema de monitorizacién registra automaticamente los datos de tendencias
cada 5 segundos y almacena hasta 30 dias (720 horas) de datos en cualquier combi-
nacion de casos. Cuando se completa la capacidad de almacenamiento, el sistema
de monitorizacion sobrescribe los datos mas antiguos para hacer espacio a los
nuevos datos.

4.15.2 Visualizacion de historiales clinicos

Para visualizar un historial clinico:

1. Asegurese de que el sistema de monitorizacion estd encendido y que no hay ningun
sensor conectado.

. 2. Pulse MENU.

3. Pulse HISTORIALES CLINICOS. Aparece la lista de HISTORIALES CLINICOS.
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Figura 4-36. Lista de HISTORIALES CLINICOS

02/27/2018 3:24:41 PM ~

02/24/2018 04:01 05:01 CG01023

02/23/2018 16:18 18:24 KG01009

02/22/2018 07:21 10:23 RLO1002

Localice un caso a través de los siguientes métodos:

Ordene la lista pulsando FECHA o ID DEL PACIENTE. Pulse la eleccién de nuevo para
invertir el orden.

Desplacese por los casos pulsando en cualquier lugar de la lista y deslizando hacia
arriba o hacia abajo.

Pulse CASO COMPLETO junto al caso que desea ver. Se muestran los datos de tenden-
cias del caso.
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Figura 4-37. Ejemplo de historial clinico
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6. Visualice los elementos en el historial clinico de la siguiente manera:

Amplie el grafico de tendencias. Consulte la seccion Ampliacion de la vista de ten-
dencias, pagina 4-33.

Pulse en cualquier lugar del grafico de tendencias para ver las lecturas en un deter-
minado punto del caso. La linea vertical con la lupa se desplaza a dicho punto.
Deslice el dedo por el gréfico para mover la linea vertical hacia la izquierda o hacia
la derecha para ver mas valores. Si se ha generado una alarma en cualquier punto,
se muestra el mensaje de alarma y se resalta la lectura del sensor, si procede.

Desplacese hacia atras y hacia delante en el tiempo tocando brevemente en el
gréfico de tendencias y desplazdndose de derecha a izquierda. El desplazamiento
se indica mediante la escala de tiempo. Deslice los dedos de nuevo hasta que apa-
rezcan los datos que desea visualizar. Tenga en cuenta que la cantidad de despla-
zamiento corresponde a la longitud del deslizamiento.

- Visualice el rotulo de la marca de evento pulsando la bandera situada debajo de la
linea de evento vertical. Consulte la seccion Visualizacion del rotulo de la marca de
evento, pagina 4-48.

Modifique el rétulo de una marca de evento, si es necesario, como se describe en la
seccion Cambio del nombre de un evento, pagina 4-49.

- Afada una nueva marca de evento pulsando en la ubicacion del evento en el
grafico de tendencias y, a continuacién, pulse el botén Afadir evento en la parte
superior de la pantalla. Seleccione un evento como se describe en la seccién
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Marcado de eventos, pagina 4-47.

Silo desea, puede exportar el historial clinico. Consulte la seccion Exportacion de his-
toriales clinicos, pagina 4-57.

7. Pulse CERRAR para salir de la vista del historial clinico.

8. Pulse CERRAR para salir de la lista de HISTORIALES CLINICOS.

4153 Exportacion de historiales clinicos

Puede exportar varios casos o uno en concreto desde la lista de historiales clinicos o
exportar el caso que esta visualizando usando un dispositivo de memoria USB.
Después de exportar los casos, puede cargarlos en un ordenador. Consulte la
seccion Descarga de historiales clinicos en una unidad USB, pagina 5-2 para obtener
informacion sobre el formato de los datos, nombres de los archivos y trabajar con
los datos.

Nota:

Medtronic recomienda incorporar medidas de seguridad apropiadas para cualquier
dispositivo externo que reciba datos de pacientes desde el sistema de monitorizacion.

Para exportar uno o varios historiales clinicos desde la lista de historiales clinicos:

1. Asegurese de que el sistema de monitorizacion estd encendido y que no hay ningun
sensor conectado.

. 2. Pulse MENU.
3. Pulse HISTORIALES CLINICOS. Aparece la lista de historiales clinicos.
4. Pulse en la casilla de verificacién junto a uno 0 mas casos para exportar.

5. Inserte un dispositivo de memoria USB en un puerto USB del monitor o en la estacion
de conexion. Consulte la Figura 2-3 en la pagina 2-5 y la Figura 2-6 en la pagina 2-8.

. 6. Pulse el botdon de exportar. Aparece una barra de progreso. No retire la unidad USB
durante la exportacion.

7. Cuando finalice la exportacion, pulse FINALIZAR o retire la unidad USB.
8. Pulse CERRAR para salir de la lista de historiales clinicos.

9. Sitodavia no lo ha hecho, retire la unidad USB.
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Para exportar el historial clinico que esta visualizando:

1. Sigalos pasos que se recogen en la seccion Visualizacion de historiales clinicos, pagina 4-
54, pero no cierre la vista de historiales clinicos.

2. Inserte un dispositivo de memoria USB en un puerto USB del monitor o en la estacion
de conexion. Consulte la Figura 2-3 en la pagina 2-5 y la Figura 2-6 en la pagina 2-8.

. 3. Pulse el botdn de exportar. Aparece una barra de progreso. No retire la unidad USB
durante la exportacion.

4. Cuando finalice la exportacién, pulse FINALIZAR o retire la unidad USB para volver a la
lista de historiales clinicos.

5. Pulse CERRAR para salir de la lista de historiales clinicos.

6. Sitodavia nolo ha hecho, retire la unidad USB.
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5 Gestion de los datos

51 Descripciéon general

En este capitulo se explica como visualizar las pantallas del monitor de paciente
INVOS™ en un monitor externo, como descargar los datos de casos para analizarlos
y almacenarlos en un ordenador y como transmitir datos en tiempo real a
dispositivos externos como el sistema multiparamétrico de Philips.

Recordatorios de sequridad, pagina 5-1

Visualizacion de las pantallas del sistema de monitorizacion en un monitor externo, pagina
5-2

Descarga de historiales clinicos en una unidad USB, pagina 5-2

Transmision de datos del sistema de monitorizacion a dispositivos externos a través del
puerto serie, pagina 5-3

Formatos de datos, pagina 5-9

s. Recordatorios de seguridad

A Advertencia:

Riesgo de descarga: cuando conecte el sistema de monitorizacién a cualquier
instrumento, compruebe que funciona de forma adecuada antes del uso clinico.
Cualquier equipo conectado a la interfaz de datos debe estar certificado segtin la
ultima norma IEC/EN 60950-1 para equipos de procesamiento de datos, la ultima
norma IEC/EN 60601-1 para equipos electromédicos o las ultimas normas de
seguridad IEC/EN relevantes para ese equipo. Todas las combinaciones del equipo
deben cumplir con los requisitos de seguridad para sistemas electromédicos de la
norma IEC/EN 60601-1. Cualquier persona que conecte el equipo a la interfaz de
datos estara configurando un sistema médico y, por lo tanto, sera responsable de
garantizar que el sistema cumple con los requisitos de seguridad para sistemas
electromédicos de la norma IEC/EN 60601-1 y de compatibilidad electromagnética
de la norma IEC/EN 60601-1-2. Es posible que el rendimiento se vea afectado si se
conecta a dispositivos de entrada y salida secundarios cuando el equipo no esté
conectado a una puesta a tierra.
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5.3

5.4

Advertencia:

Si se ha interrumpido la comunicacién remota entre el sistema de monitorizacién y
el sistema multiparamétrico externo, este Gltimo no generara alarmas o mensajes de
error. El sistema seguira monitorizando, generando alarmas y mostrando mensajes
de estado durante este periodo de interrupcion de la comunicacion remota. No se
recomienda al operador del sistema multiparamétrico que dependa de dicho
sistema para generar alarmas.

Visualizacion de las pantallas del sistema de
monitorizacion en un monitor externo

Para visualizar las pantallas del sistema de monitorizacion en un monitor externo,
utilice el puerto VGA de la estacion de conexion (Figura 5-1). Conecte un cable VGA
que no exceda los 15,24 m (50 pies) entre el puerto VGA y el monitor externo.

Figura 5-1. Puerto VGA en la estacion de conexion

o N @D = wm

POX_20586_A

Descarga de historiales clinicos en una unidad USB

Puede descargar los historiales clinicos del sistema de monitorizacion con ayuda de
un dispositivo de memoria USB para almacenarlos o estudiarlos mas tarde en un
ordenador. Consulte la seccion Exportacion de historiales clinicos, pagina 4-57 para
obtener instrucciones. Los datos de los historiales clinicos descargados pueden
representarse graficamente con un programa de hoja de calculo comercial.
Consulte la seccion Historiales clinicos descargados a través de USB, pagina 5-9 para
obtener informacién sobre el formato de los datos de los historiales clinicos y del
nombre del archivo.

Utilice cualquiera de los puertos USB del monitor o de la estacion de conexion para
descargar los historiales clinicos. El monitor dispone de un puerto USB 2.0y otro 3.0

5-2
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Transmisiéon de datos del sistema de monitorizacion a dispositivos externos a través del puerto serie

(consulte la Figura 2-3 en la pagina 2-5). La estacion de conexion tiene dos puertos
USB 2.0 (consulte la Figura 2-6 en la pagina 2-8). No conecte ningun dispositivo que
no sea una unidad USB a los puertos USB del sistema de monitorizacién.

Nota:

Medtronic recomienda incorporar medidas de seqguridad apropiadas para cualquier
dispositivo externo que reciba datos de pacientes desde el sistema de monitorizacion.

ss Transmision de datos del sistema de monitorizacion
a dispositivos externos a través del puerto serie

Utilice el puerto serie de la estacion de conexion (Figura 5-2) para transmitir datos
del sistema de monitorizacion a dispositivos como el moédulo IVOI de Philips 0 a un
ordenador. Tal y como se describe en las siguientes secciones, pueden transmitirse
datos para visualizarlos en un sistema multiparamétrico de Philips o similares.
También pueden transmitirse los datos a un ordenador durante un caso para
almacenarlos y estudiarlos mas tarde.

Nota:

El sistema de monitorizacion también puede conectarse con sistemas multiparamétricos
compatibles con el médulo B VOI de Philips especificado en la seccion Transmision de datos
en tiempo real a un maédulo IntelliBridge™* y VuelLink™* Open Interface (IVOI), pagina 5-5.
Pdngase en contacto con el servicio técnico de Medtronic para obtener informacion sobre
la compatibilidad con otros equipos comerciales. Consulte la seccion Servicio técnico,
pagina 1-8.

Figura 5-2. Puerto serie en la estacion de conexién

POX_20588_A
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5.5.1 Especificaciones del puerto serie

El puerto serie del sistema de monitorizacion utiliza el siguiente protocolo:
Baudios: 19200 para formato VUE LINK; 9600 para el formato PC LINK 1y PC LINK 2

Sin paridad
8 bits de datos

1 bit de parada

Control de flujo: hardware

La disposicion de las patillas del puerto serie se muestra en la Figura 5-3'y se describe

enla Tabla 5-1.

Figura 5-3. Patillas del puerto serie

soop e

POX_20589_A

Tabla 5-1. Descripcién de las patillas del puerto serie

N.cde Nombre de la seial N.cde Nombre de la senal
patilla patilla
1 Deteccion de portadora 6 Datos preparados
de datos
2 Recepcién de datos 7 Solicitud de envio
3 Transmision de datos 8 Disponible para envio
4 Terminal de datos prepa- 9 Indicador de llamada
rado
5 Tierra
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552 Transmision de datos en tiempo real a un médulo IntelliBridge™*
y VueLink™* Open Interface (IVOI)

Advertencia:

Si se ha interrumpido la comunicacién remota entre el sistema de monitorizacién y
el sistema multiparamétrico externo, este Gltimo no generara alarmas o mensajes de
error. El sistema seguira monitorizando, generando alarmas y mostrando mensajes
de estado durante este periodo de interrupcion de la comunicacion remota. No se
recomienda al operador del sistema multiparamétrico que dependa de dicho
sistema para generar alarmas.

En las siguientes instrucciones se explica como transmitir datos en tiempo real a un
maodulo IVOI de Philips para visualizarlo en un sistema multiparamétrico de Philips.
Entre los datos transmitidos se incluyen los valores de rSO,, las alarmas y los
mensajes de estado.

Los requisitos de hardware para conectarse a un modulo VueLink Philips™* o Philips
IntelliBridge™* EC10 se describen en la Tabla 5-2.

Tabla 5-2. Requisitos de hardware para conexion con Vuelink™* e IntelliBridge™* de Philips

Sistema Requisitos de hardware

Sistema VuelLink™* de Philips - Médulo B VOI de Philips (Philips VueLink™* P/N M1032A #A05)

- Cable de interfaz VVOI/RS-232 de Philips (Philips VueLink™*
P/N M1032 #K6B)

- Cable adaptador Vuelink™*, de DB25F a DBOF (Medtronic P/N VLI)

Sistema IntelliBridge™* de - Modulo IntelliBridge de Philips™* (EC10)
Philips - Cable Ethernet de Philips
- Cable RS232 de interfaz abierta EC5 IntelliBridge™* de Philips

Para configurar la comunicacion con un médulo VueLink™* de Philips:

1. Deslice el médulo B VOI de Philips en cualquiera de las ranuras abiertas del sistema
multiparamétrico, asegurese de que quede bien encajado.

2. Conecte el cable de interfaz VOI/RS-232 al médulo B VOI.

3. Conecte el cable de interfaz VOI/RS-232 con el cable adaptador VueLink™* al puerto
serie de la estacion de conexién del sistema de monitorizacion (Figura 5-2 en la pagina
5-3).
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Apriete todos los tornillos de sujecion en cada punto de uniéon del conector.

