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Este dispositivo ISM cumple la normativa canadiense ICES-001.
Cet appareil ISM est conforme a la norme NMB-001 Canada.

Nellcor Puritan Bennett Inc. es una filial de Tyco Healthcare. Nellcor, Oxiband, Durasensor,
OxiCliq, OxiBand, Dura-Y, MAX-FAST, SatSeconds, PediCheck, Oxismart y OxiM4x son marcas
registradas de Nellcor Puritan Bennett Inc.

Si desea informacion sobre una garantia (si la hay), péngase en contacto con el Departamento de
Servicio Técnico de Nellcor’ o con su representante local.

La adquisicion de este instrumento no supone ninguna licencia explicita o implicita bajo ninguna
patente de Nellcor Puritan Bennett para emplear el instrumento con un sensor que no haya sido
fabricado o autorizado por Nellcor Puritan Bennett.

Este equipo esta cubierto por una o mas de las siguientes patentes de los Estados Unidos de
América o sus equivalentes en otros paises: 4,802,486; 4,869,254; 4,928,692; 4,934,372; 4,960,126;
5,078,136; 5,485,847; 5,743,263; 5,865,736; 6,035,223; 6,298,252; 6,463,310; 6,591,123; 6,675,031;
6,708,049; 6,801,797; Re 35,122.
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Informacion de seguridad

Avisos

A
A

A

A

Los avisos se identifican mediante el simbolo de AVISO mostrado arriba.

Los avisos advierten al usuario de posibles resultados serios
(fallecimiento, lesion o eventos adversos) para el paciente o el usuario.

AVISO: Peligro de explosion. No utilice el N-560™ en presencia de
anestésicos o gases inflamables.

AVISO: Las lecturas de pulsioximetria y la seiial del pulso pueden
verse afectadas por ciertas condiciones medioambientales, errores en
la colocacion del sensor y ciertos estados del paciente. Consulte las
secciones correspondientes del manual si desea informacion
especifica sobre seguridad.

AVISO: Compruebe que el altavoz no esta obstruido, ya que de lo
contrario es posible que no se escuchen los tonos de alarma.

Manual del usuario del N-560



Informacion de seguridad

Advertencias

® @

©

Las advertencias se identifican mediante el simbolo de ADVERTENCIA
mostrado arriba.

Las advertencias avisan al usuario de que debe tener el cuidado necesario
para el uso seguro y eficaz del N-560.

ADVERTENCIA: Al conectar el N-560 a cualquier instrumento,
verifique el funcionamiento correcto antes del uso clinico. Tanto el
N-560 como el instrumento conectado al mismo deberan estar
conectados a una toma con conexion a tierra. El equipo accesorio
conectado a la interfaz de datos del N-560 debera contar con un
certificado segiin la Normativa 60950 de la IEC para equipos de
procesamiento de datos o la Normativa 60601-1 de la IEC para
equipos electromédicos. Todas las combinaciones de equipos deberan
cumplir con los requisitos de sistema de la Normativa 60601-1-1 de la
IEC. Cualquier persona que conecte otro equipo a los puertos de
entrada o salida de sefiales (conector del puerto de datos del N-560)
configura un sistema médico y es por lo tanto responsable de
garantizar que el sistema cumple los requisitos de la Normativa
60601-1-1 de la IEC y de la Normativa 60601-1-2 de la IEC sobre
compatibilidad electromagnética. La precision del N-560 puede
disminuir si se conecta a dispositivos secundarios de E/S cuando el
instrumento no esta conectado a una referencia de tierra.

ADVERTENCIA: No levante el N-560 por el cable del sensor o por el
cable de alimentacion eléctrica, ya que el cable podria desconectarse
del N-560 y provocar dafios en el N-560 o lesiones en el paciente.

ADVERTENCIA: Las leyes federales de EE.UU. limitan la venta de
este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.




Informacion de seguridad

Notas

Las notas se identifican mediante el simbolo de Nota mostrado arriba.
Las notas facilitan informacion adicional til.
Nota: Las emisiones de luz de los indicadores LED de sensor tienen un

nivel de clase 1, tal como se define en IEC 60825-1:2001. No es necesario
tomar ninguna precaucion especial de seguridad.

Manual del usuario del N-560 3
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Introduccion

Introduccion

evaluacion de los pacientes. Debera utilizarse junto con los signos y
sintomas clinicos. No tome decisiones clinicas en funcion unicamente
de las determinaciones del oximetro.

u AVISO: El N-560 esta pensado tinicamente como complemento en la

Uso previsto del N-560

El pulsioximetro N-560 esta indicado para la monitorizacion no invasiva
y continua de la saturacion de oxigeno funcional de la hemoglobina
arterial (SpO2) y el pulso. El N-560 esta destinado al uso en pacientes
neonatos, pediatricos y adultos con buena o mala perfusion, en hospitales,
en instalaciones hospitalarias, durante el transporte -intra-hospitalario y
en el hogar. S6lo para uso por prescripcion.

A\ Nota: El uso hospitalario engloba generalmente departamentos tales
como los de cuidados generales, quirdfanos, intervenciones
especiales, cuidados intensivos y criticos dentro del hospital, asi
como en instalaciones hospitalarias. Las instalaciones hospitalarias
incluyen las consultas de los médicos, los laboratorios de suefio, las
instalaciones de enfermeria especializada, los centros quirtrgicos y
los centros para enfermedades subagudas.

El transporte intrahospitalario incluye el transporte de un paciente
dentro del hospital o de las instalaciones hospitalarias.

El uso con cualquier paciente requiere la eleccion de un transductor de
oxigeno apropiado (sensor) como se describe en este Manual de
instrucciones.

Manual del usuario del N-560 5



Introduccidn

Como usar este manual

Todos los usuarios deben leer atentamente este manual. Los usuarios mas
experimentados del N-560 pueden buscar directamente en los temas la
informacidn que necesitan.

Este manual se puede obtener en la siguiente direccion de Internet:

http://www.mallinckrodt.com/respiratory/resp/Serv_Supp/ProductManuals.html




Descripcion de los controles, indicadores y simbolos

Descripcion de |

os controles,

indicadores y simbolos

Identificacion de los boto

nes y simbolos del panel frontal
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HH Qimin M 56
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1 — Puerto del sensor de
SpO2

Figura 1: Botones y simbolos del panel frontal
12 — Boton del limite de la alarma

de SatSeconds

2 — Interruptor de
encendido/apagado

de

eléctrica

13 — Boton del limite de la
alarma de SpO2

la alimentacidon

3 — Pantalla de %SpO2

14 — Indicador de interferencia

4 — Indicador de la amplitud
del pulso

15 — Indicador de sensor
desacoplado

5 — Pantalla de pulsos

16 — Indicador del mensaje del

sensor
6 — Boton de silenciar 17 — Indicador de busqueda de
alarmas pulso
7 — Indicador de silenciar | 18 — Indicador de datos en el
alarmas sensor
8 — Boton de ajuste hacia | 19 — Indicador de bateria baja
arriba
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Descripcion de los controles, indicadores y simbolos

9 — Boton de ajuste hacia | 20 — Indicador de alimentacion
abajo eléctrica de CA

10 — Boton del limite de la |21 — Altavoz
alarma de pulso

11 — Pantalla de
SatSeconds™

Identificacion de los componentes del panel trasero

-
™~

|
Sne— P
o

1 — Conector del puerto de | 3 — Conector de alimentacion
datos eléctrica de CA

2 — Conector de la alarma 4 — Conector equipotencial
visual (tierra)

Figura 2: Simbolos del panel trasero




Descripcion de los controles, indicadores y simbolos

Simbolos del N-560

Los simbolos ubicados en el panel trasero del N-560 son los siguientes:
1 2

y
Bt |

< (0€z0) DODQ — —

(n”ﬂ Y le o I

e - J =
3

3 — Terminal equipotencial
(tierra)

1 — Interfaz de datos

2 — Advertencia - No
conectar mientras esté
conectada la
alimentacion eléctrica

Los simbolos ubicados en el panel frontal del N-560 son los siguientes:

1 2

MZ m @NELLCOR %SpO2 = «Wimin N-660
=) —] J

| EEEIREEE)
sp02 | =2 —
= B—:E @

[} b
— | |pexlow | U ®
= T 7 b
98765 4 3

1 — Pieza aplicada tipo BF | 6 — Busqueda de pulso

- No esta a prueba de
desfibrilacion

2 — Pulso

3 — Interferencia

7 — Datos en el sensor

8 — Bateria baja

9 — Alimentacion eléctrica de

4 — Sensor desacoplado
CA/Cargando bateria

5 — Mensaje del sensor
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Descripcion de los controles, indicadores y simbolos

Descripcion de los controles
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Nota: Con excepcion del interruptor de encendido/apagado de la
alimentacion eléctrica, cada vez que se pulse un boton se debera
escuchar un tono de boton valido o invalido. Si el botén pulsado no
produce un tono, pdngase en contacto con el personal de servicio
técnico cualificado.

El interruptor de encendido/apagado de la alimentacion eléctrica se
utiliza para encender y apagar el N-560.

El boton de silenciar alarmas se utiliza para silenciar las alarmas
activas durante el periodo que dure el silencio de la alarma. Si se ha
silenciado una alarma, pulsar de nuevo el botén hace que la alarma se
reactive (0 “no se silencie”). Se utiliza asimismo para visualizar y ajustar
la duracion del silencio de la alarma y el volumen de la alarma.

El boton de ajuste hacia arriba se utiliza para aumentar los valores de
los limites de la alarma, la duracion del silencio de la alarma, el volumen
del pitido de pulso, el volumen de la alarma y la velocidad en baudios del
puerto de datos. Sirve para seleccionar los ajustes del protocolo de
comunicacion y de la hora. Pulse una vez el boton de ajuste hacia
arriba para aumentar el valor visualizado en un digito. Si se pulsa durante
mas de un segundo, el valor visualizado cambiara con rapidez.
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Descripcion de los controles, indicadores y simbolos

Q/min

El boton de ajuste hacia abajo se utiliza para disminuir los valores de
los limites de la alarma, la duracion del silencio de la alarma, el volumen
del pitido de pulso, el volumen de la alarma y la velocidad en baudios del
puerto de datos. Sirve para seleccionar los ajustes del protocolo de
comunicacion y de la hora. Pulse una vez el boton de ajuste hacia
abajo para disminuir el valor visualizado en un digito. Si se pulsa durante
mas de un segundo, el valor visualizado cambiara con rapidez.

El botdn del limite de la alarma de SpO2 se utiliza para visualizar el
limite de la alarma de SpO2. Si se pulsa al mismo tiempo que el boton del
limite de la alarma de pulso durante aproximadamente tres segundos,
se habilitan las opciones del men1.

El botdn del limite de la alarma de pulso se utiliza para visualizar el
limite de la alarma de pulso. Si se pulsa al mismo tiempo que el botdn del
limite de la alarma de SpO2 durante aproximadamente tres segundos, se
habilitan las opciones del menu.

El boton del limite de la alarma de SatSeconds se utiliza para visualizar
el limite de la alarma de SatSeconds. Al pulsarlo, se habilitan las opciones
de limite de SatSeconds. Los botones de ajuste hacia arriba y hacia
abajo se utilizan para cambiar los ajustes del limite de SatSeconds.

Descripcion de las pantallas e indicadores

1111

@NELLCOR

%Sp02 — imin N-560
sy A CEEHEE
=B | =
= | ° =
— ol a io
= |iell \0s®/

L e N | ~

Indicador de la amplitud del pulso (barra segmentada). Se trata de una
barra de diodos emisores de luz (LED) de 10 segmentos que indica el
latido del pulso y muestra la amplitud relativa del pulso. Cuanto mas
fuerte sea el pulso detectado, mas luces se iluminaran con cada pulso.

Manual del usuario del N-560 11



Descripcion de los controles, indicadores y simbolos

%Sp02

(Q)/min

Pantalla de %SpO2. Muestra el nivel de saturacion de hemoglobina
oxigenada. El valor visualizado parpadea en cero durante las alarmas de
pérdida-del-pulso y en el valor de SpOz2 en rojo cuando la SpOz2 se
encuentre fuera de los limites de las alarmas. Durante la bisqueda de
pulso, el N-560 continta actualizando la pantalla. Si los limites de las
alarmas se han cambiado respecto a los valores por defecto al encender,
aparecera un punto decimal (.) después del valor de SpOz2 (100.).

Pantalla de pulsos. Muestra el pulso en latidos por minuto. Parpadea en
cero durante las alarmas de pérdida del pulso y en el nimero de latidos por
minuto en rojo cuando el pulso se encuentre fuera del limite de la alarma.
Durante la busqueda de pulso, el N-560 continta actualizando la pantalla.
Los pulsos fuera del intervalo de pulsos (20 a 250 Ipm) apareceran como el
valor mas cercano dentro del intervalo. Si los limites de las alarmas se han
cambiado respecto a los valores por defecto al encender, aparecera un punto
decimal (.) después del valor de pulso (112.).

Indicador de alimentacion eléctrica de CA. Se ilumina de forma
continua si el N-560 esta conectado a la alimentacion eléctrica de CA.
Indica asimismo que la bateria se esta cargando. Esta apagado si el N-560
funciona con alimentacion eléctrica de la bateria interna.

Indicador de bateria baja. Se ilumina de forma continua para indicar
que la bateria tiene capacidad para 15 minutos o menos. Parpadea cuando
la bateria esta excesivamente baja.

Indicador de silencio de alarma. Se ilumina de forma continua si se ha
silenciado una alarma audible. Parpadea si la duracion del silencio de la
alarma se ha fijado en OFF.

Indicador de interferencia. Se enciende siempre que el software de
OxiMax detecta que la calidad de la sefial entrante ha disminuido debido a
interferencias (consulte Interferencias en la pagina 14).

Durante la monitorizaciéon del paciente es normal que el indicador de
interferencia esté encendido intermitentemente. Esto indica que el
algoritmo empleado por OxiMax esta ajustando de forma dindmica la
cantidad de datos que se necesitan para medir SpO, y el pulso. Si se
ilumina de forma continua, indica que el algoritmo de OxiM4x ha
aumentado la cantidad de datos que se necesitan para medir SpO, y el
pulso y, por lo tanto, se puede reducir la precision en el seguimiento de
cambios rapidos de estos valores (consulte Descripcion de las pantallas e
indicadores en la pagina 11).
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Descripcion de los controles, indicadores y simbolos

® @) Indicador de busqueda de pulso. El indicador de busqueda de pulso se
ilumina de forma continua antes de la adquisicion inicial de una sefial del
pulso y durante condiciones de monitorizacion prolongadas y dificiles.
Parpadea durante una sefial de pérdida de pulso.

® 7% El indicador de sensor desacoplado se ilumina cuando el sensor no es
3 valido o deja de estar acoplado al dedo del paciente. Normalmente indica
) p p
que el sensor no estd acoplado al paciente.

» Indicador de mensaje del sensor. Se ilumina cuando el N-560 no
® ? J
puede determinar el nivel de SpO2 o el pulso. Las recomendaciones del
mensaje del sensor para mejorar la sefal son:

*  Volver a colocar el sensor.

*  Comprobar o cambiar el envoltorio adhesivo.
*  Elegir una zona alternativa.

* Calentar la zona.

*  Cubrir el sensor.

» Utilizar un sensor de frente, nasal o de oreja (inicamente en
pacientes adultos).

e Usar un sensor adhesivo OxiM4x.

*  Sujetar el cable.

*  Sujetar con una cinta craneal (M4x-F4sT).
*  Quitar el esmalte de ufias.

*  Aflojar el sensor (demasiado prieto).

* Aislar de la interferencia externa (dispositivo electroquirtrgico,
teléfono movil).

e Limpiar la zona (MAX-R).

@ i Indicador de datos en el sensor. El indicador parpadea durante
aproximadamente un minuto cuando se conecta al N-560 para indicar que
el sensor OxiMax acoplado contiene el historial del sensor de un paciente.
Se ilumina de forma continua para indicar que la memoria del sensor
acoplado esta llena. El indicador no se ilumina si no hay datos en el
sensor, aunque haya un sensor valido conectado al N-560.

Manual del usuario del N-560 13



Descripcion de los controles, indicadores y simbolos

Interferencias

Indicador de SatSeconds™. Se va iluminando en sentido horario a medida
que la gestion de alarmas de SatSeconds se aproxima al umbral del limite
de alarma de SatSeconds. Todos los segmentos del indicador de
SatSeconds parpadean durante una alarma de SatSeconds. Si esta
seleccionado un ajuste de SatSeconds que no sea OFF, se iluminara el
LED verde en la parte superior del indicador de SatSeconds para indicar
que el control de la alarma de SatSeconds esta activado.

Interferencia es un término introducido formalmente en la
normativa ISO09919:2005, “Equipos electromédicos — Requisitos
particulares sobre seguridad y rendimiento basico de equipos de
pulsioximetria para uso médico”. La interferencia puede tener
distintos origenes y surgir sola o en combinacion. El término hace
referencia a los efectos de las sefiales rojas e infrarrojas entrantes
causadas por condiciones fisioldgicas, intervenciones médicas o
agentes externos. El efecto de la interferencia en un pulsioximetro
se debe tinicamente a la cantidad de interferencia y por lo general
no depende de-su origen. La interferencia puede afectar o no a la
precision de las medidas dependiendo de su severidad, naturaleza y
duracion. Entre los factores que pueden producir interferencia estan
los siguientes:

» Aplicacioén incorrecta del sensor.

— Colocacion del sensor en una extremidad con un manguito de
tension arterial, un catéter arterial o una via intravascular.

— Sensor demasiado prieto.

— Sensor incorrecto para la zona.

* Colorantes intravasculares, como verde de indocianina o azul de
metileno.

» Agentes colorantes de aplicacion externa, como esmalte de ufias,
colorante o crema pigmentada.

14



Descripcion de los controles, indicadores y simbolos

» No cubrir el sensor con un material opaco en condiciones de luz
ambiental fuerte, como la procedente de una o mas de las
siguientes fuentes:

— Luces de quir6fano (especialmente focos de xenon).
— Lamparas de bilirrubina.

— Luces fluorescentes.

— Lamparas de calefaccion por infrarrojos.

— Luz solar directa.

* Movimiento fisico, ya sea del paciente o por alguna actividad
impuesta.

* Pulsaciones venosas.

» Hemoglobina disfuncional.

* Mala perfusion.

* Pulsatilidad intermitente o arritmia.

* Interferencia electromagnética (EMI).

» Cambios de presion inducidos por -ventilador.

Manual del usuario del N-560 15



Descripcion de los controles, indicadores y simbolos

Descripcion de los indicadores audibles

La autoverificacion
-al encender -se
realizo con éxito

A continuacion se presentan las descripciones de los indicadores audibles
del N-560.

Un tono de 1 segundo indica que el N-560
se ha encendido y que la autoverificacion
al encender se realiz6 con éxito.

Boton pulsado valido

Un tono medio de corta duracion indica
que se ha pulsado un botén valido.

Botén pulsado no
valido

Un tono bajo de corta duracidn indica que
se ha pulsado un botén inapropiado para
el estado actual del N-560.

Alarma de prioridad
alta

Un tono alto -con -pulsos rapidos indica la
pérdida del pulso.

Alarma de prioridad
media

Un tono medio con pulsos normales
indica una violacion de un limite de SpO2
o de pulso.

Alarma de prioridad
baja

Un tono bajo con pulsos lentos indica la
desconexion de un sensor, bateria baja o
fallo del N-560.

Recordatorio de
silencio de alarma

Tres pitidos que suenan aproximadamente
cada 3 minutos si las alarmas estan
silenciadas con la duracion del silencio de
la alarma fijada en OFF.

Pitido del pulso

Suena un solo pitido por cada pulso
detectado. El tono cambia a medida que
aumentan o disminuyen los valores
monitorizados de SpO2.

Tono de ajuste del
volumen

Un tono continuo que se utiliza para
ajustar el volumen de la alarma.

Tono de
confirmacion

Suenan tres pitidos para indicar que los
ajustes por defecto se han guardado o se
han recuperado los valores de fabrica por
defecto, o que se han eliminado los datos
de tendencia.
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Instalacion del N-560

Instalacion del N-560

> B PP P P

AVISO: Peligro de explosion. No utilice el pulsioximetro N-560 en
presencia de anestésicos o gases inflamables.

AVISO: Las lecturas de pulsioximetria y la sefial del pulso pueden
verse afectadas por ciertas condiciones medioambientales, errores en
la colocacion del sensor y ciertos estados del paciente. Consulte las
secciones correspondientes del manual si desea informacion
especifica sobre seguridad.

AVISO: A fin de garantizar la seguridad de los pacientes, no coloque
el N-560 en ningun lugar de donde se pueda caer sobre el paciente.

AVISO: Al igual que con cualquier equipo médico, dirija con cuidado
los cables del paciente a fin de reducir la posibilidad de enredar o
estrangular al paciente.

AVISO: Desconecte el N-560 y el sensor de Nellcor del paciente
durante la toma de imagenes por resonancia magnética (IRM). La
corriente inducida podria causar quemaduras. E1 N-560 puede
afectar a la imagen por IRM; la unidad de IRM puede influir en la
precision de las lecturas del oximetro.

AVISO: Para garantizar el rendimiento correcto y evitar fallos en el
dispositivo, no someta el N-560 a una humedad extrema, como la
exposicion directa a la lluvia. Dicha exposicion podria dar lugar a un
rendimiento incorrecto o a un fallo en el dispositivo.

Manual del usuario del N-560 17



Instalacion del N-560

AVISO: No utilice un N-560, sensor, cables o conectores que parezcan
estar dafiados.

AVISO: El N-560 no esta a prueba de desfibrilacion. Sin embargo,
podra permanecer acoplado al paciente durante la desfibrilaciéon o
mientras se esté utilizando una unidad de electrocirugia, pero las
lecturas podrian ser imprecisas durante el uso y durante un periodo
corto después del mismo.

AVISO: En EE.UU., no conecte el N-560 a una toma de alimentacion
eléctrica controlada con un interruptor de pared, ya que el N-560
podria apagarse accidentalmente.

AVISO: Utilice anicamente un cable de pulsioximetria DOC-10 con el
N-560. El uso de otro cable de sensor afectara negativamente al
rendimiento. No conecte al puerto del sensor ningun cable destinado
a uso informatico. No conecte al conector del sensor ningiin
dispositivo que no sea un sensor aprobado por Nellcor.

AL

Lista de componentes

*  Pulsioximetro N-560

*  Sensor o pack de Nellcor

e Cable DOC-10 para el pulsioximetro
*  Manual de instrucciones del N-560

* Cable de alimentacion eléctrica de grado hospitalario o cable de
alimentacion eléctrica apropiado para el pais de venta

* Tabla de precision de los sensores

*  Guia rapida

18



Instalacion del N-560

Conexion del N-560 a la fuente de alimentacion eléctrica de CA
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1 — Conector de alimentacion eléctrica

1. Enchufe el conector hembra del cable de alimentacion eléctrica en el
conector de alimentacion eléctrica de CA del N-560 (1).

2. Enchufe el conector macho del cable de alimentacion eléctrica en una
toma de alimentacion eléctrica de CA con conexion a tierra.

® F_%] ~, 3. Compruebe que el indicador de alimentacion eléctrica de CA esta
encendido.
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Instalacion del N-560

Conexion de un sensor al N-560

AVISO: Utilice unicamente un cable de pulsioximetria DOC-10 con
el N-560. El uso de otro cable del sensor afectara negativamente al
rendimiento. No conecte al puerto del sensor ningin cable destinado
a uso informatico. No conecte al conector del sensor ningin
dispositivo que no sea un sensor aprobado por Nellcor.

1
Q@NELLCOR %SpO2 = (Q)/min N-560
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1 — Puerto del sensor de SpO2

1. Conecte un cable de pulsioximetria DOC-10 al puerto del sensor de
SpO2 (1) en la parte frontal del N-560.

2. Conecte un sensor de SpO2 al otro extremo del cable de
pulsioximetria DOC-10. Enchufe el conector del sensor al cable de

pulsioximetria DOC-10.
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Funcionamiento con bateria

Funcionamiento con bateria

A

AVISO: Elimine las baterias viejas siguiendo las directrices locales
para la eliminacion de baterias hibridas de metal-niquel.