Compruebe que el monitor de Philips y el mddulo B VOI estan correctamente
configurados de acuerdo con las instrucciones de Philips.

Inicie el sistema de monitorizacion y establezca el protocolo del puerto serie en

VUE LINK; tal y como se describe en el manual de servicio del sistema de monitorizacion.
Tras el reinicio del sistema de monitorizacién, comenzard a comunicarse con el monitor
de Philips.

Inicie un caso como se describe en la seccion Configuracion para la monitorizacion del
paciente, pagina 4-11.

Para configurar la comunicaciéon con un médulo IntelliBridge™* de Philips:

1.

Inserte el médulo EC10 IntelliBridge™* de Philips en cualquiera de las ranuras abiertas
del sistema multiparamétrico y asegurese de que quede bien encajado.

Conecte el cable Ethernet al médulo EC10 IntelliBridge™* de Philips.
Conecte el otro extremo del cable Ethernet al médulo EC5 ID IntelliBridge™*.

Utilice el cable RS232 de interfaz abierta EC5 IntelliBridge™* para conectar el médulo
EC5 ID IntelliBridge™* al puerto serie de la estacion de conexion del sistema de
monitorizacion (Figura 5-2 en la pagina 5-3).

Apriete todos los tornillos de sujecion en cada punto de uniéon del conector.

Compruebe que el monitor de Philips y el médulo IntelliBridge™* estan correctamente
configurados de acuerdo con las instrucciones de Philips.

Inicie el sistema de monitorizacion y establezca el protocolo del puerto serie en

VUE LINK; tal y como se describe en el manual de servicio del sistema de monitorizacion.
Tras el reinicio del sistema de monitorizacién, comenzard a comunicarse con el monitor
de Philips.

Inicie un caso como se describe en la seccion Configuracion para la monitorizacion del
paciente, pagina 4-11.

5-6
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553 Transmision de datos de casos a un ordenador

En las siguientes instrucciones se explica como transmitir datos de casos a un
ordenador utilizando un cable de médem nulo y un programa de emulacion de
terminal como Tera Term™* o HyperTerminal™*,

Los datos se transmiten aproximadamente una vez por segundo a medida que
avanza el caso. Los datos se pueden transmitir en dos formatos: PC LINK 1y

PC LINK 2. En el manual de servicio del sistema de monitorizacién se ofrecen
instrucciones para seleccionar un formato. Consulte la seccién Datos de casos
descargados a través del puerto serie, pagina 5-12 para obtener descripciones de
los formatos.

Requisitos del cable de médem nulo

Se necesitara un cable de médem nulo de 9 patillas a 9 patillas para transmitir datos
de casos a un ordenador a través del puerto serie.

El cable de mdédem nulo no debe superar los 15,24 m (50 pies).

Consulte las configuraciones de cableado de 9 patillas a 9 patillas en la Figura 5-4.
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Figura 5-4. Diagrama de cable de mddem nulo para conectar al puerto serie (dos opciones)

B 1_%\ ﬁT CD
RX TW )7 RX
™ [3p />< 3] Tx
DTR |4 P \ d4] bR
1~ GND |5 | (5] onD |2
DSR T%/\%? DSR
rRts |7 D d7] rrs
CTS ? /T CTS
| RI E E RI |
o [1kF—— —[1] o |
RX 7%: : )7 RX
X [3p X 43| Tx
DTR |4 p / \ d4] bR
3 oND |5 >< (5] onD 4
DSR T T DSR
RTS 7: :7 RTS
CTS T T CTS
RI E E RI
1 Puerto serie del sistema de 3 Puerto serie del sistema de
monitorizacion (opcion 1) monitorizacion (opcién 2)

2 Puerto COM del ordenador 4 Puerto COM del ordenador
(PQ) (opcion 1) (PQ) (opcion 2)

Uso de un programa de emulacion de terminal para transmitir datos de casos
a un ordenador

El siguiente procedimiento muestra los pasos generales para transmitir datos de
casos a un ordenador con un programa de emulacion de terminal y un cable de
maodem nulo. Los pasos varian en funcion del programa. Consulte las instrucciones
del programa de emulacién de terminal para obtener los pasos especificos.
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Para utilizar un programa de emulacion de terminal para transmitir datos:

1. Conecte el cable de mddem nulo al puerto serie de la estacion de conexion del sistema
de monitorizacion (Figura 5-2 en la pagina 5-3) y a un puerto COM del ordenador.

2. Inicie el sistema de monitorizacién y establezca el protocolo del puerto serie en PC LINK
1 0 PCLINK 2, tal y como se describe en el manual de servicio del sistema de
monitorizacion.

3. Configure el programa de emulacién de terminal (necesario solo una vez):

a. Encienda el ordenador.
b. Abra el programa de emulacién de terminal.
c. Establezca los valores de entrada del puerto COM:

Bits por segundo: 9600 baudios
Bits de datos: 8

Paridad: Ninguna

Bits de parada: 1

Control de flujo: hardware

4. Inicie un caso como se describe en la seccién Configuracion para la monitorizacion del
paciente, pagina 4-11.

5. Abra el programa de emulacion de terminal cuando esté preparado para transmitir
datos desde el sistema de monitorizacion.

6. Comience la transferencia y la captura de texto en el programa de emulacion de
terminal. Especifique un nombre de archivo y el directorio para guardarlo.

7. Cuando se haya completado la monitorizacién, finalice la transferencia, desconecte y
cierre el programa de emulacion de terminal.

56 Formatos de datos

s.6.1 Historiales clinicos descargados a través de USB

Puede accederse a los datos de historiales clinicos descargados y representarlos
graficamente con un programa de hoja de célculo comercial.
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Nombre de archivo: descargas de historiales clinicos

Los historiales clinicos descargados a un dispositivo de memoria USB se almacenan
en archivos individuales denominados de la siguiente manera (en caso de que no se
les asigne un nombre personalizado):

IDCaso___NumeroSerieMonitor.H3

IDCaso es la fecha y hora a la que se inici¢ el caso (AAAAMMDD_HHMM en formato
de 24 horas). Por ejemplo, 20171023_0841.

Un ejemplo es el nombre de archivo:
20171023_0841__GBA12P3023.H3

Formato de los datos: descargas de historiales clinicos
Los datos de historiales clinicos descargados se almacenan en formato ASCll en una

sola linea, tal y como se muestra a continuacion. Los campos estan separados por
dos espacios en blanco. Los datos se transmiten segun el canal (del canal 1 al

canal 4). Consulte la Tabla 5-3, pagina 5-11, para ver las descripciones de los campos.

Columna: A B C D E F G

Descripcion: | Version | Fecha | Hora | Ca 1rSO, | Evento | Estado | Rsvd

Columna (continuacion): H | J K

Descripcion (continuacion): | Ca 2rSO, | Evento | Estado | Rsvd

Columna (continuacion): L M N (0]

Descripcion (continuacién): | Ca3rSO, | Evento | Estado | Rsvd

Columna (continuacion): P Q R S

Descripcion (continuacion): | Ca4rSO, | Evento | Estado | Rsvd

Columna (continuacion): | Ultimo caracter

Descripcion (continuacion): Ox0A
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Tabla 5-3. Descargas de historiales clinicos: campos de datos

Campo

Descripcion

Version

<principal>.<secundaria>.<revision>.<compilaciéon>/[versién de la lista de eventos]/[version
del formato de salida]

Ejemplo: 1.2.34.56/1/1
(Para uso exclusivo de Medtronic)

Fecha

Fecha de la lectura
Formato: MM/DD/AA

Hora

Hora de la lectura
Formato: HH:MM:SS (formato de 24 horas)

CanrsSO,

Lectura de rSO, para el canal n. (Entero)

Intervalo: de 15 a 95
0 = canal inactivo

Evento

Evento actual. (Entero)
Intervalo: de 0 a 160, de 252 a 254

Consulte la seccién Codigos de eventos para descargas de datos, pagina 5-15 para ver las
descripciones.

0 =ningun evento

Estado

Estado actual. (Entero)
Intervalo: de 0a 19

Consulte la seccién Cédigos de estado para descargas de datos, pagina 5-19 para ver las des-
cripciones.

0 = sin estado

Nota: El estado 21 no se almacena en el archivo de exportacion.

Rsvd
(reservado)

Cero, para mantener la compatibilidad con versiones anteriores.
Formato: 0
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s.6.2 Datos de casos descargados a través del puerto serie

Durante un caso, los datos se transmitiran en flujos basados en texto ASCll en

cualquiera de los dos formatos que puede seleccionar el usuario: PC LINK 1y

PCLINK 2.

Los datos se transmiten como una sola linea de texto, aproximadamente una vez
por segundo, tal y como se muestra a continuacion. Los campos estan separados
por dos espacios en blanco. Los datos se transmiten segun el canal (del canal 1 al
canal 4).Siun canal en particular esta inactivo, se enviara un cero a todos los campos
correspondientes a ese canal. Consulte la Tabla 5-4, pagina 5-13, para ver las
descripciones de los campos.

Puede accederse a los datos de casos y representarlos graficamente con un
programa de hoja de célculo comercial.

Formato de datos 1: PC LINK 1

Columna: A B C D E F G H 1 J K |L|M|N
Descripcion: | Version | Fecha | Hora | Rétulo Ca | rSO, | Evento | Estado | Valor | ABC | LSA | LIA | A | B |Rsvd
basal
Columna (continuacion): (0] P Q R S T U V |W| X Y
Descripcion (continuacion): | Rotulo Ca | rSO, | Evento | Estado | Valor | ABC | LSA | LIA | A | B |Rsvd
basal
Columna (continuacion): z AA AB AC | AD | AE | AF | AG |AH| Al | AJ
Descripcion (continuacion): | Rotulo Ca | rSO, | Evento | Estado | Valor | ABC | LSA | LIA | A | B |Rsvd
basal
Columna (continuacion): AK AL | AM AN | AO | AP | AQ | AR |AS| AT | AU
Descripcién (continuacion): | Rétulo Ca | rSO, | Evento | Estado | Valor | ABC | LSA | LIA | A | B |Rsvd
basal
Columna (continuacién): AV AW AX AY
Descripcion (continuacion): ID sensor Ca 1 ID sensor Ca 2 IDsensorCa3 | IDsensorCa4

Columna (continuacion):

Ultimo caracter

Ultimo caracter

Descripcion (continuacion):

O0x0A

0x0D
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Formato de datos 2: PC LINK 2

Columna: A B C D E F G H |
Descripcion: | Fecha | Hora | rSO, |Evento | Estado A B Rsvd
Columna (continuacion): | J K L M N (0} P
Descripcion (continuacion): | rSO, | Evento | Estado A B C Rsvd
Columna (continuacion):| Q R S T U \' w
Descripcion (continuacion): | rSO, | Evento | Estado A B C Rsvd
Columna (continuacion): | X Y z AA AB AC AD
Descripcion (continuacion): | rSO, | Evento | Estado A B C Rsvd
Columna (continuacion): AE AF AG AH
Descripcion (continuacion): | 1D sensorCa 1 ID sensor Ca 2 ID sensor Ca 3 ID sensor Ca 4
Columna (continuacion): Ultimo caracter Ultimo caracter
Descripcion (continuacion): Ox0A 0x0D

Tabla 5-4. Descargas de datos de casos (PC LINK 1y PC LINK 2): campos de datos

Campo Incluidoen | Incluidoen Descripcion
formato formato
PCLINK 1 PCLINK 2
Version v <principal>.<secundaria>.<revision>.<compilacién>/[versién
de la lista de eventos]/[versién del formato de salida]
Ejemplo: 1.2.34.56/1/1
(Para uso exclusivo de Medtronic)
Fecha 4 4 Fecha de la lectura
Formato: MM/DD/AA
Hora 4 4 Hora de la lectura
Formato: HH:MM:SS (formato de 24 horas)
Rotulo Ca 4 Intervalo: de Aa Z de S1 aS4
0 = canal inactivo
SO, v v Lectura actual de rSO, para el canal. (Entero)
Intervalo: de 15 a 95
0 = canal inactivo
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Tabla 5-4. Descargas de datos de casos (PC LINK 1y PC LINK 2): campos de datos (Continuacién)

Campo Incluidoen | Incluidoen Descripcion
formato formato
PCLINK 1 PCLINK 2
Evento v v Evento marcado entre la Ultima y la actual transmision.
(Entero)
Intervalo: de 0 a 160, de 252 a 254
Consulte la seccion Cddigos de eventos para descargas de
datos, pagina 5-15 para ver las descripciones.
0= ningun evento
Estado v v Estado activo actual. (Entero)
Intervalo: de 0 a 21
Consulte la seccion Codigos de estado para descargas de datos,
pagina 5-19 para ver las descripciones.
0 =sin estado
Valor basal v Valor basal actual. (Entero)
Intervalo: de 15a 95
ABC v Area bajo la curva. (Entero)
Intervalo: de 0 a 9999
LSA v Limite superior de alarma. (Entero)
Intervalo: de 20 a 95
LIA v Limite inferior de alarma. (Entero)
Intervalo: de 15a 90
A v v Cero, para mantener la compatibilidad con versiones anterio-
res.
Formato: 0.0000
B v v Cero, para mantener la compatibilidad con versiones anterio-
res.
Formato: 0.0000
C 4 Cero, para mantener la compatibilidad con versiones anterio-
res.
Formato: 0
Rsvd v v Cero, para mantener la compatibilidad con versiones anterio-
(reserva- res.
do) Formato: 0
ID de v v Cadena (14 caracteres): si hay un sensor conectado.
sensor 0 = si no hay un sensor conectado
canaln
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5.6.3 Codigos de eventos para descargas de datos

Los siguientes codigos de eventos se aplican a historiales clinicos descargados

desde el sistema de monitorizacion a través de USB y a datos de casos transmitidos

a través del puerto serie del sistema de monitorizacion.

Tabla 5-5. Descargas de datos: cédigos de eventos de 1 a 40

Cédigo de Descripcion Codigo de Descripcion
evento evento
1 Misceldneos 21 Reduccién de post-carga
2 Fijar valores basales 22 Transfusion de sangre
3 Induccién 23 Cardioversion
4 Esternotomia 24 Recuperador de sangre
5 Canular 25 Perfusion cerebral activada
6 Bypass cardiopulmonar act. 26 Entrada en bomba extracorpérea
7 Clampaje cruzado 27 PFC/ Plaquetas
8 Enfriamiento 28 Expansor de fluido / volumen
9 Cardioplejia 29 Hemoconcentrado / UFM
10 Calentamiento 30 Inétropo
11 Desclampaje cruzado 31 Aumentar el anestésico
12 Bypass cardiopulmonar desact. 32 Aumentar el CO,
13 Cierre de la piel 33 Aumentar el FiO,
14 Arritmia 34 Aumentar el caudal de la bomba
15 Paro circulatorio 35 Estimulacién cardfaca
16 Hipocapnia 36 Reposicionar la canula
17 Hipotension 37 Reposicionar la pinza
18 Ventilacién unipulmonar 38 Reposicionar la cabeza
19 Flujo de la bomba bajo 39 Reposicionar el corazéon
20 Retorno venoso reducido 40 Vasopresor
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Tabla 5-6. Descargas de datos: cédigos de eventos de 41 a 80

Cédigo de Descripcién Cddigo de Descripcién
evento evento
41 Misceldneos 61 Transfusion de sangre
42 Fijar valores basales 62 Cierre del torax
43 Alimentacién enteral 63 Dialisis
44 Extubado 64 Diurético
45 Intubado 65 Entrada en bomba extracorpérea
46 Reposicionar al paciente 66 Cambio de circuito de la bomba
extracorporea
47 Cambio de sensor 67 Salida de bomba extracorpdrea
48 Apnea 68 Tubo ET succionado
49 Arritmia 69 Bolo liquido
50 Bradicardia 70 PFC/ Plaquetas
51 Paro cardiaco 71 Vent. de alta frec.
52 Cambios en la PIC 72 Hipotermia
53 Cambios nivel de consc. 73 Inétropo
54 Procedimiento doloroso 74 Oxido nitrico
55 Crisis convulsiva 75 Paralitico
56 Taponamiento 76 Ductus ligado
57 Reduccién de post-carga 77 Prostaglandina
58 Antiarritmico 78 Sedacién
59 Antiepiléptico 79 Vasopresor
60 Antipirético 80 Cambio en el ventilador
Tabla 5-7. Descargas de datos: cédigos de eventos de 81 a 120
Codigo de Descripcion Codigo de Descripcion
evento evento
81 Misceldneos 101 Balon inflado
82 Fijar valores basales 102 Balén desinflado
83 Intubado 103 Transfusion de sangre
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Tabla 5-7. Descargas de datos: cédigos de eventos de 81 a 120 (Continuacion)

Cédigo de Descripcion Codigo de Descripcion
evento evento
84 Incision 104 Dispositivo de proteccion embdlica
desplegado
85 Heparina administrada 105 Catéter Fogarty insertado
86 Canular 106 PFC/ Plaquetas
87 Clampar 107 Disp. hemostasis insertado
88 Sutura de vaso / injerto 108 Catéter con balén intraarterial
dentro / act.
89 Desclampar 109 Catéter con balén intraarterial fuera /
desact.
90 Descanular 110 Aumentar el anestésico
91 Extubado m Aumentar el etCO,
92 Arritmia 112 Aumentar el FiO,
93 Pérdida de sangre 13 Shuntirrigado
94 Contraste inyectado 114 Shunt abierto
95 Diseccion 115 Shunt reposicionado
96 Cambio de EEG 116 Stent desplegado
97 Hipotensién 117 Trombo retirado
98 Hipocapnia 118 Vasopresor
99 Shunt clampado 119 Vasodilatador
100 Sospecha de trombo 120 Vaso reparado
Tabla 5-8. Descargas de datos: codigos de eventos de 121 a 254
Cédigo de Descripcién Cédigo de Descripcion
evento evento
121 Misceldneos 141 Convulsiones
122 Fijar valores basales 142 Antiarritmico
123 Evaluacion fisica 143 Antiepiléptico
124 Reposicionar al paciente 144 Trans. de sangre / plaquetas
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Tabla 5-8. Descargas de datos: cédigos de eventos de 121 a 254 (Continuacién)

Cédigo de Descripcion Codigo de Descripcion
evento evento
125 Extr. para lab./Prueba del talén 145 Cool Cap puesto/quitado
126 Succion del tubo ET 146 Didlisis
127 Peso del paciente 147 Entrada en bomba extracorpdrea
128 Alimentacion enteral 148 Cambio de circuito de la bomba
extracorpoérea
129 Extubado/Intubado 149 Salida de bomba extracorpérea
130 Cambio en el ventilador 150 Bolo liquido
131 Ventilacién convencional 151 Corte art. femoral
132 Vent. de alta frec. 152 Hipotermia
133 Mdscara de ventilacion 153 Oxido nitrico act/desact.
134 Vent. con bolsa manual 154 Tubo NG dentro-fuera
135 Cambio de sensor 155 Paralitico
136 Apnea/bradicardia 156 Prostaglandina
137 Arritmia 157 Intervencion en cabecera de cama
138 Paro cardiaco / RCP 158 Sedacién
139 Cambios en la PIC 159 Vasopresor
140 Cambios nivel de consc. 160 Enfriamiento integral del cuerpo
252 Comenzar posoperatorio
253 Primera alerta
254 Primera alerta somatica
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5.6.4 Codigos de estado para descargas de datos

Los siguientes codigos de estado se aplican a historiales clinicos descargados desde
el sistema de monitorizacion a través de USB y datos de casos transmitidos a través
del puerto serie del sistema de monitorizacion.

Tabla 5-9.Descargas de datos: codigos de estado

Codigo de Mensaje de estado
estado

1 SENSOR NO CONECTADO

2 COMPRUEBE EL SENSOR

3 MALA CALIDAD DE LA SENAL
4 SENAL SISTEMA ACEPTABLE
5 rSO2 ALTA

6 rSO2 BAJA

11 PREAMP. NO CONECTADO

17 REEMPLACE EL SENSOR
19 INTERFERENCIA DETECTADA
21 FIJAR VALOR BASAL AUTO

Nota:

Las siguientes alarmas no se notifican en los datos descargados:
BATERIA MUY BAJA

FALLO DE LA BATERIA
BATERIA BAJA

FALLO DE PREAMP.
FALLO DEL SISTEMA

DATOS DE TENDENCIAS PERDIDOS
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente

5-20 Manual del operador



6 Consideraciones sobre el rendimiento

1 Descripcion general

Este capitulo contiene informacion sobre como optimizar el rendimiento del
monitor de paciente INVOS™ (el “sistema de monitorizacion”).

Recordatorios de sequridad, pagina 6-1
Alteraciones en el paciente, pagina 6-2
Consideraciones de uso de los sensores, pagina 6-2

EMI (interferencias electromagnéticas), pagina 6-2

2 Recordatorios de seguridad

Advertencia:

El uso de accesorios, sensores y cables distintos a los que se especifica puede dar
lugar a un rendimiento deficiente del sistema de monitorizacién y a un aumento de
las emisiones electromagnéticas o una reduccién de lainmunidad electromagnética
de este sistema.

Advertencia:

Las lecturas del sistema de monitorizacion pueden verse afectadas por
determinadas alteraciones en el paciente. Consulte la seccion Alteraciones en el
paciente, pagina 6-2.
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s3 Alteraciones en el paciente

Ciertas alteraciones en el paciente pueden dar lugar a un rendimiento inadecuado
del sistema de monitorizacion:

Verde de indocianina, indigotina, azul de metileno u otros colorantes intravasculares
Carboxihemoglobina y otras dishemoglobinas

Hemoglobinopatias

Hiperbilirrubinemia conjugada (directa)

Mioglobina (Mb), hemoglobina del tejido muscular, en sangre

Pigmentacion cutdnea oscura

Agentes colorantes de aplicacion externa (tinte, crema pigmentada)

642 Consideraciones de uso de los sensores

Seleccione un sensor de rSO, INVOS™ apropiado, apliquelo como se indica y preste
atencion a todas las advertencias y precauciones de las Instrucciones de uso incluidas
con el sensor.

Existen diversas situaciones de uso del sensor que pueden causar un rendimiento
inadecuado en las mediciones, como una incorrecta seleccién de la zona, prepara-
cion del paciente o ubicacion del sensor. Consulte las Instrucciones de uso del sensor
para obtener informacién detallada.

s EMI (interferencias electromagnéticas)

Advertencia:

Las emisiones electromagnéticas del sistema de monitorizacion pueden interferir
con otros dispositivos importantes.

Advertencia:

Los equipos de comunicacion por RF portatiles (incluidos los dispositivos periféricos
como cables de antena y antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm
(12 pulgadas) de cualquier parte del sistema de monitorizacion, incluidos los cables.
De lo contrario, podria verse afectado el rendimiento del sistema de monitorizacion.
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EMI (interferencias electromagnéticas)

A

A

A
A
A
A

Advertencia:

El uso de accesorios, sensores y cables distintos a los que se especifica puede dar
lugar a un rendimiento deficiente del sistema de monitorizacién y a un aumento de
las emisiones electromagnéticas o una reduccién de lainmunidad electromagnética
de este sistema.

Advertencia:

El sistema de monitorizacion esta disefiado para su uso exclusivo por profesionales
sanitarios. Puede causar radiointerferencias o alterar el funcionamiento de equipos
cercanos. Para reducir estas alteraciones puede que sea necesario reorientar o
reubicar el sistema de monitorizacién o proteger la ubicaciéon.

Advertencia:
Cualquier equipo de transmision de radiofrecuencia u otras fuentes cercanas de
ruido eléctrico podria alterar el sistema de monitorizacion.

Advertencia:

El sistema de monitorizacion esta diseinado para su uso en entornos en los que la
sefnal puede estar distorsionada por interferencias electromagnéticas. Durante estas
interferencias, es posible que las mediciones parezcan incorrectas o que el sistema
de monitorizacion no esté funcionando correctamente.

Advertencia:
La distorsion por interferencias electromagnéticas puede dar lugar a la interrupcién
del funcionamiento o que este sea incorrecto.

Advertencia:

El sistema de monitorizaciéon no debe utilizarse junto con otros equipos o apilado
sobre ellos. Si fuera necesario utilizarlo de esta forma, vigile el sistema de
monitorizaciéon para comprobar que el funcionamiento es normal en la posicién
deseada. Las alarmas técnicas podrian indicar que la configuracién no es la
apropiada para el sistema de monitorizacion.

Precaucion:

Se han realizado pruebas con este dispositivo y se ha comprobado que cumple con
los limites para dispositivos médicos relacionados con las normas IEC 60601-1-2:
2007 e IEC 60601-1-2:2014. Estos limites se han disefiado para proporcionar una
proteccion razonable contra interferencias perjudiciales en una instalacion

médica tipica.
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Precaucion:

Es necesario tomar precauciones especificas relacionadas con la compatibilidad
electromagnética (EMC) al utilizar equipos electromédicos. Instale el sistema de
monitorizacién de acuerdo con la informacién sobre EMC incluida en este manual.

Precaucion:

El sistema de monitorizacién genera, utiliza y puede radiar energia de
radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza segun las instrucciones, puede causar
interferencias perjudiciales en otros dispositivos cercanos. Si se sospecha de la
existencia de interferencias, aleje los cables del sistema de monitorizacion del
dispositivo susceptible de dichas interferencias.

Precaucion:

El uso de un instrumento electroquirurgico o de electrocauterizacion en las
proximidades del sistema de monitorizacion puede interferir con la sefial y dar lugar
a un rendimiento deficiente o a la ausencia de lecturas.

Los equipos transmisores de radiofrecuencia y otras fuentes de ruido eléctrico son
cada vez mas habituales en entornos sanitarios (por ejemplo, unidades electroqui-
rdrgicas, teléfonos moviles, radios portatiles emisoras y receptoras, aparatos eléctri-
cos Yy television de alta definicién). Por ello, es posible que los altos niveles de este
tipo de interferencias debidas a la proximidad o potencia de una fuente puedan per-
turbar el funcionamiento del sistema de monitorizacién. Referencia Declaracion del
fabricante, p. 11-7.

El cese del funcionamiento o un funcionamiento incorrecto pueden indicar pertur-
baciones. Si esto ocurriera, inspeccione la ubicacion de uso para determinar la
fuente de las perturbaciones y asi tomar las medidas apropiadas para eliminar la
fuente.

Apague y encienda el equipo situado en las proximidades para aislar el equipo que
provoca la interferencia.

Cambie la orientacion o la ubicacion de dicho equipo.

Aumente la separacion entre el equipo que causa la interferencia y el sistema de monitori-
zacion.

Conecte el sistema de monitorizacién a una toma en un circuito distinto al del otro dis-
positivo.

Solicite a un técnico autorizado que compruebe la configuracién de la frecuencia de
linea del sistema de monitorizacién. La configuracion debe coincidir con la entrada de
linea de la alimentacion de CA. Consulte el manual de servicio del sistema de monitori-
zacion.
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EMI (interferencias electromagnéticas)

El sistema de monitorizacion genera, utiliza y puede radiar energia de
radiofrecuenciay, si no se instala y utiliza segun estas instrucciones, puede causar
interferencias perjudiciales con otros dispositivos susceptibles cercanos. Pongase
en contacto con el servicio técnico para obtener ayuda. Referencia Obtencion de
asistencia técnica, p. 1-8.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente
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/ Mantenimiento del producto

71 Descripciéon general

En este capitulo se describen los pasos necesarios para limpiar correctamente el
monitor de paciente INVOS™ (el “sistema de monitorizacion”). También proporciona
informacion sobre comprobaciones de seguridad, mantenimiento, actualizaciones
de software y firmware, asi como acerca de la eliminacion de componentes.