Funcionamiento del N-560 con la fuente de bateria

El N-560 tiene una bateria interna que se puede utilizar para suministrar
alimentacion eléctrica al N-560 durante el transporte o cuando no se
disponga de alimentacion eléctrica de CA. Una bateria nueva y
completamente cargada proporciona al menos 8 horas de monitorizacion
en las siguientes condiciones: no suena ninguna alarma audible y no esta
acoplado ningtn dispositivo de salida en serie.

NOTA: La bateria se carga siempre que el N-560 esté conectado a la
alimentacion eléctrica de CA. Por lo tanto, se recomienda que el
N-560 permanezca conectado a la alimentacion eléctrica de CA
cuando no se esté utilizando. De esta forma se dispondra de una
bateria totalmente cargada para utilizarla en cualquier momento.

El N-560 no funcionar3 si la bateria esta descargada. Antes de encender
un N-560 con bateria descargada, enchifelo a una toma de alimentacion
eléctrica de CA a fin de permitir que se cargue la bateria durante unos
minutos. A continuacion podra encender el N-560.

Para cargar una bateria completa o parcialmente descargada, conecte el
N-560 a la alimentacién eléctrica de CA. La carga de una bateria
totalmente descargada dura 6 horas.

El N-560 se apagara de forma automatica si se dan todas las condiciones
siguientes durante 15 minutos:

¢ EI N-560 funciona con alimentacion de bateria.

* No se ha pulsado ningin boton.
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Funcionamiento con bateria

* No se ha detectado ningtin pulso (por ejemplo, cuando no hay
ningln paciente conectado al sensor o el sensor esta
desconectado).

* No se presenta ninguna alarma (excepto la de bateria baja o un
error no corregible).

Indicador de bateria baja

[ Jei

©

°
3

El indicador de bateria baja se ilumina y comienza a sonar una alarma
de prioridad baja cuando quedan 15 minutos, y no mas de 20 minutos, de
tiempo de monitorizacion con la carga actual de la bateria. Esta alarma no
se puede silenciar mientras funcione con alimentacion de la bateria. La
alarma se silencia si se conecta el N-560 a la fuente de alimentacion
eléctrica de CA. Si el N-560 no se conecta a la alimentacion eléctrica de
CA en el plazo de aproximadamente 15 minutos, el N-560 se apagara.

Nota: A medida que la bateria se utiliza y se recarga durante un tiempo, la
cantidad de tiempo que transcurre entre el comienzo de la alarma
de bateria baja y el apagado del N-560 puede disminuir.

Se recomienda que personal de servicio técnico cualificado sustituya la
bateria interna cada 24 meses.

ADVERTENCIA: Si el N-560 se va a almacenar durante un periodo
de 3 0 mas meses, se recomienda notificar al personal de servicio
técnico para que quiten la bateria del N-560 antes del
almacenamiento. Recargue la bateria cuando no se haya cargado
durante 3 0 mas meses.

El indicador de bateria baja parpadea y comienza a sonar una alarma de
prioridad alta cuando la bateria alcanza el voltaje mas bajo con el que el
N-560 puede funcionar con normalidad. Esta alarma no se puede silenciar
mientras funcione con alimentacién de la bateria. Si el N-560 no se
conecta a la alimentacion eléctrica de CA, el N-560 se apagara después de
10 segundos.
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Uso del N-560

Uso del N-560

Encendido del N-560

Discusion

Antes de utilizar el N-560 en un entorno clinico, se debe comprobar que
el N-560 funciona correctamente y que su utilizacion es segura. El estado
de funcionamiento se puede comprobar con la autoverificacion al
encender (POST), que se describe en la siguiente seccion.

equipos. Si es necesario ponerlo al lado o apilado con otros equipos, se
debe observar el N-560 para comprobar que funciona con
normalidad en la configuracién en que se utilice.

n AVISO: El N-560 no debe utilizarse al lado ni apilado con otros

de la pantalla no se ilumina o el altavoz no suena. En ese caso,
pongase en contacto con personal de servicio técnico cualificado, con
su representante local de Nellcor o con el Departamento de Servicio
Técnico de Nellcor en el 1.800.635.5267.

:: ADVERTENCIA: No utilice el N-560 si algtin indicador o elemento

A\ Nota: EIN-560 debera completar la prueba POST en un plazo de 12
N segundos.
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Uso del N-560

Procedimiento

o 1. Encienda el N-560 pulsando y manteniendo pulsado el interruptor de
/’) encendido/apagado de la alimentacion eléctrica durante mas de un
segundo.

2. Pantalla/sonidos del N-560:

Pantalla Sonido
5 (en la ventana izquierda de un tono de pitido
pulso)
6 (en la ventana central de un tono de pitido
pulso)
0 (en la ventana derecha de un tono de pitido
pulso)
n (en la ventana izquierda de ninguno
Sp0O2)
n (en la ventana central de ninguno
Sp02)
ﬂ@ﬂ @ NELLCOR #SpO2 }: imin NGO
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3. El N-560 comienza automaticamente la autoverificacion al encender
(POST), que comprueba los circuitos y las funciones del N-560.
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Uso del N-560

después de encender), confirme que todos los segmentos de la
pantalla e indicadores se encienden y que el altavoz emite un tono de

aprobacion de 1 segundo.

:: ADVERTENCIA: Durante la prueba POST (inmediatamente

4. Mientras se realiza la prueba POST, aparece la pantalla de
autoverificacion durante aproximadamente 2 a 4 segundos. Durante

este tiempo:

*  Se iluminan todos los indicadores.

* Se iluminan todos los segmentos de todos los digitos numéricos y
cambian de rojo a verde.

* Se iluminan todos los segmentos de la pantalla de amplitud de
pulso.

*  Seiluminan todos los segmentos del indicador de SatSeconds.

ﬂ I] ONELLCOR %Sp02 — ()imin N-560
= EEEEICEE
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5. Una vez completada la parte de verificacion de la pantalla de la
prueba POST, se visualizara la version del software del N-560

durante aproximadamente 2 segundos.

@NELLCOR Sp02 = Qimin N-560
=] T 0 (7 5)] Sy
. N L & lq E /. L/ .
o3 @ @

L e | — -
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Uso del N-560

A\ Nota: La version del dispositivo que se muestra es so6lo un ejemplo. La
version del dispositivo identifica la configuracion del hardware y la
revision del software.

Normalmente hay que indicar los numeros de la version del
dispositivo cuando se llama al Departamento de Servicio Técnico
de Nellcor en el 1.800.635.5267 o al representante local de Nellcor
para solicitar asistencia técnica. Anote los nlimeros y téngalos a
mano antes de pedir asistencia técnica.

6. Siel N-560 detecta un problema interno durante la autoverificacion,
sonara un tono de alarma y el N-560 mostrara un codigo de error y el
numero correspondiente. Consulte Solucion de problemas en la
pagina 79.

N-560

0®

b

7. Una vez finalizada con éxito la prueba POST, el N-560 emitira un
tono de un segundo para indicar que ha superado la prueba.

AVISO: No utilice el N-560 si no se oye el tono que indica que ha
superado la prueba POST.

AVISO: Compruebe que el altavoz no esta obstruido, ya que de lo
contrario es posible que no se escuchen los tonos de alarma.

A, Nota: Ademas de servir para comprobar que se ha superado la prueba
‘ POST, el tono de POST es asimismo una confirmacion audible de
que el altavoz funciona correctamente. Si el altavoz no funciona,
no se oiran los sonidos de las alarmas.
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Uso del N-560

Con sensor acoplado

Los indicadores de busqueda de pulso y sensor desacoplado se
iluminaran y la pantalla del N-560 mostrara guiones en las pantallas de
%Sp02 y de pulsos mientras el N-560 busca un pulso valido.

@NELLCOR %Sp02 E (Q)imin N-560
= =
-— e - E - e =

SpO2 [ Ju¥ =

= 3| & x o

Oyl O

— 5

— Oam| 0%
= | VS E— et

2 1

2 — Indicador de busqueda de

1 —Indicador de Sensor
pulso

desacoplado

Cuando se detecta un pulso valido, el N-560 entra en el modo de
monitorizacién y muestra los parametros del paciente. Compruebe el
movimiento de la barra segmentada y, si el volumen del pitido de pulso no
es 0, escuche el pitido de los pulsos para comprobar que los valores

mostrados de las medidas son actuales y precisos.

Q)/min

ﬂ ﬂ @ NELLCOR op02 % N560
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Si un sensor esta conectado al N-560 pero no a un paciente, la pantalla
mostrara guiones y el N-560 permanecera en el modo de biisqueda de pulso.

@NELLCOR [—] "
%Sp0O2 = Qimin N-560
[ e = y
-] = |- - -
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Uso del N-560

Sin sensor acoplado

N-560

0@

b

Si el sensor no esta acoplado, el N-560 muestra guiones (---) y el
indicador de busqueda de pulso no esta encendido, lo que indica que
el N-560 no ha detectado ninglin sensor.

Mensaje de sensor

La funcion de mensaje del sensor indica que hay que tener en cuenta la

zona o la colocacion del sensor. El indicador del mensaje de sensor se

ilumina si el N-560 no puede determinar el nivel de SpO2 o el pulso. Las
Py ,‘; recomendaciones del mensaje del sensor para mejorar la sefial son:

L]

L]

Volver a colocar el sensor.

Comprobar o cambiar el envoltorio adhesivo.
Elegir una zona alternativa.

Calentar la zona.

Cubrir el sensor.

Utilizar un sensor de frente, nasal o de oreja (inicamente en
pacientes adultos).

Usar un sensor adhesivo OxiMax.

Sujetar el cable.

Sujetar con una cinta craneal (M4x-F4sT).
Quitar el esmalte de uiias.

Aflojar el sensor (demasiado prieto).

Aislar de la interferencia externa (dispositivo electroquirurgico,
teléfono movil).

Limpiar la zona (MAX-R).
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Ajuste del volumen de pitido de pulsos

%SpO2 = Qimin N-560
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1 — Puerto del sensor de SpO2

AVISO: Utilice unicamente sensores y cables de sensor autorizados
por Nellcor.

1. Conecte un cable de pulsioximetria DOC-10 al puerto del sensor de
SpO2 (1) en la parte frontal del N-560.

2. Conecte un sensor de SpO2 al otro extremo del cable de
pulsioximetria DOC-10.

3. Coloque el sensor de SpO2 sobre el paciente o sobre si mismo.

Encienda el N-560.

ajuste hacia abajo a fin de aumentar o reducir el volumen del tono

@ 5. Pulse y mantenga pulsado el boton de ajuste hacia arriba o de
@ del pitido del pulso.
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Ajuste del volumen de la alarma

Con el N-560 en el modo de monitorizacién normal:

Pulse y mantenga pulsado el boton de silencio de alarmas hasta

e 1.
que aparezca la pantalla del volumen de la alarma.

[ =

SpO2

=

00 &:

)

Mientras siga pulsando el boton de silenciar alarmas, pulse el

2.
@ boton de ajuste hacia arriba o el de ajuste hacia abajo para
@ aumentar o reducir el volumen de la alarma.

Ajuste de la duracion del silencio de la alarma

Discusion

AVISO: No silencie una alarma audible ni reduzca su volumen si ello
puede afectar a la seguridad de los pacientes.

Las alarmas se pueden silenciar durante un periodo predeterminado que
se denomina duracion del silencio de la alarma. El ajuste actual se puede
ver pulsando y manteniendo pulsado el boton de silenciar alarmas
hasta que aparezca 30 SEC, 60 SEC, 120 SEC u OFF. Para cambiar los
ajustes, pulse y mantenga pulsado el boton de silenciar alarmas hasta
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Uso del N-560

Procedimiento

que aparezca 30 SEC, 60 SEC, 120 SEC u OFF. Siga pulsando el boton de
silenciar alarmas y utilice el boton de ajuste hacia arriba o el de
ajuste hacia abajo para aumentar o reducir el valor. Los valores
posibles son 30, 60, 90 o 120 segundos, u OFF. La opcion OFF se discute
en Como deshabilitar las alarmas audibles en la pagina 32.

Si se pulsa el boton de silenciar alarmas durante el silencio de la
alarma, éste finaliza y se vuelven a habilitar las alarmas audibles.

Los indicadores visuales de una condicion de alarma no se pueden apagar.
Por ejemplo, si se supera el limite inferior de la alarma de %SpO2, la
alarma se puede silenciar mientras dure el silencio de la alarma, pero el
valor de %SpO2 seguird parpadeando.

La alarma suena si la condicion de alarma sigue presente cuando finaliza
la duracion del silencio de la alarma.

El ajuste por defecto al encender para la duracion del silencio de las
alarmas audibles esta fijado en fabrica en 60 segundos. El personal de
servicio técnico puede cambiar el ajuste por defecto siguiendo las
instrucciones del manual de servicio del N-560.

Con el N-560 en el modo de monitorizacion normal:

1. Pulse el boton de silenciar alarmas hasta que aparezca XX SEC.

Las duraciones son: OFF, 30, 60, 90 y 120 segundos.
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Uso del N-560

arriba y ajuste hacia abajo mientras se pulsa el boton de

A\ NOTA: En los pasos 2 y 3 se debe pulsar los botones de ajuste hacia
L2
silenciar alarmas.

. 2. Mientras pulsa el boton de silenciar alarmas, pulse y mantenga
@ pulsado el boton de ajuste hacia arriba para aumentar la duracion
del silencio de la alarma hasta OFF, 30, 60, 90 o 120 segundos.

. 3. Mientras pulsa el boton de silenciar alarmas, pulse y mantenga
@ pulsado el boton de ajuste hacia abajo para reducir la duracion del
silencio de la alarma hasta OFF, 30, 60, 90 o 120 segundos.

A\ Nota: La duracion del silencio de la alarma se fija al soltar el boton de
ajuste hacia arriba o hacia abajo.

Como deshabilitar las alarmas audibles

Discusion
Si se fija la duracion del silencio de la alarma en OFF, el N-560 no

producira alarmas audibles.

Los indicadores visuales de una condicion de alarma no se veran
afectados al deshabilitar las alarmas audibles.

El personal de servicio técnico cualificado puede habilitar o deshabilitar
la posibilidad de fijar la duracion del silencio de la alarma en OFF tal y
como se describe en el manual de servicio.

AVISO: No silencie una alarma audible ni reduzca su volumen si ello
puede afectar a la seguridad de los pacientes.
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Procedimiento

Con el N-560 en el modo de monitorizacion normal:

1. Pulse el boton de silenciar alarmas hasta que aparezca XX SEC.
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2. Mientras pulsa el boton de silenciar alarmas, pulse y mantenga

[ ]
@ pulsado el boton de ajuste hacia arriba hasta que aparezca OFF.

Suelte los botones.
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El indicador de silenciar alarmas parpadeara para indicar que los

e) 3.
@ sonidos de las alarmas estan deshabilitados. El N-560 emitira tres
pitidos cada tres minutos aproximadamente para advertir al usuario

de que el sonido de las alarmas esta silenciado.
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Verificacidn de los ajustes de los pacientes

Con el N-560 en el modo de monitorizacién normal:

1. Pulse el boton del limite de la alarma de SpO2 para visualizar el
limite superior de la alarma de %SpO2.
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2. Pulse dos veces el boton del limite de la alarma de SpO2 para

visualizar el limite inferior de la alarma de %SpO2.
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3. Pulse el boton del limite de la alarma de pulso para visualizar el
limite superior de la alarma de pulso.
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@NELLCOR %Sp02 = Q)imin N-560
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4. Pulse dos veces el boton del limite de la alarma de pulso para

@@ * M
visualizar el limite inferior de la alarma de pulso.
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50

[r—
—
—_
—_
 —
—
—
 —
o =
o i)
o3
,

sssssssss

@NELLCOR %SpO2

1
®
~~
c

12
°
=]
°
k3
e

00@®

G Ml
:

5. Pulse el boton del limite de la alarma de SatSeconds para visualizar

TR 1 ajuste de SatSecond.
t .
DS el ajuste de SatSeconds

@NELLCOR %Sp02 = Q)imin N-560
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para indicar que se estan revisando las unidades de SatSeconds. Se
encienden todas luces de SatSeconds (posicion de 12’horas) con
todos los ajustes de SatSeconds excepto Off.

Nota: Se iluminard el indicador de SatSeconds (posicion de 12 *horas)
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Indicador de cambio en los limites de las alarmas

Si un limite de la alarma se cambia con respecto al ajuste por defecto al
encender el N-560, aparecera un punto decimal después del valor
aplicable en la pantalla, durante la monitorizacién del paciente y cuando
se visualizan los limites de las alarmas. El punto decimal permanecera en
la pantalla hasta que se apague el N-560 o el limite vuelve al valor por

defecto.

N-560

@ NELLCOR
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Los limites de las alarmas que se han cambiado con respecto al ajuste por
defecto se identifican mediante un punto decimal (.) después de la lectura

en pantalla (%SpOz2 o Pulso).

Ajuste de los limites de las alarmas

Discusioén
Los limites de las alarmas determinan los puntos superior e inferior de los
datos del paciente para los que el N-560 emite una alarma.

Procedimiento

Con el N-560 en el modo de monitorizacién normal:
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1. Pulse el boton del limite de la alarma de SpO2 para visualizar el
limite superior de la alarma de %SpO2.

@NELLCOR %Sp02 (Q)imin N-560
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@ 2. Pulse el boton de ajuste hacia arriba o el de ajuste hacia abajo
@ para aumentar o reducir el limite de la alarma.

A, Nota : Cuando un limite de alarma se cambia con respecto al valor
‘ por defecto al encender, el N-560 muestra un punto decimal (.)

después del parametro cambiado.

@NELLCOR %Sp02 [=} (Q)imin N-560
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3. P}Jlse .dos veces .el botég del limite de la alarma de SpO2 para
visualizar el limite inferior de la alarma de %SpOa2.
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Pulse el boton de ajuste hacia arriba o el de ajuste hacia abajo

4.
@ para aumentar o reducir el limite de la alarma.

Pulse el boton del limite de la alarma de pulso para visualizar el

limite superior de la alarma para el pulso.

00 &:

Pulse el boton de ajuste hacia arriba o el de ajuste hacia abajo

6.
@ para aumentar o reducir el limite de la alarma.

Pulse dos veces el boton del limite de la alarma de pulso para

o o
visualizar el limite inferior de la alarma para el pulso.
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Pulse el boton de ajuste hacia arriba o el de ajuste hacia abajo

8.
@ para aumentar o reducir el limite de la alarma.

D
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Ajuste de la duracion de SatSeconds

Discusion
Consulte Descripcion de SatSeconds en la pagina 92 para ver una
descripcion de la funcion SatSeconds.

Procedimiento

Con el N-560 en el modo de monitorizacion normal:

Pulse el boton del limite de la alarma de SatSeconds. Aparece el

o juste actual de SatSecond.
t .
) ajuste actual de SatSeconds
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A\ Nota: Los posibles ajustes para SatSeconds son OFF, 10, 25,50 y
100 segundos.

@ 2. Pulse el boton de ajuste hacia arriba o el de ajuste hacia abajo
para seleccionar el ajuste deseado de SatSeconds.

D
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Ajuste de la velocidad en baudios del puerto de datos

Discusion
La velocidad en baudios determina la velocidad con la que el N-560 envia
datos a los equipos acoplados (impresora u ordenador). Su valor depende
de la capacidad de los equipos acoplados.
Procedimiento

Con el N-560 en el modo de monitorizacién normal:

oz ) (Oimin ) 1. Pulse simultdneamente durante 3 segundos los botones del limite de
la alarma de SpO2 y del limite de la alarma de pulso. Aparecera la

opcion 1 del ment.
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Pulse el boton de ajuste hacia arriba hasta que aparezca la opcion 4

2.
@ del menn.
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valor de la velocidad en baudios.

oo 3 Pulse el botdn del limite de la alarma de SatSeconds. Se indica el
Oox0

@NELLCOR %Sp02 E Q)/mi N-560
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Pulse el boton de ajuste hacia arriba o el de ajuste hacia abajo para
@ seleccionar la velocidad en baudios deseada. Los posibles ajustes son:

e 24(2.400 bps)
* 96 (9.600 bps)
* 192 por defecto (19.200 bps).

Ajuste del protocolo del puerto de datos

Con el N-560 en el modo de monitorizacion normal:

Gooz ) (Omin ) 1. Pulse simultineamente durante 3 segundos los botones del limite de
la alarma de SpO2 y del limite de la alarma de pulso. Aparecera la

opcion 1 del ment.
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Uso del N-560

@ 2. Pulse el boton de ajuste hacia arriba hasta que aparezca la opcion 5
del menu.

@NELLCOR % (] -
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el protocolo actual.

0Qp 3. Pulse el botén del limite de la alarma de SatSeconds. Se mostrara
O=0
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SaSeconds.
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@ 4. Pulse el boton de ajuste hacia arriba o el de ajuste hacia abajo
para seleccionar el protocolo deseado. Los posibles ajustes son:

1 - ASCIL

2 - Comunicaciones con equipos externos. Consulte los manuales de
los equipos externos si desea informacion sobre las interfaces.
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Eliminacion de la informacion de tendencias

Con el N-560 en el modo de monitorizacion normal:

Gooz ) (Omin ) 1. Pulse simultineamente durante al menos 3 segundos los botones del
limite de la alarma de SpO2 y del limite de la alarma de pulso.

Aparecera la opcion 1.
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@ 2. Pulse el boton de ajuste hacia arriba para seleccionar la opcién 2.
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3. Pulse el botén del limite de la alarma de SatSeconds para eliminar
los datos de tendencia.

4. EIN-560 emitira 3 pitidos para indicar que se han eliminado los
datos.
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Tendencia del N-560

Funcionamiento de los datos de tendencia

A partir de las determinaciones iniciales en un paciente, los datos de
tendencia (un punto de datos) se almacenan en la memoria cada 4
segundos. En los datos de tendencia se pueden almacenar asimismo hasta
50 cambios de los limites de las alarmas. E1 N-560 puede guardar hasta 24
horas de datos de tendencia.

Los datos de tendencia del N-560 se perderan si se descarga o se quita la
bateria celular plana, que se encuentra en la placa de circuitos principal.

ADVERTENCIA: Los cambios en los ajustes de los limites de las
alarmas utilizan espacio en la memoria de tendencias. Cambie los
limites de las alarmas inicamente cuando sea necesario.

Nota: La memoria de tendencias siempre conserva los datos de las
ultimas 24 horas, sobrescribiendo los datos mas antiguos con los
mas recientes de forma continua. El N-560 contintia registrando
puntos de datos siempre y cuando el N-560 esté encendido y se
haya realizado una determinacion inicial del paciente, recogiéndose
puntos de datos “en blanco” si no hay ningun sensor conectado al
N-560 o al paciente. Los datos “en blanco” sobrescribiran los datos
mas antiguos del paciente si la memoria se llena. Por lo tanto, para
guardar los datos antiguos del paciente es importante apagar el
N-560 cuando no se esté monitorizando a un paciente y descargar la
memoria de tendencias antes de que se llene y sobrescriba los datos
antiguos con datos nuevos (o datos “en blanco”).
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Tendencia del N-560

Datos de tendencia

La informacion de los datos de tendencia se puede recuperar o eliminar a
través del puerto de datos del N-560 utilizando las opciones que aparecen
en el menu de la pantalla.

oz ) (Oimin ) Para acceder a las opciones del ment, pulse simultaneamente los botones
del limite de la alarma de SpO2 y del limite de la alarma de pulso hasta
que aparezca en la pantalla la opcion 1.
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@ A continuacion, utilice los botones de ajuste hacia arriba y de ajuste
@ hacia abajo para desplazarse por las siguientes opciones del ment:

#1: Imprimir tendencias

o0 Permite imprimir los datos de tendencia existentes. El resultado se puede
visualizar en un PC utilizando el programa Hyper Terminal. Para iniciar la
o0 . <y , .
impresion hay que pulsar el boton del limite de la alarma de
SatSeconds. Consulte Impresién de los datos de tendencia en la pagina
61.