Recordatorios de sequridad, pagina 7-1

Limpieza del sistema de monitorizacion, pagina 7-2
Programa de mantenimiento, pagina 7-3
Mantenimiento y calibracion, pagina 7-4

Vida util, pagina 7-4

Actualizaciones de software y firmware, pagina 7-5

Reciclaje y eliminacion, pagina 7-5

72 Recordatorios de seguridad

Advertencia:

Inspeccione el sistema de monitorizacidon y todos los accesorios antes de utilizarlos
para asegurarse de que no presentan signos de danos fisicos o un funcionamiento
incorrecto. No lo utilice si presenta algun daio.

Advertencia:

Riesgo de explosion: no utilice el tipo incorrecto de bateria cuando la sustituya.
Utilice solo la bateria disponible de Medtronic. Consulte la seccidn Lista de piezas/
accesorios, pagina 9-2.



Mantenimiento del producto

A Advertencia:

No someta el sistema de monitorizacién a condiciones extremas de humedad, como
exposicion directa a la lluvia, para garantizar un funcionamiento adecuado, evitar
descargas y prevenir dafos o fallos del dispositivo. No sumerja el sistema de
monitorizacion ni los conectores en agua, disolventes o soluciones de limpieza,
puesto que no son resistentes al agua.

Precaucion:

No esterilice con gas ni en autoclave ningiin componente del sistema de
monitorizacién.

Precaucion:
No exponga el monitor a alcohol isopropilico para evitar dafos o fallos en el
dispositivo.

Precaucion:
Deseche la bateria de conformidad con la normativa y directrices locales.

23 Limpieza del sistema de monitorizacion

A Advertencia:

No someta el sistema de monitorizacién a condiciones extremas de humedad, como
exposicion directa a la lluvia, para garantizar un funcionamiento adecuado, evitar
descargas y prevenir dafos o fallos del dispositivo. No sumerja el sistema de
monitorizacion ni los conectores en agua, disolventes o soluciones de limpieza,
puesto que no son resistentes al agua.

Precaucion:

No esterilice con gas ni en autoclave ningtin componente del sistema de
monitorizacion.

Precaucion:

No exponga el monitor a alcohol isopropilico para evitar dafos o fallos en el
dispositivo.
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Programa de mantenimiento

7.3.1 Materiales

Pafios que no suelten pelusa

Agua

Hipoclorito sédico (lejia doméstica al 8,25 % diluida 1:500 con agua corriente)
Detergente germicida de amonio cuaternario (Sani-Cloth™* AF3 de PDI)

Detergente germicida fendlico (concentrado de Lysol™* diluido 1:100 con agua corrien-
te)

Desinfectante CaviCide™* (CaviWipes™* de Metrex)

7.3.2 Procedimiento

Nota:

Siga los procedimientos de limpieza recomendados en su centro.

Para limpiar el sistema de monitorizacién:
1. Apague el sistema de monitorizacién y desconecte la alimentacion de CA.

2. Limpie la superficie externa de todos los componentes del sistema de monitorizacién
con un pafo humedecido con un agente de limpieza o una toallita humeda.

3. Limpie el panel frontal y la pantalla. No utilice acetona ni abrasivos.

4. Deje que el sistema de monitorizacion se seque por completo antes de volver a conec-
tar la alimentacion de CA o volver a utilizarlo.

74 Programa de mantenimiento

En caso de que se produzcan dafios mecanicos o funcionales o si desea programar
un mantenimientoy comprobaciones de seguridad regulares, péngase en contacto
con Medtronic o con un representante local. Consulte la seccion Obtencion de asis-
tencia técnica, pagina 1-8.

Medtronic recomienda realizar las siguientes comprobaciones en los intervalos indi-
cados.
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Tabla 7-1. Programa de mantenimiento

Frecuencia

Qué hacer

Cada encendido

Confirmar el funcionamiento del altavoz. El tono de POST superada es una
confirmacién sonora que indica que el altavoz funciona correctamente. Si el
altavoz no funciona, no se escucharan los sonidos de advertencia de las alar-
mas. Consulte la seccién Conexion de la alimentacion, pagina 3-12.

Cada 3 meses

Si el sistema de monitorizacion no esta en uso, conecte la alimentacion y
cargue la baterfa.

Medtronic recomienda retirar la bateria del monitor en caso de almacena-
miento durante periodos largos.

Anualmente

Comprobar el sistema INVOS™. El manual de servicio del sistema de monitori-
zacién proporciona procedimientos de inspeccion anuales que debe seguir
un técnico autorizado.

Anualmente

Comprobar que todas las etiquetas de seguridad relevantes son legibles. Silas
etiguetas estuvieran dafiadas o resultaran ilegibles, pédngase en contacto con
Medtronic o con un representante local.

Anualmente

Sustituir los cables del sensor reutilizables (RSC). Consulte la seccion Lista de
piezas/accesorios, pagina 9-2 para obtener informacion sobre el nimero de
referencia y pedidos.

Cada 2 anos

Sustituir la baterfa del monitor. Consulte la seccién Lista de piezas/accesorios,
pégina 9-2 para obtener informacion sobre el nimero de referencia y pedidos.

Después de aproximada-
mente 25 000 horas de
funcionamiento

Sustituir el monitor. Consulte la seccién Vida util, pagina 7-4 para obtener mas
informacion.

zs Mantenimiento y calibracion

El Unico mantenimiento habitual que requiere el sistema de monitorizacién es la

limpieza.

El sistema de monitorizacién no requiere calibracion.

Pongase en contacto con el servicio técnico si se necesita mantenimiento. Consulte
la seccion Obtencion de asistencia técnica, pagina 1-8.

76 Vida util

En caso de que el sistema genere alarmas técnicas irrecuperables, el monitor no esté
operativo o haya danos visibles, deje de utilizar el sistema de monitorizacion.

7-4
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Actualizaciones de software y firmware

Vida util de los componentes especificos:
La bateria del monitor tiene una vida Util de aproximadamente dos afos.

Los cables de sensor reutilizables tienen una vida Util de aproximadamente un afo.
Los preamplificadores tienen una vida Util de aproximadamente cinco afos.

El panel LCD del monitor (pantalla) tiene una vida Util de aproximadamente

25 000 horas de funcionamiento antes de que el brillo se reduzca aproximadamente al
50 % del brillo inicial. Para evitar que resulte dificil leer la pantalla, Medtronic recomien-
da sustituir el monitor cada 25 000 horas de funcionamiento aproximadamente.

77 Actualizaciones de software y firmware

Es posible que Medtronic proporcione actualizaciones de la plataforma de software
o de firmware de forma periédica. Solo el personal de Medtronic puede encargarse
de realizar las actualizaciones. Para informarse sobre las actualizaciones, pongase en
contacto con Medtronic o con un representante local. Consulte la seccion Obten-
cion de asistencia técnica, pagina 1-8.

78 Reciclaje y eliminacion

Precaucién:
Deseche la bateria de conformidad con la normativa y directrices locales.

Siga las ordenanzas locales y las instrucciones de reciclaje relacionadas con la elimi-
nacion o reciclaje del sistema de monitorizacion y sus componentes, como la
bateria y los accesorios.
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8 Alarmasy solucion de problemas

g1 Descripcion general

En este capitulo se describen las alarmas generadas por el monitor de paciente
INVOS™ (el “sistemna de monitorizacion”) y explica como resolver otros problemas
que pudieran producirse.

Mensajes de alarma, pagina 8-2
Situaciones de error, padgina 8-8

Devolucion del producto, pagina 8-12



Alarmas y solucién de problemas

s2 Mensajes de alarma

Alarmas técnicas frente a alarmas fisioldgicas. Todas las alarmas del sistema de
monitorizacién son técnicas excepto las siguientes, que son fisioldgicas:

rSO2 BAJA
rSO2 ALTA

Alarmas con bloqueo frente a alarmas sin bloqueo. El sistema de monitorizacién
desactiva las alarmas sin blogueo en un plazo de cinco segundos, una vez desapa-
rezca la situacion de alarma que la generd. Las alarmas con bloqueo las debe confir-
mar el usuario. Todas las alarmas del sistema de monitorizacion son sin bloqueo,
excepto la siguiente:

FALLO DEL SISTEMA

Tabla 8-1. Condiciones de alarma

Alarma Condicién Priori- Sonora/ Se Solucion
dad visual puede
ignorar

BATERIA MUY El sistema estd utilizan- | Medio Sonora'y | No Conéctelo inmediatamente a la

BAJA dola baterfay el nivel de visual alimentacién de CA.
bateria es muy bajo Si la baterfa no se carga, péngase
(<5 % de carga). en contacto con Medtronic o con

un representante local.

FALLO DE LA La bateria no funciona Baja Solo No Asegurese de que la bateria esta

BATERIA correctamente. visual puestay que el cierre estd en la

posicion de bloqueo. Pruebe a
extraer la baterfa y colocarla de
nuevo. Consulte la seccién Insta-
lacion de la bateria, pagina 3-7.
Sila bateria esta colocada en su
sitio y blogueada, deje de utilizar
el monitor.

BATERIA BAJA El sistema esta utilizan- Medio Sonoray St Conéctelo a la alimentacién de
do la baterfa Y el nivel visual CA tan pronto como sea posible.
de bateria es bajo Si la baterfa no se carga, péngase
(<33 % de carga). en contacto con Medtronic o con

un representante local.
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Mensajes de alarma

Tabla 8-1. Condiciones de alarma (Continuacion)

Alarma Condicién Priori- Sonora/ Se Solucién
dad visual puede
ignorar
COMPRUEBEEL | Elsensor no esta conec- | Medio Sonoray No Asegurese de que el sensor esta
SENSOR tado al paciente. visual bien adherido al paciente. Si es
0 necesario, reemplace el sensor.
Se ha detectado un En condiciones con mucha luz,
excesode luzen el canal cubra de manera holgada el
de un sensor. sensor con un material opaco.
0 Identifique las posibles fuentes de
L interferencia y tome las medidas
Se han producido inter- ! -
ferencias eléctricas. quese recom|§nda enla Seccph
EMI (interferencias electromagnéti-
©) cas), pagina 6-2.
Hay humedad en el Pruebe con otra toma de corrien-
conector. te hospitalaria.
©) Solicite a un técnico autorizado
El sensor se ha aplicado que compruebe la configuracion
sobre nevos, cavidades de la frecuencia de linea del
sinusales, seno sagital sistema de monitorizacion. La
superior, hematomas configuracion debe coincidir con
subdurales o epidural, la entrada de linea de la alimenta-
malformaciones arterio- cion de CA. Consulte el manual
venosas, lesiones cuta- de servicio del sistema de moni-
neas, abscesos grasos torizacion.
densos, pelo, prominen- Aseguirese de que no hay
Cias 6seas 0 zonas con- humedad en los conectores del
taminadas con residuo. RSC ni en el sensor.
Compruebe la ubicacion del
sensor. Consulte las Instrucciones
de uso del sensor para obtener
informacién sobre la eleccién de
la ubicacion.
Si‘el problema persiste, pédngase
en contacto con Medtronic o con
un representante local.
rSO2 ALTA Se ha sobrepasado el Medio Sonoray No Evalle inmediatamente al
limite superior de la visual paciente.
alarma de rSO,.
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Tabla 8-1. Condiciones de alarma (Continuacion)

Alarma

Condicién

Priori-
dad

Sonora/
visual

Se
puede
ignorar

Solucion

INTERFEREN-
CIA DETECTA-
DA

Las interferencias en el
canal del sensor estan
danando los datos de
|’502.

Medio

Sonoray
visual

No

Mueva o apague la fuente de
interferencia. Se reanudara el fun-
cionamiento normal cuando cese
el ruido excesivo. Consulte la
seccion EMI (interferencias electro-
magnéticas), pagina 6-2.

Solicite a un técnico autorizado
que compruebe la configuracion
de la frecuencia de linea del
sistema de monitorizacion. La
configuracion debe coincidir con
la entrada de linea de la alimenta-
cién de CA. Consulte el manual
de servicio del sistema de moni-
torizacion.

rSO2 BAJA

Se ha superado el limite
inferior de la alarma de
rSOZ.

Medio

Sonoray
visual

No

Evalle inmediatamente al
paciente.
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Tabla 8-1. Condiciones de alarma (Continuacion)

SENAL

canal de un sensor. Los
valores de rSO, no se
mostraran debido a:

Interferencias eléctricas.
O

Configuracién incorrec-
ta de la frecuencia de
linea.

@)

Humedad en el conec-
tor.

o)

El sensor se ha aplicado
sobre nevos, cavidades
sinusales, seno sagital
superior, hematomas
subdurales o epidural,
malformaciones arterio-
venosas, lesiones cuta-
neas, abscesos grasos
densos, pelo, prominen-
cias éseas 0 zonas con-
taminadas con residuo.

@)

Sensor defectuoso.
@)

RSC defectuoso.

Alarma Condicién Priori- Sonora/ Se Solucién
dad visual puede
ignorar
MALA Se ha detectado mala Medio Sonoray No Identifique las posibles fuentes de
CALIDADDELA | calidad de la sefal en el visual interferencia y tome las medidas

que se recomienda en la seccién
EMI (interferencias electromagnéti-
cas), pagina 6-2.

Pruebe con otra toma de corrien-
te hospitalaria.

En condiciones con mucha luz,
cubra de manera holgada el
sensor con un material opaco.

Solicite a un técnico autorizado
que compruebe la configuracion
de la frecuencia de linea del
sistema de monitorizacion. La
configuracion debe coincidir con
la entrada de linea de la alimenta-
cién de CA. Consulte el manual
de servicio del sistema de moni-
torizacion.

Asegurese de que no hay
humedad en los conectores del
RSC ni en el sensor.