#2: Eliminar tendencias

0fL0 Elimina los datos de tendencia existentes. Para activarlo, pulse el boton
D(y del limite de la alarma de SatSeconds.

#3: No se utiliza
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#4: Velocidad en baudios

Permite la interconexion con distintas impresoras. Consulte Ajuste de la
velocidad en baudios del puerto de datos en la pagina 40. Las opciones de
la velocidad en baudios son:

* 24 (velocidad en baudios de 2.400)

* 96 (velocidad en baudios de 9.600)

e 192 por defecto (velocidad en baudios de 19.200)

#5: Impresién desde el puerto de datos
Las opciones son las siguientes:

Opcién 1
Impresion en caracteres ASCII.

Opciodn 2

Comunicaciones con equipos externos. Consulte los manuales de los
equipos externos si desea informacion sobre las interfaces.
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Uso del puerto de datos

Resumen general

Los datos del paciente se pueden obtener a través del puerto de datos en la
parte trasera del N-560 conectandolo un PC o a una impresora en serie.

Al conectar el N-560 a una impresora o a un PC, verifique el
funcionamiento correcto antes del uso clinico. Tanto el N-560 como la
impresora o el PC deberan estar conectados a una toma de alimentacion
eléctrica de CA con conexion a tierra. El protocolo del N-560 debe estar
configurado como ASCII.

Cualquier impresora o PC que se conecte al puerto de datos del N-560
debe contar con la certificacion conforme a la Normativa 60950 de la
IEC. Todas las combinaciones de equipos deben cumplir los requisitos de
la Normativa 60601-1-1 de la IEC. Cualquier persona que conecte una
impresora o un PC al puerto de salida de datos configura un sistema
médico y es por lo tanto responsable de garantizar que el sistema cumple
los requisitos de la Normativa 60601-1-1 de la IEC y de la Normativa
60601-1-2 de la IEC sobre compatibilidad electromagnética.

Conexion al puerto de datos

El puerto de datos del N-560 se puede conectar a la impresora o al PC
mediante un cable con un conector AMP en el extremo (referencia AMP
747538-1), un anillo (referencia AMP 1-747579-2), y clavijas
compatibles (referencia AMP 66570-2). El cable no debe exceder los 7,6
metros de longitud. El dispositivo ITE (equipo de tecnologia informatica)
externo debe estar certificado segiin UL-1950 o IEC-60950.
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El cable utilizado debe contar con un blindaje trenzado que proporcione
una cobertura del 100%, como por ejemplo un cable Belden (referencia
Belden 9609) o equivalente. El blindaje debe tener una conexion de 360
grados con la carcasa metalica del conector DB15 del N-560 y con el
conector del PC o de la impresora en serie. No acode el cable, ya que
podria romperse o rasgarse el blindaje.

No se utiliza ningun control del flujo del hardware. Sin embargo, en el
modo ASCII se puede emplear control de flujo XON/XOFF.

Clavijas del puerto de datos

TXD representa la linea de transmision de datos, mientras que RXD es la
linea de recepcion de datos.

En la Tabla 1 se presenta la distribucion de las clavijas del puerto de datos.
Tabla 1: Clavijas del puerto de datos

Clavija Nombre de la senal

1 RXD+ (entrada RS-422 positiva)

RXD (entrada RS-232)

TXD (salida RS-232)

Tierra de la seiial (aislada de la conexidn a tierra)

NC (sin conexion)

2
3
4 TXD+ (salida RS-422 positiva)
5
6
7

Normalmente abierta (Ilamada a enfermeria con cierre del
relé, normalmente abierta)

8 Normalmente cerrada (llamada a enfermeria con cierre
del relé, normalmente cerrada)

9 RXD- (salida RS-422 negativa)

10 Tierra de la sefial (aislada de la conexion a tierra)

11 Llamada a enfermeria (salida de nivel RS-232)
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Clavija

Tabla 1: Clavijas del puerto de datos (Cont.)

Nombre de la senal

12

TXD- (salida RS-422 negativa)

13

NC (sin conexion)

14

NC (sin conexion)

15

Llamada a enfermeria comaun

la distribucion de las clavijas (vistas desde el panel trasero del N-560) se
muestran en la Figura 3. La carcasa conductora esta conectada a la toma
de tierra cuando el equipo esta conectado a un PC o a una impresora.

9 10 11 12 13 14 15
1 2 3 4 5 6 7 8

Figura 3: Distribucion de las clavijas del puerto de datos

Las clavijas 2, 3, 5 y 11 proporcionan datos en formato RS-232.

Las clavijas 1, 4, 9 y 12 proporcionan datos en formato RS-422. TXD+y
TXD- forman el par de transmision diferencial, mientras que el par de
recepcion diferencial es RXD+ y RXD-.
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Ajuste del puerto de datos

Discusion
Para configurar la velocidad en baudios y el protocolo del puerto de datos
del N-560 se utiliza el procedimiento de ajuste del puerto de datos.

Procedimiento
Con el N-560 en el modo de funcionamiento normal:

Pulse simultaneamente durante al menos 3 segundos los botones del
limite de la alarma de SpO2 y del limite de la alarma de pulso.

( sp02 ) (Omin ) 1.

Aparecera la opcion 1.
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@ 2. Pulse el boton de ajuste hacia arriba hasta que aparezca la opcion 4
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seleccionar la opcion 4. Aparecera la velocidad en baudios elegida.

0Qp 3. Pulseel botén del limite de la alarma de SatSeconds para
[0)e1®)
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A Nota: Las posibles opciones son:
N
24 = velocidad en baudios de 2.400

96 = velocidad en baudios de 9.600

4

192 = velocidad en baudios de 19.200

Pulse el boton de ajuste hacia arriba o el de ajuste hacia abajo
para seleccionar la velocidad en baudios deseada.

Ee

Pulse el boton del limite de la alarma de SatSeconds para guardar
la velocidad en baudios deseada.
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oz ) (Oimin ) 6. Pulse simultineamente durante al menos 3 segundos los botones del
limite de la alarma de SpO2 y del limite de la alarma de pulso.

Aparecera la opcion 1.
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@ 7. Pulse el boton de ajuste hacia arriba hasta que aparezca la opcion 5.
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0Qp 8. Pulse el boton del limite de la alarma de SatSeconds para
) seleccionar la opcidn 5. Aparecera el protocolo seleccionado.
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Nota: Las posibles opciones son:

* 1= ASCII en tiempo real.

2 = Comunicaciones con equipos externos. Consulte los
manuales de los equipos externos si desea informacion sobre las

SaSeconds.
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interfaces.
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D
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9. Pulse el boton de ajuste hacia arriba o el de ajuste hacia abajo
para seleccionar el protocolo deseado.

10. Pulse el boton del limite de la alarma de SatSeconds para guardar
el protocolo deseado.
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Interfaz de la llamada a enfermeria

A

A
©

AVISO: La funcién de llamada a enfermeria no se debe utilizar como
fuente principal de notificacién de alarmas. Las alarmas audibles y
visuales del pulsioximetro, utilizadas junto con los signos y sintomas
clinicos, son las fuentes principales para avisar al personal médico de
que existe una condicion de alarma.

AVISO: La funcion de llamada a enfermeria no funciona cuando las
alarmas del pulsioximetro estan silenciadas.

Advertencia: El funcionamiento de la llamada a enfermeria se debe
comprobar después de instalarla en la unidad y siempre que el
pulsioximetro N-560 se instale en un lugar en el que se utilice la
llamada a enfermeria. Si un sensor OxiM4x acoplado se desconecta
del paciente, el N-560 permanecera en el modo de biasqueda de pulso
durante un tiempo, y a continuacion- indicara “--- ” (3 guiones) en las
pantallas de %SpO2 y de pulso. Una forma de comprobar el
funcionamiento de la llamada a enfermeria es crear una condicion de
alarma (por ejemplo, sensor desconectado) y verificar que se activa el
sistema de llamada a enfermeria del hospital.
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La funcion de llamada a enfermeria del N-560 funciona cuando el N-560
recibe alimentacion eléctrica de CA o de la bateria, y se combina con el
sistema de llamada a enfermeria del hospital cuando el N-560 emite una
alarma audible.

El N-560 proporciona dos tipos distintos de interfaz de la llamada a
enfermeria: una con formato RS-232 y otra de cierre de relé. Ambas
interfaces funcionan cuando el N-560 recibe alimentacion eléctrica de CA
o de la bateria.

Se envia una sefial a la posicion remota siempre que suena una alarma
audible. Si la alarma audible se ha apagado o silenciado, la funcion de
llamada a enfermeria también se apagara.

La clavija 11 en el puerto de datos es la sefial de nivel RS-232 de llamada
a enfermeria, mientras que la clavija 5 o 10 es la toma de tierra (consulte
Tabla 1 en la pagina 50). Si no hay ninguna condicion de alarma, el
voltaje entre las clavijas 10 y 11 es de -5 a-12 V CC. Cuando el N-560
estd en condicion de alarma, la salida entre las clavijas 10y 11 es de +5 a
+12 V CC. Esta es la condicién por defecto (normalmente baja). Existe un
menu de servicio técnico que permite cambiar la condicion por defecto.
Puede consultar el procedimiento en el manual de servicio del N-560.

Las clavijas 7 y 15 proporcionan un relé que se cierra cuando suena una
alarma en el N-560. En el caso de las clavijas 8 y 15, el relé que se abre
cuando suena una alarma. La clavija 15 es comlin para ambos relés.

Nota: Cuando el relé esta cerrado, hay una resistencia aproximada de 27
ohmios.

56



Uso del puerto de datos

Ajuste de la polaridad RS-232 de la llamada a enfermeria

La polaridad de la llamada a enfermeria se puede definir como una sefial
alta o baja en una condicion de alarma del N-560. Consulte en el manual
de servicio del N-560 el procedimiento de ajuste de la polaridad RS-232
de la llamada a enfermeria.

Ajuste de los relés de la llamada a enfermeria normalmente
abiertos/cerrados

Las clavijas 7 y 15 del puerto de datos proporcionan un relé que se cierra
(con una resistencia nominal de 27 ohmios) cuando suena una alarma en
el N-560. El relé formado por las clavijas 8 y 15 se abre cuando suena una
alarma. La clavija 15 es comun para ambos relés. El relé funciona
indistintamente de si el N-560 est4 utilizando alimentacion eléctrica de
CA o la bateria.
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Impresién

Impresion

Impresion de los datos en tiempo real del N-560

Los datos en tiempo real se envian de forma continua al puerto de datos
en la parte posterior del N-560. Los datos del paciente se pueden obtener
a través del puerto de datos conectandolo un PC o a una impresora en
serie. Al transmitir una impresion o una pantalla en tiempo real a una
impresora o a un ordenador, se imprime / muestra una nueva linea cada 2
segundos. Los encabezamientos de las columnas se imprimen / muestran
cada 25 lineas o cuando cambia uno de los valores en el encabezamiento
de la columna.

Nota: Si la salida de datos deja de transmitir, se tiene que apagar y volver
a encender el N-560.

Al conectar el N-560 a una impresora o a un ordenador, verifique el
funcionamiento correcto antes del uso clinico. Tanto el N-560 como la
impresora o el PC deberan estar conectados a una toma de alimentacion
eléctrica de CA con conexion a tierra.