Compruebe la ubicacion del
sensor. Consulte las Instrucciones
de uso del sensor para obtener
informacion sobre la eleccion de
la ubicacion.

Reemplace el sensor.
Reemplace el RSC.

Si el problema persiste, pdngase
en contacto con Medtronic o con
un representante local.
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Tabla 8-1. Condiciones de alarma (Continuacion)

Alarma

Condicién

Priori-
dad

Sonora/
visual

Se
puede
ignorar

Solucion

FALLO DE
PREAMP.

El preamplificador no se
comunica con el
sistema como se espe-
raba.

o)

El preamplificador esta
generando errores irre-
cuperables.

Medio

Sonora' y
visual

No

Si esta utilizando dos preamplifi-
cadores, determine qué pream-
plificador genera la alarma
tocando el rétulo de cada sensor
en la pantalla de monitorizaciény
observando si el LED correspon-
diente del preamplificador parpa-
dea. Siun LED no parpadeaenun
preamplificador, desconecte el
cable del preamplificador del
monitor y vuelva a conectarlo.
Consulte la seccion Conexidn de
los preamplificadores, pagina 3-10.

Si el problema persiste, reempla-
ce el preamplificador. Pongase en
contacto con Medtronic o con un
representante local.

PREAMP. NO
CONECTADO

El preamplificador se
desconecta del monitor
durante su uso.

Medio

Sonoray
visual

Si

Asegurese de que el conector del
preamplificador queda bloquea-
do en el monitor. Consulte la
seccion Conexidn de los preampli-
ficadores, pagina 3-10. Se reanu-
dard el funcionamiento normal
cuando se vuelva a conectar el
preamplificador.

REEMPLACE EL
SENSOR

Sensor incompatible

0

Datos de calibracién no
vélidos

0

Sensor defectuoso

0

Circuito abierto/corto-
circuito

o)

No se puede acceder a
la memoria del sensor

Medio

Sonoray
visual

No

Asegurese de que todos los sen-
sores coinciden y son compati-
bles con el sistema de
monitorizacion. Consulte las Ins-
trucciones de uso que se propor-
cionan con los sensores.

Reemplace los sensores, si es
necesario.

Reemplace los RSC, si es necesa-
rio.
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Tabla 8-1. Condiciones de alarma (Continuacion)

Alarma Condicién Priori- Sonora/ Se Solucién
dad visual puede
ignorar
SENSOR NO El sensor se ha desco- Medio Sonoray St Compruebe la conexion entre el
CONECTADO nectado del RSC. visual sensory el RSCy entre el RSCy el
0 preamplificador. Si el problema
iste, | I RSC |
EI'RSC se ha desconec- Persiste, resmplace € y/oe
o Sensor.
tado del preamplifica-
dor.
ERROR DEL El sensor estd conecta- | Medio Sonora'y | No Apague y vuelva a encender el
SISTEMA do a un paciente pero visual sistema de monitorizacion.
los datos de r50, que se Si el problema persiste, pongase
muestran no se han en contacto con Medtronic o con
actualizado desde hace un representante local.
mas de 30 segundos.
Es posible que el
sistema indique que la
configuracion esta
danada.
FALLO DEL El sistema de monitori- | Medio Sonora'y | Sf Apaguey vuelva a encender el
SISTEMA zacion se ha reiniciado visual sistema de monitorizacién.
de forma inesperada. Si el problema persiste, péngase
Nota: Es posible que se en contacto con Medtronic o con
pierdan todos los ajus- un representante local.
tes.
DATOS DETEN- | Se ha actualizado el sof- | Baja Sonoray Si Siel problema persiste, pédngase
DENCIAS PER- tware. visual en contacto con Medtronic o con
DIDOS 0 un representante local.
Se ha modificado la
configuracion de la
hora.
@)
Se han detectado datos
de tendencias corrup-
tos al iniciar el sistema.

1. Suena un tono incluso si las alarmas estan silenciadas o en pausa.
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s3 Situaciones de error

Silas soluciones no funcionan, péngase en contacto con el servicio técnico (Obten-
cion de asistencia técnica, pagina 1-8).

Tabla 8-2. Condiciones de error y soluciones

Problema

Solucion

El sistema de monitorizacién no
recibe alimentacion de CA cuando
estd conectado y encendido (solo
funciona con la baterfa)

Asegurese de que la fuente de alimentacion del sistema de
monitorizacion estd conectada a una toma de corriente hospi-
talaria.

Asegurese de que el cable de alimentacion esta conectado
correctamente a la fuente de alimentacion y que esta esta
conectada correctamente a la estacién de conexion.

Compruebe que el indicador de CA de la estacién de conexion
estd iluminado. Consulte la seccion Conexion de la alimentacion,
pagina 3-12.

Asegurese de que el monitor esta totalmente acoplado en la
estacion de conexion. Consulte la seccidn Insercidn del monitor
en la estacién de conexidn, pagina 3-9.

Si el problema persiste, pdngase en contacto con Medtronic o
con un representante local.

No se enciende cuando se pulsa el
botén de encendido

Pulse el botén de encendido durante mas de 3 segundos.

Si estad funcionando con alimentacion de CA, consulte las solu-
ciones anteriores.

Siestd funcionando con la baterfa, asegurese de que el cierre de
la bateria se encuentra en la posicion de blogueo. Consulte la
seccion Instalacion de la bateria, pagina 3-7.

Siestd funcionando con la bateria, es posible que esté descarga-
da. Conéctelo a la alimentacién de CA para cargar la baterfa.
Consulte la seccion Conexidn de la alimentacion, pagina 3-12.

El sistema indica que un preamplifi-
cador se ha desconectado cuando
aun esta conectado fisicamente

Mensaje de error:
PREAMP. NO CONECTADO

Compruebe la conexion del preamplificador al monitor. Consul-
te la seccion Conexion de los preamplificadores, pagina 3-10.

Pruebe con otro preamplificador.

Péngase en contacto con Medtronic o con un representante
local.

8-8
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Situaciones de error

Tabla 8-2. Condiciones de error y soluciones (Continuacién)

Problema

Solucién

El sistema no lo reconoce y no
indica que se haya conectado un
preamplificador después de conec-
tarlo fisicamente

Compruebe la conexién del preamplificador al monitor. Consul-
te la seccion Conexion de los preamplificadores, pagina 3-10.

Pruebe con otro preamplificador.

Pongase en contacto con Medtronic o con un representante
local.

No se apaga cuando se pulsa el
botén de encendido

Si el sistema de monitorizacion no se apaga en el trascurso de
aproximadamente 30 segundos después de pulsar el boton de
encendido, mantenga pulsado el botén de encendido durante
al menos 10 segundos para apagar el sistema de monitoriza-
cion.

Ruido eléctrico en la linea de ali-
mentacion de CA que provoca una
mala calidad de la sefal

Solicite a un técnico autorizado que compruebe la configura-
cién de la frecuencia de linea del sistema de monitorizacion. La
configuracion debe coincidir con la entrada de linea de la ali-
mentacion de CA. Consulte el manual de servicio del sistema de
monitorizacion.

Varias alarmas de sensor consecuti-
vas

Sise siguen generando alarmas del sensor después de haber realizado
las correcciones recomendadas para las alarmas (consulte la Tabla 8-1,
pagina 8-2), reemplace lo siguiente:

RSC

. Preamplificadores

Elvalor de rSO, que se muestra con
el sensor aplicado correctamente al
paciente conforme a las Instruccio-
nes de uso del mismo es 0

Reemplace el sensor.

Alarmas frecuentes de baterfa

Reemplace la baterfa. Consulte la seccién Instalacion de la bate-
ria, pagina 3-7.

La pantalla tactil no responde

Apague y vuelva a encender el sistema de monitorizacion.

Si el problema persiste, pdngase en contacto con Medtronic o
con un representante local.
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Alarmas y solucién de problemas

Tabla 8-2. Condiciones de error y soluciones (Continuacién)

Problema

Solucién

Se ha producido un error en el USB
durante alguna de las siguientes
situaciones:

Exportacién de historiales cli-
nicos

Exportacién de registros

Importacion o exportacion de
la configuracion del sistema

Importacion de firmware o
software

Los posibles mensajes de error
incluyen:

UNIDAD USB NO ENCONTRA-
DA.INSERTE LAUNIDAD USB 'Y
VUELVA A INTENTARLO.

ERROR DE UNIDAD USB.
REVISE LA UNIDAD USB Y
VUELVA A INTENTARLO.

SEHAN ENCONTRADO VARIAS
UNIDADES USB. RETIRE LAS
UNIDADES USB ADICIONALES
Y VUELVA A INTENTARLO.

ESPACIO DE ALMACENAMIEN-
TO INSUFICIENTE. INSERTE LA
NUEVA UNIDAD USB'Y
VUELVA A INTENTARLO.

NO SE ENCONTRO NINGUNA
ACTUALIZACION DE FIRMWA-
RE. REVISE LA UNIDAD USB Y
VUELVA A INTENTARLO.

NO SE ENCONTRO NINGUNA
ACTUALIZACION DE SOFTWA-
RE. REVISE LA UNIDAD USB Y
VUELVA A INTENTARLO.

Aplique la solucién que se indica en el mensaje de error.

Si esta conectado un dispositivo de memoria USB pero el
sistema no lo reconoce, asegurese de que se ha formateado el
dispositivo. Si es necesario, puede formatearlo en un ordenador
con Microsoft Windows™*.
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Situaciones de error

Tabla 8-2. Condiciones de error y soluciones (Continuacién)

Problema

Solucién

No es posible visualizar de manera
constante las pantallas del sistema
de monitorizacién en un monitor
externo

Asegurese de que el monitor estd totalmente acoplado en la
estacion de conexion. Consulte la seccién Insercidn del monitor
en la estacion de conexidn, pagina 3-9.

Desconecte el cable VGA de la estacion de conexién y del
monitor externo. Vuelva a conectar el cable y asegurese de que
estd completamente insertado en ambas conexiones.

Compruebe que el cable de alimentacién estd completamente
conectado a la estacion de conexion del monitor.

Compruebe que el monitor externo esta conectado a la alimen-
tacion.

Compruebe que el cable VGA cumple los requisitos que se des-
criben en la seccién Visualizacion de las pantallas del sistema de
monitorizacion en un monitor externo, pagina 5-2.

Apague y vuelva a encender el sistema de monitorizacion.
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Alarmas y solucién de problemas

Tabla 8-2. Condiciones de error y soluciones (Continuacién)

Problema

Solucién

No se reciben datos o los datos se
han cifrado durante las transmisio-
nes del puerto serie

Asegurese de que el monitor estd totalmente acoplado en la
estacion de conexion. Consulte la seccién Insercidn del monitor
en la estacion de conexidn, pagina 3-9.

Desconecte el cable serie de la estacion de conexion y del dis-
positivo externo. Vuelva a conectar el cable y asegurese de que
estd completamente insertado en ambas conexiones.

Compruebe que el cable de alimentacién estd completamente
conectado a la estacion de conexion del monitor.

Solicite a un técnico autorizado que compruebe el formato del
puerto serie para el sistema de monitorizacion. El formato debe
estar correctamente configurado para el tipo de transmision.
Consulte el manual de servicio del sistema de monitorizacion.

Si se realiza una transmision de datos, compruebe que el cable
serie cumple los requisitos que se describen en las secciones
Especificaciones del puerto serie, pagina 5-4 y Requisitos del cable
de mddem nulo, pagina 5-7.

Si se utiliza un programa de emulacion de terminal para recibir
datos desde el monitor, compruebe que los ajustes del progra-
ma de emulacion de terminal son correctos. Consulte la seccion
Uso de un programa de emulacidn de terminal para transmitir
datos de casos a un ordenador, pagina 5-8.

Aseglrese de que el sistema estd realizando la monitorizacién

(se muestra la pantalla de monitorizacion). El sistema de moni-
torizacion no transmite datos cuando se muestra la pantalla de
configuracion.

Apague y vuelva a encender el sistema de monitorizacion.

s4 Devolucion del producto

Pongase en contacto con Medtronic o con un representante local para obtener las
instrucciones de envio, incluido el nimero de autorizacién de devolucidon de mer-

cancia (RGA). Referencia Obtencion de asistencia técnica, p. 1-8. Embale el sistema de

monitorizacion en la caja de cartén original. Si no dispone de la caja original, utilice

una caja de cartén y material de embalaje adecuado para protegerlo durante el
transporte. Realice la devolucion del sistema de monitorizacion mediante cualquier
método de envio con acuse de recibo.
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9 Accesorios

o1 Descripcion general

Este capitulo contiene informacion para seleccionar el sensor de rSO, apropiado y
otros accesorios para su uso con el monitor de paciente INVOS™ (el "sistema de
monitorizacion®).

Recordatorio de sequridad, pagina 9-1

Lista de piezas/accesorios, pagina 9-2

2. Recordatorio de seguridad

Advertencia:

El uso de accesorios, sensores y cables distintos a los que se especifica puede dar
lugar a un rendimiento deficiente del sistema de monitorizaciéon y a un aumento de
las emisiones electromagnéticas o una reduccidn de lainmunidad electromagnética

de este sistema.



Accesorios

o3 Lista de piezas/accesorios

Pongase en contacto con Medtronic o con un representante local para solicitar los
accesorios. Consulte el apartado Servicio técnico, pagina 1-8.

Tabla 9-1. NUmeros de referencia de los accesorios del sistema de monitorizacion

Numero de referencia

Elemento

PMSENS71-A

Sensor de rSO; para adultos INVOS™

PMAC71DOC

Estacion de conexion INVOS™

PMAC71STAND

Soporte para monitor de paciente INVOS™

PMAC71RSC Cable de sensor reutilizable INVOS™ para PM7100

PMAC71BAT Baterfa PM7100 INVOS™

PMAC71PS Fuente de alimentacion PM7100 INVOS™

VLI Cable de interfaz de rSO, INVOS™ (cable adaptador VueLink™* DB25F a

DBOYF)

9-2
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10 Teoria sobre el funcionamiento

10.1

10.2

Descripcion general

En este capitulo se explica la teoria en la que se basa el funcionamiento del monitor
de paciente INVOS™ (el “sistema de monitorizacion”).

Principios tedricos

El sistema INVOS™ “refleja el color de la vida”. Las longitudes de onda de infrarrojos
cercanos que generan los diodos emisores de luz (LED) del sistema INVOS™ atravie-
san el cuero cabelludo y el tejido 6seo situado bajo el sensor. Una vez se utilizan in
vivo, estas se absorben o se dispersan de regreso a los detectores superficiales y pro-
fundos del sensor. Aparte de las variaciones en el grosor y la composicion de las
capas tisulares, las mediciones somaticas y cerebrales resultan bastante similares.

Las moléculas de la hemoglobina, de color rojo y ubicadas en el interior de los eri-
trocitos, presentan la absorcion de luz mas alta de las longitudes de onda utilizadas;
ademas, el tono exacto de rojo de cada molécula de hemoglobina indica la cantidad
de oxigeno que transporta.

Eltipoy la cantidad de datos sobre la absorcidon que regresa a los detectores reflejan
las cantidades relativas de desoxihemoglobina y hemoglobina total. A partir de
estos datos se calcula un valor de saturacion regional de oxigeno (rSO,) Unico para
el area especifica situada bajo el sensor. Los valores se miden de forma constante y
los profesionales sanitarios reciben actualizaciones en pantalla cada segundo.



Teoria sobre el funcionamiento

Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente
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11 Especificaciones del producto

1.1 Descripcion general

Este capitulo contiene las especificaciones fisicas y de funcionamiento del monitor
de paciente INVOS™ (el “sistema de monitorizacion”).

Caracteristicas fisicas, pagina 11-2

Electricidad, pagina 11-3

Bateria, pagina 11-3

Condiciones ambientales, pagina 11-4

Caracteristicas visuales y sonoras de las alarmas, pagina 11-4
Rango de funcionamiento del sensor, pagina 11-6
Clasificaciones del equipo, pagina 11-6

Ensayos de biocompatibilidad, pagina 11-7

Declaracion del fabricante, pagina 11-7

Rendimiento esencial, pagina 11-14



Especificaciones del producto

Monitor
Dimensiones

Peso

Tamafo de pantalla
Tipo de pantalla
Resolucion

Visibilidad

Botones
Alimentacién
Puertos
Indicadores
Estacion de conexion
Tipo
Dimensiones
Indicador
Puertos

Soporte
Dimensiones
Preamplificador

Dimensiones

Peso
Indicadores

Longitud del cable del
preamplificador

Conector del cable del preamplifi-
cador

12 Caracteristicas fisicas

20%x30,75%5,1cm (7,87 x 12,1 x 2 pulg)
1270 g (2,81b)

25,7 cm (10,1 pulg.), medido en diagonal
TFT LCD multitactil capacitiva proyectada
1280 x 800 pixeles

Un usuario con una visién 20/20 (corregida en caso necesario) puede
visualizar los valores de pardmetros y alarmas a una distancia de un
metro cuando el monitor se coloca en un entorno con luz ambiente en
el rango de 100 a 1500 luxes y el usuario se coloca en cualquier lugar
sobre o dentro de la base de un cono subtendido en un dngulo de 30°
con respecto al centro del plano de la pantalla del monitor. La
comunicacion visual de la prioridad de las alarmas de pardmetros se
puede visualizar en las mismas condiciones a 4 metros.

Encendido/apagado
Adaptador de alimentacién de CA, bateria de ion de litio
USB 3.0, USB 2.0, CC, puerto de conexion

Alimentacion/bateria, actividad del disco duro, inalambrico

VESA™*
22,47 x 20 X 5,64 cm (8,85 x 7,87 x 2,22 pulg.)
Alimentacién

Entrada CC, USB 2.0 (x2), serie (RS-232) y VGA

24,3 % 31,1 x26,8cm (9,58 x 12,25 x 10,57 pulg.)

12,8 x8,7%x28cm (504 x 3,43 x 1,1 pulg.) con gancho curvado
hacia abajo

294 g (0,65 Ib)
Indicador de conexién del cable de sensor reutilizable (RSC)

4284 cm (14 pies) (aproximadamente)

Amphenol de 8 patillas
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Electricidad

Cable de sensor reutilizable (RSC)

Longitud 162 cm (5,3 pies) (aproximadamente)
Indicadores Indicador de conexion del sensor
Cable de alimentacién

Longitud Internacional: 2,5 m
EE. UU.: 10 pies

13 Electricidad

Alimentacién 100 VCAa 240 VCA+10%

Frecuencia de entrada 50Hza 60 Hz

1.4 Bateria

Tipo lon de litio

Tension 11,1 VCC

Capacidad 31,7 Wh (11,1 V 2860 mAh)

Tiempo de funcionamiento 1 hora en condiciones normales de monitorizacién
Recarga 24 horas

Conformidad IEC 62133:2012,EN 62133: 2013

UL 2054, 2.2 edicion, UL 60950-1, 2.2 edicién
CAN/CSA C22.22 n2 60950-1-07, 2.2 edicion
UN 383 Rev5 Amd 1

PSE
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Especificaciones del producto

115 Condiciones ambientales

Nota:

Es posible que el sistema no cumpla con las especificaciones de funcionamiento si se
almacena o se utiliza fuera de los rangos de temperatura y humedad que se especifican.

Tabla 11-1. Rangos de transporte, almacenamiento y condiciones de funcionamiento

Transporte y almacenamiento

Condiciones de funcionamiento

(-1640 a 20 013 pies)

Temperatura -20a 45 °C, 10a35°C
(-4a113°F) (50a 95 °F)
Altitud -500a26100m -500 a 4000 m

(-1640 a 13 123 pies)

Presién atmos-
férica

1075 a 465 hPa
(32a 14 pulg.Hg)

10752616 hPa
(32a18pulg.Hg)

Humedad rela-
tiva

10 % al 95 % sin condensacion

15% al 95 % sin condensacion

11.s Caracteristicas visuales y sonoras de las alarmas

Alarmas
Categorias

Prioridades

Fisiolégicas (estado del paciente) y técnicas (estado del sistema)

Media y baja

Notificaciones

Nivel del volumen de la alarma

Retardo del sistema de alarma

Sefal de recordatorio de alarma

Sonora y visual

Ajustable de 1a 10
15a45dB

Ninguno

Una vez cada 3 minutos + 10 segundos

Tres pulsos en rafaga
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Caracteristicas visuales y sonoras de las alarmas

11.6.1 Caracteristicas del sonido de la alarma

Tabla 11-2. Caracteristicas del sonido de la alarma
Sonido Numero Tono Duracion | Tiempode | Espacio entre pulsos Numero
de pulsos (Hz) efectiva subida/ (ms) de compo-
enrafaga delpulso | caida (ms) nentes
(ms) arménicos
Alarmade | 3 525 144,9 Subida: 19,2 | Entre el pulso 1y 2: >4
prioridad Caida: 12 188,1
media Entre el pulso 2y 3:
188,1
Alarmade | 2 Pulso 1: 186,9 Subida: 19,2 | Entre el pulso 1y 2: >4
prioridad 660 Caida: 12 188,1
baja Pulso 2:
525

Tabla 11-3. Promedio de los niveles de presién del sonido de la alarma

Alarma Volumen =1 Volumen =5 (prede- Volumen =10
terminado)
Prioridad media 21dB 33dB 38dB
Prioridad baja 19dB 29dB 35dB

11.6.2 Caracteristicas visuales de la alarma

Tabla 11-4. Caracteristicas visuales de la alarma

Alarma Color Frecuencia de parpa- Ciclo obligatorio
deo’ (Hz)
Prioridad media Amarillo 0,5 50 %
Prioridad baja Amarillo Ninguna 100 %

1. El parpadeo visual de la alarma alterna entre el color original (brillo = 100 %) y un tono més oscuro del mismo color (brillo = 70 %).
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Especificaciones del producto

11.63 Tono de POST superada

Tabla 11-5. Caracteristicas del tono de POST superada

Tono de POST superada
Nivel de volumen No se puede modificar
Ndmero de pulsos N/D
Repeticiones No es necesario repetir

117 Rango de funcionamiento del sensor

Tabla 11-6. Rango de funcionamiento del sensor de rSO, para adultos INVOS™

Rango de funcionamiento

LED con cuatro longitudes de Aproximadamente de 700 a 900 nm
onda

1.8 Clasificaciones del equipo

Tipo de proteccién frente a descargas eléctricas Clase Iy alimentacién interna

Grado de proteccion frente a descargas eléctricas  Pieza aplicada a prueba de desfibrilaciones tipo BF

Modo de funcionamiento Continuo

Compatibilidad electromagnética IEC 60601-1-2:2007 e IEC 60601-1-2:2014

Proteccion frente a entrada IPX2

Grado de seguridad No apto para su uso en presencia de anestésicos
inflamables
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Ensayos de biocompatibilidad

119 Ensayos de biocompatibilidad

Se han realizado ensayos de biocompatibilidad en los sensores INVOS™ de
conformidad con la norma ISO 10993-1:2009, Evaluacién biolégica de productos
sanitarios, Parte 1: Evaluacion y ensayos. Los sensores INVOS™ han superado los
ensayos de biocompatibilidad recomendados y, por lo tanto, cumplen con lanorma
ISO 10993-1:20009.

11.10 Declaracion del fabricante

Advertencia:
Las emisiones electromagnéticas del sistema de monitorizacion pueden interferir
con otros dispositivos importantes.

Advertencia:

Los equipos de comunicacion por RF portatiles (incluidos los dispositivos periféricos
como cables de antena y antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm
(12 pulgadas) de cualquier parte del sistema de monitorizacion, incluidos los cables.
De lo contrario, podria verse afectado el rendimiento del sistema de monitorizaciéon.

Advertencia:

El uso de accesorios, sensores y cables distintos a los que se especifica puede dar
lugar a un rendimiento deficiente del sistema de monitorizaciéon y a un aumento de
las emisiones electromagnéticas o una reduccién de lainmunidad electromagnética
de este sistema.

> P> P P

Advertencia:

El sistema de monitorizacion esta disefiado para su uso exclusivo por profesionales
sanitarios. Puede causar radiointerferencias o alterar el funcionamiento de equipos
cercanos. Para reducir estas alteraciones puede que sea necesario reorientar o
reubicar el sistema de monitorizacién o proteger la ubicaciéon.

Advertencia:

Cualquier equipo de transmision de radiofrecuencia u otras fuentes cercanas de
ruido eléctrico podria alterar el sistema de monitorizacion.
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Especificaciones del producto

A Advertencia:

El sistema de monitorizacion esta disefiado para su uso en entornos en los que la
senal puede estar distorsionada por interferencias electromagnéticas. Durante estas
interferencias, es posible que las mediciones parezcan incorrectas o que el sistema
de monitorizacién no esté funcionando correctamente.

A Advertencia:

La distorsién por interferencias electromagnéticas puede dar lugar a la interrupcion
del funcionamiento o que este sea incorrecto.

A Advertencia:

El sistema de monitorizacion no debe utilizarse junto con otros equipos o apilado
sobre ellos. Si fuera necesario utilizarlo de esta forma, vigile el sistema de
monitorizacidon para comprobar que el funcionamiento es normal en la posicién
deseada. Las alarmas técnicas podrian indicar que la configuracion no es la
apropiada para el sistema de monitorizacion.

Precaucion:

Se han realizado pruebas con este dispositivo y se ha comprobado que cumple con
los limites para dispositivos médicos relacionados con las normas IEC 60601-1-2:
2007 e IEC 60601-1-2:2014. Estos limites se han disefiado para proporcionar una
proteccién razonable contra interferencias perjudiciales en una instalacion médica
tipica.

Precaucion:

Es necesario tomar precauciones especificas relacionadas con la compatibilidad
electromagnética (EMC) al utilizar equipos electromédicos. Instale el sistema de
monitorizacion de acuerdo con la informacién sobre EMC incluida en este manual.

Precaucion:

El sistema de monitorizacidn genera, utiliza y puede radiar energia de
radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza segun las instrucciones, puede causar
interferencias perjudiciales en otros dispositivos cercanos. Si se sospecha de la
existencia de interferencias, aleje los cables del sistema de monitorizacion del
dispositivo susceptible de dichas interferencias.

Precaucion:

El uso de un instrumento electroquirurgico o de electrocauterizacion en las
proximidades del sistema de monitorizacién puede interferir con la sefal y dar lugar
a un rendimiento deficiente o a la ausencia de lecturas.
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Declaracién del fabricante

11.10.1

Compatibilidad electromagnética (EMC)

El sistema de monitorizacion es adecuado para su uso solo bajo prescripcion médica
en los entornos electromagnéticos especificados, de acuerdo con las normas IEC/

EN 60601-1-2:2007 e IEC/EN 60601-1-2:2014. El sistema de monitorizacion requiere
precauciones especiales durante la instalacién y el funcionamiento con respecto a
la compatibilidad electromagnética. En particular, es posible que el uso de equipos
de comunicacion portatiles o moéviles cercanos afecte al rendimiento del sistema de
monitorizacion.

Nota:

Las caracteristicas de las emisiones de este equipo hacen que sea iddneo para utilizarse en
zonas industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en entornos residenciales (para
los que se requiere normalmente CISPR 11 clase B), es posible que este equipo no ofrezca la
proteccion adecuada a los servicios de comunicacién de radiofrecuencia. Es posible que el
usuario tenga que tomar medidas mitigadoras, como la reubicaciéon o reorientacion del
equipo.

Directrices sobre emisiones electromagnéticas y conformidad

Tabla 11-7. Directrices sobre emisiones electromagnéticas y conformidad

Guia y declaracidon del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema de monitorizacion esta previsto para su uso en el entorno electromagnético que se especifica
a continuacion. El cliente o el usuario del sistema de monitorizacién deben asegurarse de utilizarlo en
dicho tipo de entorno.