Cualquier impresora o PC que se conecte al puerto de datos del N-560
debe contar con la certificacion conforme a la Normativa 60950 de la
IEC. Todas las combinaciones de equipos deben cumplir los requisitos de
la Normativa 60601-1-1 de la IEC. Cualquier persona que conecte una
impresora o un PC al puerto de salida de datos configura un sistema
médico y es por lo tanto responsable de garantizar que el sistema cumple
los requisitos de la Normativa 60601-1-1 de la IEC y de la Normativa
60601-1-2 de la IEC sobre compatibilidad electromagnética.
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A
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1 — Conector del puerto de datos

1. Conecte la impresora en serie al conector del puerto de datos del
N-560 (1).

2. Encienda la impresora.
3. Conecte el N-560 a una toma de alimentacion eléctrica de CA.
% 4. Encienda el N-560.

La impresora empezara a imprimir los datos de tendencia en tiempo real,
o bien el PC comenzara a mostrar datos en tiempo real a una velocidad de
una linea cada 2 segundos.
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N-560 VERSION 1.00.00 CRC:XXXX  SpO2 Limit: 85-100% PR Limit: 40-170 bpm
ADULT 0 SAT-S

TIME %Sp0O2  BPM PA Status

02-Jan-06 16:00:00 100 120 220

02-Jan-06 16:00:02 100 124 220

02-Jan-06 16:00:04 100 170 220

02-Jan-06 16:00:06 100 120 220

02-Jan-06 18:00:43 - - - SD

02-Jan-06 18:00:45 - - - SD

N-560 VERSION 1.00.00 CRC:XXXX  SpO2 Limit: 80-100% PR Limit: 40-170 bpm
ADULT 0 SAT-S

TIME %Sp0O2  BPM PA Status

02-Jan-06 18:24:24 - - - SD

02-Jan-06 18:24:26 - - - SD

02-Jan-06 18:24:28 98 100 140

02-Jan-06 18:24:30 98 181* 190 PH

02-Jan-06 18:24:32 99 122 232

Figura 4: Impresion de los datos en tiempo real

Impresién de los datos de tendencia

El formato de los datos mostrados cuando se solicita una impresion de las
tendencias es el mismo que el de los datos en tiempo real. Las tinicas
diferencias son que aparece “TENDENCIA” en la fila de arriba en lugar
del nimero “CRC: XXXX” de verificacion del software y que no hay
ninguna columna de “Estado”.

Las lecturas se muestran en intervalos de 4 segundos. Los valores en cada
fila son los promedios del periodo de 4 segundos.

Al finalizar la impresion, una linea de “Impresion completa” indica que la
transmision se realizd con éxito. Si no aparece la linea de “Impresion
completa”, es posible que se hayan detectado datos corruptos que habra
que ignorar.
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N-560 VERSION 1.00.00 TREND SpO2 Limit: 85-100% PR Limit: 40-170 bpm
ADULT 0 SAT-S

TIME %Sp0O2  BPM PA

02-Jan-06 21:26:53 98 110 53

02-Jan-06 21:26:57 98 110 53

02-Jan-06 21:30:01 98 110 53

N-560 VERSION 1.00.00 TREND SpO2 Limit: 80-100% PR Limit: 40-170 bpm
ADULT 0 SAT-S

TIME %Sp02  BPM PA

02-Jan-06 21:30:05 98 110 53

02-Jan-06 21:30:09 95 110 51

02-Jan-06 21:30:13 93 115 50

02-Jan-06 21:30:17 91 118 49

02-Jan-06 21:30:21 85 122 47

02-Jan-06 21:30:25 80 124 42

02-Jan-06 21:30:29 78* 125 41

02-Jan-06 21:30:33 78* 127 41

Output Complete

Figura 5: Impresion de los datos de tendencia

Una vez comenzada la impresion de tendencia, hay que apagar el N-560 y
volverlo a encender para poder iniciar una nueva impresion de tendencia.

Encabezamientos de las columnas

N-560 VERSION 1.00.00 CRC: XXXX SpO2 Limit: 85-100% PR Limit: 40-170BPM
ADULT 0 SAT-S
TIME %SpO2 BPM PA Status

Los encabezamientos de las columnas se muestran o se imprimen cada 25
lineas o cuando cambia alguno de los valores en los encabezamientos.
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Fuente de datos

N-560 VERSION 1.0.0.0 CRC:XXXX SpO2 Limit: 85-100%
ADULT 0 SAT-S
%SpO2 BPM  PA

PR Limit: 40-160BPM

TIME Status

Los datos en la casilla resaltada arriba representan el nimero de modelo
del N-560, en este caso el N-560.

Nivel de revision del dispositivo/software

N-560 VERSION 1.00.00 CRC: XXXX SpO2 Limit: 85-100%
ADULT 0 SAT-S
%SpO2 BPM PA

PR Limit: 40-170BPM

TIME Status

El siguiente campo de datos indica al usuario el nivel del software (version
1.00.00) y un nimero de verificacion del software (CRC: XXXX). Ninguno
de estos numeros debe cambiar durante el funcionamiento normal, aunque
si durante el servicio técnico o cuando se instala una actualizacion de
software en el N-560.

Limites de alarmas

N-560 VERSION 1.00.00 CRC: XXXX SpO2 Limit: 85-100%
ADULT 0 SAT-S
%Sp02 BPM PA

PR Limit: 40-170BPM

TIME Status

El ultimo campo de datos de la linea superior indica los limites superior e
inferior de alarma para %SpO2 y para el pulso (PR), asi como el ajuste de la
alarma de SatSeconds (OFF). El ajuste de SatSeconds puede ser OFF, 10,
25, 50 0 100, dependiendo del ajuste de la alarma de SatSeconds. En el
ejemplo mostrado, el limite inferior de la alarma para SpO2 es del 85% y el
limite superior es del 100%. Los limites de las alarmas de pulso son de 40 a
170 Ipm. El limite de la alarma de SatSeconds esta ajustado en OFF.
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Modo del N-560

N-560 VERSION 1.00.00 CRC: XXXX SpO2 Limit: 85-100% PR Limit: 40-170BPM
ADULT 0 SAT-S
TIME %Sp02 BPM PA Status

El modo del N-560 es ADULTO.

Encabezamientos de las columnas de datos

N-560 VERSION 1.00.00 CRC: XXXX SpO2 Limit: 85-100% PR Limit: 40-170BPM
ADULT 0 SAT-S
TIME %SpO2 BPM PA Status

Los encabezamientos de las columnas de datos se encuentran en la tercera
fila de la linea de encabezamientos de las columnas. Los datos del
paciente presentados en el grafico, de izquierda a derecha, son la hora en
la que se obtuvieron los datos del paciente en la fila, el valor de %SpO2
que se estd midiendo, el pulso en latidos por minuto (Ipm), la amplitud del
pulso (PA) y el estado de funcionamiento del N-560.

Hora

TIME %Sp0O2 BPM PA Status
30-Sep-03 16:00:00 100 120 220

La columna Hora representa el reloj de tiempo real del N-560. Consulte el
manual de servicio del N-560 para ver como ajustar el reloj de tiempo
real del N-560.
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Datos del paciente

N-560 Version 1.00.00 CRC: XXXX  SpO2 Limit: 85-100% PR Limit: 40-170 bpm
ADULT 0 SAT-S

TIME %SpO2 BPM PA Status

02-Jan-06 16:00:00 100 190* 220 PH

Los datos del paciente aparecen resaltados en la pantalla mostrada. Los
valores de los parametros estan justo debajo del encabezamiento para
cada parametro. En este ejemplo, el %SpOz2 es de 100 y el pulso es de 190
latidos por minuto. Un asterisco indica que el parametro se encuentra
fuera de los limites fijados. Si no se dispone de datos para un parametro,
apareceran tres guiones (- - -).

PA representa la amplitud del pulso, que puede variar entre 0 y 254. No
existen parametros de alarma para este valor. Se puede utilizarse para
mostrar tendencias en la informacion como una indicaciéon de cambios en
el volumen del pulso, la fuerza relativa del pulso o la circulacion.

Estado de funcionamiento

N-560 Version 1.00.00 CRC: XXXX  SpO2 Limit: 85-100% PR Limit: 40-170 bpm
ADULT 0 SAT-S

TIME %Sp0O2 PR (bpm) PA Status

30-Sep-03 16:00:00 100 190* 220 PH

La columna Estado indica las condiciones de alarma y el estado de
funcionamiento del N-560. En este ejemplo, PH (Pulso Alto) significa
que se ha superado el limite superior de la alarma de pulso. A
continuacion se enumeran los codigos de estado. La columna Estado

puede mostrar hasta 4 codigos a la vez.
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Codigo Significado

AO Alarma apagada

AS Silencio de la alarma

LB Bateria baja

LM Pérdida del pulso con
interferencia

LP Pérdida del pulso

MO Interferencia detectada

PH Limite superior de la alarma de
pulso

PL Limite inferior de la alarma de
pulso

PS Busqueda de pulso

SH Limite superior de la alarma de
saturacion

SL Limite inferior de la alarma de
saturacion

SD Sensor desconectado

SO Sensor desacoplado

A\ Nota: Un sensor desconectado o desacoplado también hara que aparezcan
tres guiones (- - -) en la seccion de los datos del paciente

imprimidos.
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Sensores y accesorios

Eleccion de un sensor

A
A
A
A
A
A
A

AVISO: Antes del uso, lea detenidamente las instrucciones de uso del
sensor, incluyendo todos los avisos, advertencias e instrucciones.

AVISO: No utilice un sensor o un cable de pulsioximetria dafiado. No
utilice un sensor con componentes 6pticos expuestos.

AVISO: Utilice unicamente sensores y cables de pulsioximetria de
Nellcor con el N-560. Otros sensores o cables de pulsioximetria
pueden causar un rendimiento inapropiado del N-560.

AVISO: Utilice inicamente un cable de pulsioximetria para aumentar
la longitud del sensor. El uso de mas de un cable de pulsioximetria
puede afectar negativamente al rendimiento. No conecte al puerto del
sensor ningun cable destinado a uso informatico.

AVISO: Las lecturas de pulsioximetria y la sefial del pulso pueden
verse afectadas por ciertas condiciones medioambientales, errores en
la colocacion del sensor y ciertos estados del paciente.

AVISO: La colocacion o duracion de uso incorrectas de un sensor de
SpO2 pueden producir lesiones en los tejidos. Inspeccione la zona del
sensor como se indica en las instrucciones de uso del sensor.

AVISO: No sumerja ni humedezca el sensor.

Manual del usuario del N-560 67



Sensores y accesorios

Al elegir un sensor, tenga en cuenta el peso y el nivel de actividad del
paciente, la idoneidad de perfusion y las zonas disponibles para los
sensores, la necesidad de esterilizacion y la duracion prevista de la
monitorizacion. Para mas informacion, consulte Tabla 2 o pongase en
contacto con su representante local de Nellcor.

Si quiere ver una lista completa y actualizada de todos los sensores que se
pueden utilizar con el N-560, consulte la tabla de precision de los
sensores en la direccion de Internet:

http://www.mallinckrodt.com/respiratory/resp/Serv_Supp/ProductManuals.html

Siga los procedimientos de esterilizacion indicados en las instrucciones
de uso del sensor correspondiente.

Tabla 2: Modelos de sensores de oximetria de Nellcor y pesos de los
pacientes

Peso del paciente
Sensor OxIMax Modelo >=mas de
<=menos de

OxiMax MAX-FAST, sensor adhesivo MAX-FAST >10kg
para la frente, uso en un solo paciente

OxIM4x Softcare, sensor no adhesivo, SC-PR <1,5kg
uso en un solo paciente, infante

pretérmino

OxIM4x Softcare, sensor no adhesivo, SC-NEO 1,5a5kg

uso en un solo paciente, neonato

OxiM4x Softcare, sensor no adhesivo, SC-A >40 kg
uso en un solo paciente, adulto

OxIMAx, sensor adhesivo, uso en un MAX-A >30 kg
-solo paciente, adulto nasal

OxIMAx, sensor adhesivo, uso en MAX-AL >30 kg
un-solo paciente, adulto, cable mas
largo de 91,44 cm

Ox1M4x, sensor adhesivo, uso en un MAX-N <3 kg 0>40 kg
-solo paciente, neonato/adulto

OxIMAx, sensor adhesivo, uso en un MAX-P 10 a 50 kg
-solo paciente, pediatrico
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Tabla 2: Modelos de sensores de oximetria de Nellcor y pesos de los
pacientes (Cont.)