Ensayo de emisiones Conformidad Entorno electromagnético: guia
Emisiones radiadas CISPR 11/ El sistema de monitorizacion utiliza energfa de RF
EN 55011, Clase A, | Unicamente para su funcionamiento interno. Por lo tanto,
Grupo 1 sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable que
provoquen interferencia alguna en los equipos electrénicos
cercanos.
Emision conducida CISPR 11/ El sistema de monitorizacién puede ser utilizado en todos
EN 55011, Clase A, | los @mbitos, inclusive en dmbitos domésticos y en aquellos
Grupo 1 conectados directamente a la red publica de baja tension
que alimenta a los edificios destinados a vivienda.
Emision de armonicos IEC/EN 61000-3-2,
Clase A
Fluctuaciones de IEC/EN 61000-3-3,
tensién/emisiones flicker | Seccion 4
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Especificaciones del producto

Directrices sobre inmunidad electromagnética y conformidad

Tabla 11-8. Directrices sobre inmunidad electromagnética y conformidad

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad frente a emisiones electromagnéticas

El sistema de monitorizacion esta previsto para su uso en el entorno electromagnético que se espe-
cifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema de monitorizacion deben asegurarse de uti-
lizarlo en dicho tipo de entorno.

IEC/EN 61000-4-2

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de Entorno electromagnético: guia
inmunidad IEC/EN 60601-1-2 conformidad
Descarga + 8 kV por contacto + 8 kV por contacto El suelo debe ser de madera,
electrostatica + 15KV en aire +15kV en aire hormigoén o baldosas cerdmicas. Si
(ESD) el suelo estd cubierto con un

material sintético, la humedad
relativa debe ser por lo menos del
30 %.

Transitorios
eléctricos
répidos/en rafagas

IEC/EN 61000-4-4

+2 kV (100 kHz de tasa
de repeticion) para
lineas de suministro
eléctrico

+1 kV (100 kHzde tasa
de repeticion) para
lineas de entrada 'y
salida>3m

+2 kV (100 kHz de
tasa de repeticion)
para lineas de
suministro eléctrico
+1kV (100 kHz de
tasa de repeticion)
paralineas de entrada
y salida>3m

La calidad del suministro eléctrico
de lared debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario normal.

Sobretension
|[EC/EN 61000-4-5

+1 kV para linea-linea,
lineas de suministro
eléctrico

+2 kV para linea-tierra,

lineas de suministro
eléctrico

+1 kV paralinea-linea,
lineas de suministro
eléctrico

+2 kVparalinea-tierra,

lineas de suministro
eléctrico

La calidad del suministro eléctrico
de lared debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario normal.

Caidas de tension
e interrupciones

IEC/EN 61000-4-11

Reduccién del 100 %
para 0,5 ciclos (a 0°,
45°,90° 135°,180°,
225°,270°y 315°)
Reduccién del 100 %
para 1,0 ciclo (a 0°)
Reduccién del 30 %
para 25/30 ciclos (a 0°)

Reduccién del 100 %
para 250/300 ciclos (a
0°)

Reduccién del 100 %
para 0,5 ciclos (a 0°,
45°,90°, 135°, 1807,
225°,270°y 3159
Reduccién del 100 %
para 1,0 ciclo (a 0°)
Reduccion del 30 %
para 25/30 ciclos (a 0°)

Reduccién del 100 %
para 250/300 ciclos (a
0

La calidad del suministro eléctrico
delared debe serlade unentorno
comercial u hospitalario normal.

Si el usuario requiere un uso
continuado del sistema de
monitorizacion durante las
interrupciones del suministro
eléctrico, se recomienda utilizar
un sistema de alimentacion
ininterrumpida o una baterfa.

Inmunidad a los
campos
magnéticos a
frecuencia
industrial

IEC/EN 61000-4-8

50y 60 Hz, 30 A/m,
ejesX,YyZ

50y 60 Hz, 30 A/m,
ejesX,YyZ

Los campos magnéticos a
frecuencia industrial deben tener
los niveles caracteristicos de un
lugar normal en un entorno
comercial u hospitalario normal.
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Declaracién del fabricante

Calculos de distancia de separaciéon recomendada

Tabla 11-9. Calculos de distancia de separacién recomendada

Guia y declaracién del fabricante: inmunidad frente a emisiones electromagnéticas

El sistema de monitorizacion esta previsto para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a continua-
cién. El cliente o el usuario del sistema de monitorizaciéon deben asegurarse de utilizarlo en dicho tipo de entorno.

Ensayo de Nivel de ensayo | Nivel de conformi- Entorno electromagnético: guia
inmunidad IEC/EN 60601-1-2 dad
Radiofrecuen- 3Vrms 3Vrms Los equipos portatiles o méviles de comunicacion por radiofre-
cia conducida de 150 kHz a de 150 kHz a cuencia no deben utilizarse a una distancia inferior a la distancia
I[EC/EN 80 MHz; 6 Vrms, 80 MHz 6 Vrms, | de separacién recomendada de cualquier parte del sistema de
61000-4-6 bandas ISMy de bandas ISMy de | monitorizacidn, incluidos los cables. Esta distancia se calcula a
radioaficionados radioaficionados | partir de la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor.
entre frecuencias entre frecuencias Distancia de separacién recomendada
de 0,15 mHzy de 0,15 mHzy
80 MHz 80 MHz d=12.JP

De 150 kHz a 80 MHz

donde P es la potencia de salida méxima del transmisor en vatios
(W) segun el fabricante del transmisor y d es la distancia de sepa-
racion recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo procedentes de transmisores de RF
fijos, determinadas mediante un estudio electromagnético del
lugar?, deben ser inferiores al nivel de compatibilidad establecido
en cada rango de frecuencia®.

Es posible que se produzcan interferencias cerca de los equipos
marcados con el siguiente simbolo:

(@)
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Tabla 11-9. Célculos de distancia de separacion recomendada (Continuacion)

Guia y declaracién del fabricante: inmunidad frente a emisiones electromagnéticas

El sistema de monitorizacion esta previsto para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a continua-
cién. El cliente o el usuario del sistema de monitorizaciéon deben asegurarse de utilizarlo en dicho tipo de entorno.

Ensayo de Nivel de ensayo | Nivel de conformi- Entorno electromagnético: guia
inmunidad IEC/EN 60601-1-2 dad
Radiofrecuen- 3V/m 3V/m Los equipos portatiles o moviles de comunicacién por radiofre-
cia radiada De 80 MHz a De 80 MHz a cuencia no deben utilizarse a una distancia inferior a la distancia
I[EC/EN 2,7 GHz 2,7 GHz de separacién recomendada de cualquier parte del sistema de
61000-4-3 monitorizacion, incluidos los cables. Esta distancia se calcula a
partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion recomendada
d=12.JP
De 80 MHz a 800 MHz
d=23.P
De 800 MHz a 2,7 GHz
donde P es la potencia de salida méxima del transmisor en vatios
(W) seguin el fabricante del transmisor y d es la distancia de sepa-
racion recomendada en metros (m).
Las intensidades de campo procedentes de transmisores de RF
fijos, determinadas mediante un estudio electromagnético del
lugar?, deben ser inferiores al nivel de compatibilidad establecido
en cada rango de frecuenciaP.
Es posible que se produzcan interferencias cerca de los equipos
marcados con el siguiente simbolo:
()
Campos de Consulte la Consulte la 03m
proximidad de | Tabla 17-10 enla Tabla 11-10enla
equipos ina- pagina 11-13 pagina 17-13
ldmbricos de
RF
IEC/EN
61000-4-3

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por
la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

dLa intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base de radioteléfonos (maviles/inaldmbricos) y
radios moviles terrestres, estaciones de radioaficionados, emisoras de radio AM y FM, y emisoras de televisidn, no se pueden
calcular tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores fijos de RF, se debe
considerar un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de campo medida en la ubicacion en la que se
utiliza el sistema de monitorizacién supera el nivel de conformidad de radiofrecuencia aplicable indicado anteriormente, el
sistema de monitorizacion debe observarse para verificar su correcto funcionamiento. Si se observa un funcionamiento
anémalo, es posible que deban tomarse medidas adicionales, como cambiar la orientacion o la ubicacion del sistema de
monitorizacion.

bPor encima del intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las fuerzas de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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Declaracién del fabricante

Tabla 11-10. Especificaciones del ensayo para la inmunidad del puerto de la carcasa frente a equipos de comuni-

cacion inaldmbricos de RF

Frecuencia Banda Servicio Modulacion Poten- Dis- Nivel de
delensayo (MHz) cia tancia | ensayode
(MHz) max. (m) inmuni-
(W) dad (V/m)
385 380a390 TETRA 400 Modulacién del 18 03 27
pulso
18 Hz
450 430a470 GMRS 460, FRS 460 FM 2 03 28
Desviacion de
+5 kHz
Onda sinusoidal de
1 kHz
710 7042787 Banda LTE 13,17 Modulacién del 02 03 9
pulso
745 217 Hz
780
810 800 a 960 GSM 800/900, Modulacién del 2 03 28
TETRA 800,iDEN 820, pulso
870 CDMA 850, banda 18 Hy
930 LTES
1720 1700 a 1990 GSM 1800; Modulacién del 2 03 28
CDMA 1900; pulso
184 . .
845 bGde [ %go DECT; 217 Ha
anda 1,3,4,25;
1970 UMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth, WLAN, Modulacién del 2 03 28
802.11 b/g/n, pulso
RFID 2450, banda 217 Hz
LTE7
5240 5100 a 5800 WLAN 802.11 a/n Modulacién del 02 03 9
5500 pulso
217 Hz
5785
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Distancias de separacion recomendadas

Tabla 11-11. Distancias de separacién recomendadas

Distancias de separacion recomendadas entre equipos portatiles y méviles de comunicacién por
radiofrecuencia y el sistema de monitorizacion

El sistema de monitorizacion esta disefiado para utilizarse en un entorno electromagnético con per-

turbaciones por radiofrecuencia radiadas controladas. El cliente o el usuario del sistema de monito-

rizacion pueden ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas si mantienen una distancia

minima entre los equipos portatiles y méviles de comunicacion por radiofrecuencia (transmisores)

y el sistema de monitorizacién tal como se recomienda a continuacién, de acuerdo con la potencia
de salida maxima del equipo de comunicacién.

Potencia de salida Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor en metros
nominal maxima (P)
del transmisor en d =1 2ﬁ d=1 2«/?’ d =2 3ﬁ
vatios ? ’ ’
De 150 kHz a De 80 MHz a De 800 MHz a
80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
0,01 0,12 012 0,23
0,10 0,38 0,38 0,73
1,00 1,20 1,20 2,30
10,00 3,80 3,80 7,30
100,00 12,00 12,00 23,00

Para transmisores con potencias de salida maxima distintas a las especificadas anteriormente, la distancia de
separacion recomendada (d) en metros (m) puede calcularse utilizando la ecuacién correspondiente a la
frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida nominal maxima del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacién del rango de frecuencias mas alto.

NOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética
se ve afectada por la absorcion y la reflexién de estructuras, objetos y personas.

11.11 Rendimiento esencial

Segun la norma EN 60601-1, el rendimiento esencial del monitor de paciente
INVOS™ incluye detectar y notificar los cambios que se produzcan en los valores de
rSO, que sean =20 % respecto a los valores basales.
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A.2

Estudios clinicos

Descripcion general

En este apéndice se proporciona informacién sobre estudios clinicos en los que se utilizo el
sistema de monitorizacion de paciente de saturacion regional INVOS™. En la pagina web de
Medtronic (www.medtronic.com) puede encontrar bibliografia relativa a estudios clinicos
adicionales. También puede obtenerla poniéndose en contacto con Medtronic o con un
representante local. Consulte la seccion Servicio técnico, pagina 1-8.

Se llevo a cabo un estudio con voluntarios adultos en el que se comparo la saturacion regional
de oxigeno (rSO,) proporcionada por el sistema con el andlisis de muestras de sangre de 20
voluntarios (estudio de hipoxia). Durante el estudio no se observaron acontecimientos adversos
atribuibles al sistema.

Estudio de hipoxia, pagina A-1
Estudios de intervencion, pagina A-3

Estudios de validacion, pagina A-4

Estudio de hipoxia

En el estudio de hipoxia se compard la rSO, notificada por el sistema con la saturacion del
“campo” (fSO,) calculada a partir de mediciones de saturacion de oxigeno en sangre venosa
yugular y arterial con cinco niveles de saturacion de oxigeno y dos niveles de CO, inspirado.
Partiendo del supuesto de que el tejido cerebral contiene sangre arterial y venosa en una
proporcion de 1:3, se calculd el valor de fSO, como sigue:

fSO, = (0,25 X SarterialO,) + (0,75 X Svena yugularO»)

El grupo de 20 voluntarios estaba constituido por: 19 personas de piel claray 1 de piel oscura;
12 varones y 8 mujeres; edad entre 20 y 36 anos con una mediana de 25 anos. Se excluyo del
analisis un punto de datos debido a retrasos en la obtencion de la muestra de sangre
provocados por problemas con el catéter.

Métodos: Las muestras de sangre se obtuvieron del bulbo yugular interno derecho y de la
arteria radial. Se situd un sensor SomaSensor™ en el lado derecho de la frente. Los sujetos
respiraron mezclas de gases controladas en una secuencia predefinida de intervalos de 4y

5 minutos para obtener cinco niveles de saturacion de O, arterial (del 74 % al 100 %). Esta
secuencia se realizé en dos ocasiones con dos niveles de CO, (aumento entre 4y 7 mmHg) con
el objetivo de elevar el riego sanguineo cerebral y asi evaluar la capacidad del sistema para
rechazar datos ajenos al cerebro.