Peso del paciente

Sensor OxIMAx Modelo >=més de
<=menos de

OxiIM4x, sensor adhesivo, uso en un MAX-I 3a20kg
-solo paciente, infante
OxIMAx, sensor adhesivo, uso en un MAX-R >50 kg
-solo paciente, adulto nasal
OxiMAx OxiClig®, sensor no adhesivo, OxiCliq A >30 kg
uso en un -solo paciente, adulto, cable
reutilizable
OxiM4x OxiCliq, sensor no adhesivo, OxiClig N <3 kg 0>40 kg
uso en un -solo paciente,
neonato/adulto, cable reutilizable
OxiM4x OxiCliq, sensor no adhesivo, OxiCliq P 10a50 kg
uso en un -solo paciente, pediatrico,
cable reutilizable
OxiM4x OxiCliq, sensor no adhesivo, OxiCliq I 3a20kg
uso en un -solo paciente, infante, cable
reutilizable
OXIMAxX Durasensor™, sensor con clip DS-100A >40 kg
para dedo, reutilizable, adulto
OXIMAx Oxiband® , sensor, reutilizable, OXI-A/N <3 kgo>40kg
neonato/adulto
OXxIM4x Oxiband, sensor, reutilizable, OX-P/I 3kgad0kg
pediatrico/infante
OxiM4xDura-Y®, sensor para miltiples D-YS >1 kg
zonas, reutilizable
Para el uso con el sensor Dura-Y:

Clip para oreja (reutilizable, no D-YSE >30 kg
estéril)

D-YSPD 3kga4d0kg

Pedi-Check™, clip -pediatrico
(reutilizable, no estéril)

Manual del usuario del N-560
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Pruebas de biocompatibilidad

Los sensores Nellcor OxiMax han sido sometidos a pruebas de
biocompatibilidad conforme a la Normativa ISO 10993-1, Evaluacion
biologica de dispositivos médicos, parte 1: Evaluacion y pruebas. Los
sensores OxiMax han superado las pruebas de biocompatibilidad
recomendadas y cumplen por tanto con la Normativa ISO 10993-1.

Accesorios opcionales

Se ofrecen diversos accesorios opcionales con el N-560. Pongase en
contacto con el Departamento de Servicio Técnico de Nellcor en el
1.800.635.5267 o con su representante local de Nellcor si desea
informacion sobre estos accesorios.

* Indicador de alarma visual

*  Abrazadera para montar en un mastil

Encontrara una lista de accesorios para el N-560 en la direccion de
Internet:

http://www.mallinckrodt.com/respiratory/resp/Serv_Supp/Apartweb/main/
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Indicador de alarma visual

Existe un indicador de alarma visual opcional para el N-560. Este
indicador se monta en la parte superior del N-560 con una cinta adhesiva
en ambos lados. El indicador de alarma visual va conectado a la parte
posterior del N-560.

ADVERTENCIA: El N-560 debe estar apagado cuando se conecte o
desconecte el indicador de alarma visual.

S| o = \
(D”[n PasY l

= |

1 — Indicador de alarma visual
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Abrazadera para montar en un mastil

Existe una abrazadera opcional para montar en un mastil el N-560. Esta
abrazadera se puede utilizar para montar el N-560 en un mastil IV. La
abrazadera se acopla a la parte posterior del N-560.

_ - &
&

Pole mount
bracket
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Consideraciones de rendimiento

verse afectadas por ciertas condiciones medioambientales, errores en
la colocacion del sensor y ciertos estados del paciente. Consulte las
secciones correspondientes del manual si desea informacion
especifica sobre seguridad.

u AVISO: Las lecturas de pulsioximetria y la seiial del pulso pueden

Verificacion del rendimiento

El rendimiento del N-560 se puede verificar siguiendo los procedimientos
descritos en la seccion Verificacion del rendimiento del manual de
servicio del N-560. Estos procedimientos deben ser llevados a cabo por
personal de sevicio cualificado antes de que el N-560 se utilice por
primera vez en un entorno clinico.

Consideraciones de rendimiento del N-560

Ciertos estados del paciente pueden afectar a las determinaciones del
N-560 y hacer que se pierda la sefial del pulso.

Los siguientes factores pueden dar lugar a mediciones inexactas:

*  Movimiento excesivo del paciente.
* Pulsaciones venosas.

e Colorantes intravasculares, como verde de indocianina o azul de
metileno.

*  Desfibrilacion.
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Hemoglobinas disfuncionales.

Anemia

Saturacion

Pulsos

Las hemoglobinas disfuncionales, como la carboxihemoglobina, la
metahemoglobina y la sulfahemoglobina, no son capaces de transportar
oxigeno. Aunque las lecturas de SpO2 parezcan normales, es posible que
un paciente esté hipoxico porque dispone de menos hemoglobina para
transportar el oxigeno. Se recomienda una evaluacion adicional aparte de
la pulsioximetria.

La anemia causa una reduccion en el contenido de oxigeno arterial. Un
paciente anémico puede estar hipoxico aunque las lecturas de SpO2
parezcan normales. La correccion de la anemia puede mejorar el
contenido de oxigeno arterial. Es posible que el pulsioximetro no facilite
ningtn valor de SpO2 si los niveles de hemoglobina descienden por
debajo de 5 gm/dL.

El N-560 s6lo determinard niveles de saturacion entre 1 y 100%.

E1 N-560 s6lo determinara pulsos entre 20 y 250 latidos por minuto. Los
pulsos detectados que no estén entre 20 y 250 latidos por minuto se
muestran como el valor mas préximo dentro de los limites.
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Consideraciones de rendimiento de los sensores

AVISO: Las lecturas de pulsioximetria y la sefial del pulso pueden
verse afectadas por ciertas condiciones medioambientales, errores en
la colocacion del sensor y ciertos estados del paciente.

Los siguientes factores pueden dar lugar a mediciones inexactas:

* Aplicacioén incorrecta del sensor.

* colocacion del sensor en una extremidad con un manguito de
tension arterial, un catéter arterial o una via intravascular.

* Luz ambiental.

* Movimiento excesivo del paciente.
Una sefial de pérdida de pulso puede deberse a cualquiera de los
siguientes motivos:

» El sensor esta demasiado prieto.

* Inflaciéon de un manguito de tension arterial en la misma
extremidad en la que se ha colocado el sensor.

» Existencia de una oclusion arterial proxima al sensor.

Utilice Ginicamente sensores y cables de sensor de Nellcor.

AVISO: El uso de accesorios, sensores y cables distintos de los
especificados puede dar lugar a un aumento de las emisiones y/o
disminucion de la inmunidad y lecturas inexactas del pulsioximetro
N-560.

Elija un sensor apropiado, coloquelo de la forma indicada y tenga en
cuenta todos los avisos y advertencias presentados en las instrucciones de
uso que acompanan al sensor. Limpie y elimine cualquier sustancia, como
esmalte de ufias, de la zona de aplicacion. Compruebe periddicamente que
el sensor permanece colocado en el paciente de forma correcta.
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A

AVISO: La colocacion o duracion de uso incorrectas de un sensor de
SpO2 podria producir lesiones en los tejidos. Inspeccione la zona del
sensor como se indica en las instrucciones de uso del sensor.

Las fuentes de luz ambiental fuertes, como luces de quir6fano
(especialmente con focos de xendn), lamparas de bilirrubina, luces
fluorescentes, lamparas de calefaccion por infrarrojos y luz solar directa,
pueden interferir con el rendimiento de un sensor de SpOz. Para evitar la
interferencia debida a la luz ambiental, asegtrese de colocar
correctamente el sensor y de cubrir la zona del sensor con un material
opaco.

Advertencia: Las medidas pueden resultar inexactas si no se cubre el
sensor con un material opaco en condiciones de luz ambiental fuerte.

Si el movimiento del paciente supone un problema, intente una o mas de
las siguientes soluciones para corregir el problema.

*  Compruebe que el sensor estd colocado de forma apropiada y
segura.
*  Mueva el sensor a una zona menos activa.

« Utilice un sensor adhesivo OxiM4x que mejore el contacto con la
piel del paciente.

e Utilice un sensor nuevo con un revestimiento adhesivo sin usar.

* Sies posible, haga que el paciente permanezca quieto.

Si una mala perfusion afecta al rendimiento, considere el uso del sensor
OxiM4x MAX-R para obtener medidas de la arteria etmoidal anterior del
septo nasal, una arteria que recibe el riego de la arteria cardtida interna.
Este sensor podra obtener medidas cuando la perfusion periférica sea
relativamente mala.
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Menu

‘del usuario

Este menu del usuario proporciona una referencia rapida sobre las
funciones del N-560. Las funciones que aparecen en negrita son los

ajustes por defecto.

Sub-

Tabla 3: Menu ’del usuario

Menu . Funcion Seccion de referencia
menu

1 - Imprimir tendencias Impresion de los

(tinicamente datos de tendencia en
tendencia tabular de la pagina 61
N-560)

2 - Eliminar tendencias Eliminacion de la
informacion de
tendencias en la
pagina 43

3 - Idioma Inglés -

4 - Velocidad en baudios: | Ajuste de la velocidad
en baudios del puerto
de datos en la pagina
40

- 24 2.400 baudios -

- 96 9.600 baudios -

- 192 19.200 baudios -

5 - Protocolo del puerto Ajuste del protocolo

de datos: del puerto de datos en
la pagina 41
- 1 ASCII -
- 2 Comunicaciones con | Consulte los

equipos externos.

manuales de los
equipos externos si
desea informacion
sobre las interfaces.

Manual del usuario del N-560
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Solucion de problemas

A

A
©

AVISO: Si no esta seguro sobre la exactitud de alguna medida,
compruebe las constantes vitales del paciente por medios alternativos
Y, a continuacion, asegurese de que el N-560 funciona correctamente.

AVISO: La tapa solo debe ser retirada por personal de servicio
técnico cualificado. No hay ninguna pieza interna que pueda ser
reparada por el usuario.

ADVERTENCIA: No rocie, vierta ni derrame ningtn liquido en el
N-560 ni en sus accesorios, conectores, interruptores o aperturas de
la carcasa.

Cédigos de error

Cuando el N-560 detecta una condicion de error, puede mostrar las letras
"EEE" seguidas de un cédigo de error.

@NELLCOR 502 = (©)im N-560
[ @ = I~ =1C §
®|EEE) 5]
SpOz e ;
— gg = Oimin @
= L=
= | &
— Oam. 078
P
= 7 ~

Si aparece un codigo de error, apague el N-560, espere 10 segundos y
vuelva a encenderlo. Si el cddigo de error estd incluido en Tabla 4, realice
las acciones indicadas. Si la accion no corrige la condicion de error,
notifiqueselo al personal de servicio técnico. Avise también al personal de
servicio técnico si el codigo de error no aparece en Tabla 4.
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Si el N-560 detecta que hay un sensor defectuoso conectado al N-560,

mostrara el codigo de error de “Sen Err”. En este caso hay que cambiar el

sensor y apagar y volver a encender el N-560.

@NELLCOR 502 = D N660
[ = = g
— N 5Eu§Er |
—N o= = ey &)
——— O
= [l \/gig S2)
e — =,
Tabla 4: Cédigos de error
Codigo Accién
de error
513 1 — Cargue la bateria.
2 — Avise al personal de servicio
técnico.
514 1 — Reinicie el N-560.
2 — Avise al personal de servicio
técnico.
525 1 — Reinicie el N-560.
2 — Avise al personal de servicio
técnico.
526 1 — Reinicie el N-560.

2 — Avise al personal de servicio
técnico.

528

1 — Reinicie el N-560.
2 — Avise al personal de servicio

técnico.
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Accion correctora

Si experimenta un problema mientras utiliza el N-560 y no puede
corregirlo, pongase en contacto con el Departamento de Servicio Técnico
de Nellcor o con su representante local de Nellcor. El personal de servicio
técnico cualificado utilizara el manual de servicio del N-560, que
contiene informacidn adicional sobre la solucion de problemas.

A continuacion se facilita una lista de posibles problemas y sugerencias
para corregirlos.
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El interruptor de encendido/apagado de la alimentacién
eléctrica no responde.

Si el N-560 funciona con alimentacion eléctrica de CA, es posible
que se haya fundido el fusible. Avise al personal de servicio técnico
para que lo compruebe y, en caso necesario, cambie el fusible.