Estudios clinicos
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Figura A-1. Precision de rSO, y fSO,, 20 sujetos
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Datos de precision 96 y 97, Ultimos 20 sujetos, 189 puntos de datos,
y =0,9026x + 4,3235; R?=0,729; sesgo = 2,51; desviacion estandar = 5,23.

Tabla A-1. Caracteristicas de funcionamiento: Sesgo de precision, error (SD), RMSD y correlacion (R para rSO, y fSO,, 20 sujetos

Media de los sujetos Intervalo Puntos de datos
individuales (N = 20) agrupados (N = 189)
Sesgo de precision (%)’ 2,56 -647a+11,78 2,51
Error (SD) (%)’ 2,08 085a4,22 523
RMSD' 511 2,152 12,03 579
Correlacién (R?)' 0946 0,823 20,990 0,729

1. Excepto el sujeto 206

Un sujeto tenfa un valor de sesgo del 37,2 %, lo que se correspondia con un valor del indice de
calidad de sefal muy bajo (ICS = 1). Los 41 sujetos restantes tenfan ICS que comenzaban en 10y

superaban el 4 a lo largo

del estudio.

Los datos del sesgo absoluto del sujeto 206 se excluyeron del andlisis debido a la baja calidad de
la senal; sin embargo, se conservaron los datos de las tendencias, puesto que estas no dependen

del ICS.

Manual del operador



Estudios de intervencién

Figura A-2. Tendencia de rSO, y fSO,, 20 sujetos
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Datos de tendencia 96 y 97, Ultimos 20 sujetos, 179 puntos de datos,
y=0,9133x-0,1755; R?=0,958; sesgo = 0,26; desviacion estandar = 2,9.

Tabla A-2. Sesgo de tendencia, error (SD), y correlacion (R?) para ArSO, y AfSO,, 20 sujetos

Puntos de datos agrupados
(N=179)

Sesgo de tendencia (%) 0,26

Error (SD) (%) 2,90

Correlacion (R9) 0,958

a3 Estudios de intervencion

En estudios comparativos de endarterectomia carotidea (referencias 1-3), los cambios en la rSO,
de entre 12y 20 puntos (absolutos) o de entre el 20 %y el 30 % (relativos) se correlacionaban con
los cambios en el estado neuroldgico del paciente. En estos estudios, asi como en otros estudios
de intervencion de pacientes de cirugia general y cardiaca (referencias 4-10), los valores de rSO,
inferiores a 50 se asociaban a probabilidades mas altas de un desenlace clinico desfavorable.

1. Cho H, Nemoto EM, Yonas H, Balzer J: Cerebral monitoring by oximetry And Somatosensory Evoked
Potentials (SSEP) during Carotid Endarterectomy. J Neurosurg, 89:533-38, 1998.

2. Roberts KW, Crnkowic AP, Linneman LJ: Near infrared spectroscopy detects critical cerebral hypoxia
during carotid endarterectomy in awake patients. Anesthesiology 1998;89(3A):A934.

3. Samra, Dy E, Welch K, Dorje P, Zelenock G, Stanley J: Evaluation of a cerebral oximeter as a monitor of
cerebral ischemia during carotid endarterectomy. Anesthesiology 2000;93:964-70.
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4. Murkin JM, Adams SJ, Novick RJ, Quantz M, Bainbridge D, Iglesias |, Cleland A, Schaefer B, Irwin B, Fox S.
Monitoring brain oxygen saturation during coronary bypass surgery: a randomized, prospective study.
Anesth Analg. 2007 Jan;104(1):51-8.

5. Casati A, Fanelli G, Pietropaoli P, Proietti R, Tufano R, Montanini S. Monitoring cerebral oxygen
saturation in elderly patients undergoing general abdominal surgery: a prospective cohort study. Eur
J Anaesthesiol. 2006 Jul 7;:1-7 [Epub ahead of print].

6. Casati A, Fanelli G, Pietropaoli P, Proietti R, Tufano R, Danelli G, Fierro G, De Cosmo G, Servillo G.
Continuous monitoring of cerebral oxygen saturation in elderly patients undergoing major abdominal
surgery minimizes brain exposure to potential hypoxia. Anesth Analg. 2005 Sep;101(3):740-7.

7. Edmonds HL Jr, Ganzel BL, Austin EH 3rd. Cerebral oximetry for cardiac and vascular surgery. Semin
Cardiothorac Vasc Anesth. 2004;8:147-66.

8. Goldman S, Sutter F, Ferdinand F, Trace C. Optimizing intraoperative cerebral oxygen delivery using
noninvasive cerebral oximetry decreases the incidence of stroke for cardiac surgical patients. Heart
Surgery Forum 2004;7(5):#2004-1062.

9. Murkin JM, Iglesias |, Bainbridge D, Adams S, Schaefer B, Irwin B, Fox S. Monitoring cerebral oxygen
saturation significantly decreases major organ morbidity in CABG patients: A randomized blinded
study. The Heart Surgery Forum 2004;7(6):515.

10. Yao FSF, Tseng CCA, Ho CYA, Levin SK, lliner P. Cerebral oxygen desaturation is associated with early
postoperative neuropsychological dysfunction in patients undergoing cardiac surgery. J Cardiothorac
Vasc Anesth 2004;18(5):552-558.

r4 Estudios de validacion

Entre los estudios de validacion de este sistema cabe mencionar las siguientes referencias:

1. Kim MB, Ward DS, Cartwright CR, Kolano J, Chlebowski S, Henson LC. Estimation of jugular venous O2
saturation from cerebral oximetry or arterial O2 saturation during isocapnic hypoxia. J Clin Monit
Comput. 2000;16(3):191-9.

2. Kolb JC, Ainslie PN, Ide K, Poulin MJ. Effects of five consecutive nocturnal hypoxic exposures on the
cerebrovascular responses to acute hypoxia and hypercapnia in humans. J Appl Physiol. 2004
May;96(5):1745-54. Epub 2004 Jan 16.

A-4

Manual del operador






Rx C¢€

ONLY 0123

Nimero de catdlogo PT00099035 Rev A 2019-01

Medtronic y el logotipo de Medtronic son marcas comerciales de Medtronic.
™* Las marcas de terceros son marcas comerciales de sus respectivos propietarios.
Todas las demds marcas son marcas comerciales de una empresa de Medtronic.
© 2016 Medtronic. Todos los derechos reservados.

“ Covidien llc

15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.

Covidien Ireland Limited, IDA Business & Technology Park, Tullamore,
Ireland.

Medtronic



	INVOS™ Monitor de paciente Manual del operador
	Tabla de contenido
	Lista de tablas
	Lista de figuras
	1 - Introducción
	1.1 Descripción general
	1.2 Audiencia prevista
	1.3 Información de seguridad
	1.3.1 Símbolos de seguridad
	1.3.2 Riesgos de explosión, descarga y toxicidad
	1.3.3 Monitorización y seguridad del paciente
	1.3.4 Funcionamiento
	1.3.5 Sensores, cables, y otros accesorios
	1.3.6 Interferencias electromagnéticas
	1.3.7 Limpieza

	1.4 Obtención de asistencia técnica
	1.4.1 Servicio técnico
	1.4.2 Documentos relacionados

	1.5 Información sobre la garantía

	2 - Descripción general del producto
	2.1 Descripción general
	2.2 Descripción del producto
	2.3 Indicaciones de uso
	2.4 Vistas del producto
	2.4.1 Sistema completo
	Descripción general de los componentes del sistema

	2.4.2 Componentes del monitor
	Monitor: vista frontal
	Monitor: vista lateral izquierda
	Monitor: vista lateral derecha
	Monitor: vista trasera
	Estación de conexión
	Pantalla de monitorización


	2.5 Símbolos de las etiquetas del producto y el embalaje

	3 - Instalación
	3.1 Descripción general
	3.2 Recordatorios de seguridad
	3.3 Desembalaje e inspección
	3.4 Opciones de alimentación
	3.4.1 Alimentación de CA
	3.4.2 Alimentación con batería
	Indicadores de estado de la batería
	Duración de la batería


	3.5 Configuración
	3.5.1 Instalación de la batería
	3.5.2 Inserción del monitor en la estación de conexión
	3.5.3 Conexión de los preamplificadores
	3.5.4 Conexión de los cables de sensor reutilizables (RSC)
	3.5.5 Conexión de la alimentación
	3.5.6 Configuración de los valores predeterminados del centro
	3.5.7 Apagado del sistema de monitorización
	3.5.8 Colocación del sistema de monitorización en el entorno clínico


	4 - Funcionamiento
	4.1 Descripción general
	4.2 Recordatorios de seguridad
	4.3 Inicio rápido
	4.4 Ajustes de funcionamiento predeterminados
	4.5 Estructura del menú
	4.6 Memoria del sistema de monitorización
	4.7 Configuración para la monitorización del paciente
	4.8 Tareas de configuración opcional
	4.8.1 Cambio de la secuencia de colocación de sensores
	4.8.2 Modificación de la ubicación de los sensores en pantalla
	4.8.3 Asignación o modificación de la ID de paciente
	4.8.4 Cambio de los rótulos de sensores en pantalla
	4.8.5 Cambio del brillo de la pantalla

	4.9 Valores basales
	4.10 Gestión de la vista de tendencias
	4.10.1 Información sobre la vista de tendencias
	4.10.2 Cambio de la vista de tendencias: un gráfico o dos gráficos
	4.10.3 Activación/desactivación del promedio de la línea de tendencia
	4.10.4 Ampliación de la vista de tendencias
	4.10.5 Revisión de los datos desplazados fuera de la vista de tendencias
	4.10.6 Visualización de los valores anteriores de rSO2 en el gráfico de tendencias

	4.11 Gestión de alarmas
	4.11.1 Indicadores de alarma
	4.11.2 Configuración de los límites de alarma
	4.11.3 Cambio del volumen de la alarma
	4.11.4 Silenciado o pausa de las alarmas
	Duración del silencio de una alarma
	Señal de recordatorio de alarma

	4.11.5 Ignorar una alarma

	4.12 Marcas de eventos
	4.12.1 Información sobre las marcas de eventos
	4.12.2 Marcado de eventos
	4.12.3 Visualización del rótulo de la marca de evento
	4.12.4 Cambio del nombre de un evento
	4.12.5 Cambio de la lista de eventos

	4.13 Área bajo la curva (ABC)
	4.13.1 Información sobre el área bajo la curva (ABC)
	4.13.2 Cambio del umbral del ABC
	4.13.3 Reinicio de la recopilación de datos del ABC

	4.14 Finalización de la monitorización
	4.15 Historiales clínicos
	4.15.1 Información sobre los historiales clínicos
	4.15.2 Visualización de historiales clínicos
	4.15.3 Exportación de historiales clínicos


	5 - Gestión de los datos
	5.1 Descripción general
	5.2 Recordatorios de seguridad
	5.3 Visualización de las pantallas del sistema de monitorización en un monitor externo
	5.4 Descarga de historiales clínicos en una unidad USB
	5.5 Transmisión de datos del sistema de monitorización a dispositivos externos a través del puerto serie
	5.5.1 Especificaciones del puerto serie
	5.5.2 Transmisión de datos en tiempo real a un módulo IntelliBridge™* y VueLink™* Open Interface (IVOI)
	5.5.3 Transmisión de datos de casos a un ordenador
	Requisitos del cable de módem nulo
	Uso de un programa de emulación de terminal para transmitir datos de casos a un ordenador


	5.6 Formatos de datos
	5.6.1 Historiales clínicos descargados a través de USB
	Nombre de archivo: descargas de historiales clínicos
	Formato de los datos: descargas de historiales clínicos

	5.6.2 Datos de casos descargados a través del puerto serie
	5.6.3 Códigos de eventos para descargas de datos
	5.6.4 Códigos de estado para descargas de datos


	6 - Consideraciones sobre el rendimiento
	6.1 Descripción general
	6.2 Recordatorios de seguridad
	6.3 Alteraciones en el paciente
	6.4 Consideraciones de uso de los sensores
	6.5 EMI (interferencias electromagnéticas)

	7 - Mantenimiento del producto
	7.1 Descripción general
	7.2 Recordatorios de seguridad
	7.3 Limpieza del sistema de monitorización
	7.3.1 Materiales
	7.3.2 Procedimiento

	7.4 Programa de mantenimiento
	7.5 Mantenimiento y calibración
	7.6 Vida útil
	7.7 Actualizaciones de software y firmware
	7.8 Reciclaje y eliminación

	8 - Alarmas y solución de problemas
	8.1 Descripción general
	8.2 Mensajes de alarma
	8.3 Situaciones de error
	8.4 Devolución del producto

	9 - Accesorios
	9.1 Descripción general
	9.2 Recordatorio de seguridad
	9.3 Lista de piezas/accesorios

	10 - Teoría sobre el funcionamiento
	10.1 Descripción general
	10.2 Principios teóricos

	11 - Especificaciones del producto
	11.1 Descripción general
	11.2 Características físicas
	11.3 Electricidad
	11.4 Batería
	11.5 Condiciones ambientales
	11.6 Características visuales y sonoras de las alarmas
	11.6.1 Características del sonido de la alarma
	11.6.2 Características visuales de la alarma
	11.6.3 Tono de POST superada

	11.7 Rango de funcionamiento del sensor
	11.8 Clasificaciones del equipo
	11.9 Ensayos de biocompatibilidad
	11.10 Declaración del fabricante
	11.10.1 Compatibilidad electromagnética (EMC)
	Directrices sobre emisiones electromagnéticas y conformidad
	Directrices sobre inmunidad electromagnética y conformidad
	Cálculos de distancia de separación recomendada
	Distancias de separación recomendadas


	11.11 Rendimiento esencial

	A - Estudios clínicos
	A.1 Descripción general
	A.2 Estudio de hipoxia
	A.3 Estudios de intervención
	A.4 Estudios de validación




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.6
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 0
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings false
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /ENU ([Based on '[Press Quality]'] Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers true
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