Si el N-560 funciona con alimentacion eléctrica de la bateria, es

posible que sea necesario cambiar el fusible de la bateria, que no
haya bateria o que la bateria esté descargada. Cargue la bateria o
avise al personal de servicio técnico para que cambie la bateria o
el fusible de la bateria, segin proceda.

Uno o mas de los segmentos o indicadores de la pantalla no se
encienden durante la autoverificacion al encender.

No utilice el N-560; pongase en contacto con el personal de
servicio técnico cualificado o con su representante local de Nellcor.

El N-560 no emite un tono para indicar que se ha realizado con
éxito la autoverificacion al encender (POST).

El N-560 no ha superado la autoverificacion al encender. No
utilice el N-560. Este tono no solamente indica que se ha
realizado con éxito la prueba POST, sino que también confirma
que la alarma audible funciona. Pongase en contacto con el
personal de servicio técnico cualificado o con su representante
local de Nellcor.

El indicador de busqueda de pulso se enciende durante mas de 10
segundos mientras el sensor esta conectado al paciente.

Revise las instrucciones de empleo del sensor para determinar si
esta utilizando el sensor apropiado y si esta aplicado
correctamente. Compruebe las conexiones del sensor y del cable
del sensor. Pruebe el sensor con otra persona. Intente usar otro
sensor o cable de sensor.
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* Esposible que la perfusion sea demasiado baja para que el N-560
vigile el pulso. Compruebe la situacion del paciente. Pruebe el
N-560 con otra persona. Cambie de lugar el sensor. Intente usar
otro tipo de sensor.

* Esposible que alguna interferencia impida que el N-560 vigile el
pulso. Compruebe que el sensor OxiM4x esta bien colocado y
sustitiyalo si es necesario. Cambie de lugar el sensor OxiM4x.
Utilice un tipo de sensor OxiM4x que mantenga un mejor contacto
con la piel del ’cliente, como un sensor adhesivo OxiMax.

* Esposible que la interferencia electromagnética impida que el
N-560 vigile el pulso. Elimine la fuente de interferencia (por
ejemplo, aislando la fuente electromagnética o estabilizando la
zona del sensor). Consulte la advertencia en la seccion sobre EMI
(Interferencia electromagnética) en la pagina 85.

* Es posible que el sensor esté demasiado prieto, que haya un
exceso de luz ambiental o que el sensor se encuentre en una
extremidad con un manguito de tension arterial, un catéter arterial
o una via intravascular. Vuelva a colocar el sensor, segiin
proceda.

5. Elindicador de busqueda de pulso se ilumina después de
haber tomado medidas correctamente.

*  Compruebe la situacion del paciente.

* Esposible que la perfusion sea demasiado baja para que el N-560
vigile el pulso. Pruebe el N-560 con otra persona. Cambie de
lugar el sensor. Intente usar otro tipo de sensor. Consulte
Consideraciones de rendimiento de los sensores en la pagina 75.

* Esposible que alguna interferencia impida que el N-560 vigile el
pulso. Compruebe que el sensor OxiM4x esta bien colocado y
sustityalo si es necesario. Cambie de lugar el sensor OxiMax.
Utilice un tipo de sensor OxIMAx que mantenga un mejor contacto
con la piel del ’cliente, como un sensor adhesivo OxIMA4x.
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6.

Es posible que la interferencia electromagnética impida que el
N-560 vigile el pulso. Elimine la fuente de interferencia (por
ejemplo, aislando la fuente electromagnética o establizando la
zona del sensor ). Consulte la advertencia en la seccion sobre
EMI (Interferencia electromagnética) en la pagina 85.

Es posible que el sensor OxiM4x esté¢ demasiado prieto, que haya un
exceso de luz ambiental o que el sensor OxIMAx se encuentre en una
extremidad con un manguito de tension arterial, un catéter arterial o
una via intravascular. Vuelva a colocar el sensor, segin proceda.

La pantalla muestra las letras EEE seguidas de un nimero.

Se trata de un cddigo de error. Para confirmarlo, pulse el
interruptor de encendido/apagado de la alimentacion eléctrica
para apagar el N-560 y, a continuacion, pulse de nuevo el boton
para volver a encender. Si la pantalla muestra de nuevo el codigo
de error, anote el nimero y facilite esa informacion al personal de
servicio técnico cualificado o a su representante local de Nellcor.

El codigo de error “EEE 513" aparece cuando la bateria se
descarga hasta un nivel excesivamente bajo. Apague el N-560,
deje que la bateria se cargue durante unos 10 minutos y vuelva a
encender el N-560. Si el codigo de error sigue presente, apague el
N-560 y deje que siga cargando la bateria. Si el codigo de error
sigue presente después de 30 minutos de carga, avise al personal
de servicio técnico.

Encontrara una lista completa de los codigos de error en el manual de
servicio del N-560.
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EMI (Interferencia electromagnética)

©

ADVERTENCIA: Este dispositivo ha sido sometido a pruebas para
comprobar que cumple con los limites para dispositivos médicos
segun las normativas 60601-1-2 y EN60601-1-2 de la IEC y con la
Directiva 93/42/CEE. Estos limites estan pensados para proporcionar
una proteccion razonable frente a interferencias nocivas en
instalaciones médicas tipicas.

Sin embargo, la proliferacion de equipos de transmision por
radiofrecuencia y otras fuentes de ruido eléctrico en el entorno sanitario
(por ejemplo, las unidades electroquirtrgicas, los teléfonos moviles, los
radioteléfonos moviles, los aparatos eléctricos y las televisiones de alta
definicidn) hace posible que el alto nivel de interferencia causado por la
proximidad o la potencia de una fuente altere el rendimiento de este
equipo.

El N-560 esta disenado para el uso en ambientes en los que la
interferencia electromagnética puede ocultar el pulso. Durante dicha
interferencia, puede parecer que las medidas son erréneas o que el N-560
no funciona correctamente.

La alteracion puede traducirse en lecturas irregulares, cese de la operacion
u otro funcionamiento incorrecto. Si esto ocurre, se debe revisar el lugar
de uso para determinar la fuente de la alteracion y tomar las siguientes
acciones para eliminar la fuente:

* Apaguey encienda los equipos cercanos para aislar el equipo que
causa el problema.

» Cambie la orientacion o la ubicacion del equipo que causa el
problema.

* Aumente la distancia entre el equipo que causa el problema y este
equipo.

EI N-560 genera, utiliza y puede radiar energia de radiofrecuencia y, si no
se instala y utiliza segun estas instrucciones, podra causar interferencias
nocivas con otros dispositivos cercanos.

Si necesita asistencia, pongase en contacto con el Departamento de
Servicio Técnico de Nellcor en el 1.800.635.5267 o con su representante
local de Nellcor.
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Obtencion de asistencia técnica

Si desea informacion técnica y asistencia o quiere pedir piezas o un
manual de servicio, pongase en contacto con el Departamento de Servicio
Técnico de Nellcor en el 1.800.635.5267 o con su representante local de
Nellcor. El manual de servicio incluye esquemas funcionales y una lista
de las piezas que utiliza el personal de servicio técnico cualificado al
realizar el servicio técnico del N-560.

Al llamar al Departamento de Servicio Técnico de Nellcor en el
1.800.635.5267 o a su representante local de Nellcor, es posible que el
representante le pida el nimero de la version del software de su N-560.

La version del dispositivo aparece en la pantalla del N-560 cada vez que
supera la autoverificacion al encender. Anote el nimero y téngalo a mano

siempre que pida asistencia técnica.

Encontrard la version mas reciente de este manual y del manual de
servicio en la direccion de Internet:

http://www.mallinckrodt.com/respiratory/resp/Serv_Supp/ProductManuals.html
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Mantenimiento

©

ADVERTENCIA: Siga las ordenanzas gubernamentales locales y las
instrucciones de reciclaje en relacion con la eliminacion o el reciclaje de
los componentes y accesorios del dispositivo.

Devolucion del N-560

Servicio técnico

A

Pongase en contacto con el Departamento de Servicio Técnico de Nellcor en
el 1.800.635.5267 o con su representante local de Nellcor para recibir
instrucciones de envio, incluyendo un niimero de Autorizacion de
Devolucion de Articulos (RGA). A menos que el Departamento de Servicio
Técnico de Nellcor le indique lo contrario, no es necesario devolver el sensor
ni otros accesorios con el N-560. Embale el N-560 en el embalaje de envio
original. Si la caja original no esta disponible, utilice una caja apropiada con
un material de embalaje adecuado para protegerlo durante el envio.

Devuelva el N-560 utilizando cualquier método de envio que facilite
acuse de recibo.

AVISO: La tapa so6lo debe ser retirada por personal de servicio
técnico cualificado. No hay ninguna pieza interna que pueda ser
reparada por el usuario.

El N-560 no requiere servicio técnico rutinario ni calibracion que no sea el
cambio de la bateria al menos cada 24 meses. Consulte el procedimiento de
cambio de la bateria en el manual de servicio del N-560.

Si es necesario efectuar algun servicio técnico, pongase en contacto con el
personal de servicio técnico cualificado o con su representante local de
Nellcor.
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Comprobaciones de seguridad periédicas

Se recomienda realizar las siguientes comprobaciones cada 24 meses:

* Inspeccione el equipo por si hubiera dafios mecanicos y
funcionales.

* Inspeccione las etiquetas de seguridad para comprobar que son
legibles.

Limpieza

ADVERTENCIA: No rocie, vierta ni derrame ningiin liquido en el
N-560 ni en sus accesorios, conectores, interruptores o aperturas de
la carcasa.

Siga los procedimientos de su hospital para limpiar la-superficie y
desinfectar el N-560, o bien tenga en cuenta los siguientes puntos:

» Las superficies del N-560 se pueden limpiar utilizando un pafio
suave humedecido con un producto de limpieza no abrasivo
comercialmente disponible o con una solucion de alcohol al 70%
en agua, y frotando suavemente las superficies del N-560.

* EIN-560 se puede desinfectar utilizando un pafio suave saturado
con una solucion al 10% de lejia de cloro en agua del grifo.

Antes de intentar limpiar un sensor de SpO2, lea las direcciones de
empleo incluidas con el sensor. Cada modelo de sensor tiene
instrucciones de limpieza especificas para ese sensor.
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Informacion técnica

Descripcion de las alarmas

E1 N-560 tiene tres niveles de alarmas audibles.

1.

Alarma de prioridad alta: Un tono alto con pulsos rapidos indica la
pérdida del pulso sin movimiento del paciente.

Alarma de prioridad media: Un tono medio con pulsos normales
indica una violacion de un limite de SpO2 o de pulso.

Durante una alarma de prioridad media, la pantalla verde se vuelve
roja y parpadea con el parametro del paciente que ha violado el limite
(%SpO2 o Pulso). Si la alarma es una alarma de SatSeconds, el
indicador de SatSeconds (reloj) parpadeara.

Alarma de-prioridad baja: Un tono bajo con pulsos lentos indica la
desconexion de un sensor, bateria baja o fallo del N-560.

Durante una alarma de prioridad baja, el indicador de bateria baja
se ilumina y suena inmediatamente el tono de alarma aunque las
alarmas estén silenciadas o en OFF.
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Valores de fabrica por defecto

El N-560 se envia con los ajustes de fabrica por defecto. El personal
técnico autorizado puede utilizar los procedimientos descritos en el
manual de servicio del N-560 para cambiar los ajustes por defecto.

Tabla 5: Ajustes de fabrica por defecto

Ajuste de
Parametro Intervalo fabrica por
defecto
Limite superior de la Limite inferior de la 100%
alarma de %SpO2 alarma mas 1 a 100%
Limite inferior de la 20% hasta el limite 85%
alarma de %SpO2 superior de la alarma
menos 1
Limite superior de la Limite inferior de la 170 lpm
alarma de pulso alarma mas 1 a 250 Ipm
Limite inferior de la 30 Ipm hasta el limite | 40 lpm
alarma de pulso superior de la alarma
menos 1
Recordatorio de Encendido o Apagado | Encendido
silencio de alarma
Duracioén del silencio Apagado, 30, 60, 90, 60 segundos
de la alarma 120 segundos
Restricciones del * Recordatorio Recordatorio
silencio de la alarma audible audible
* Recordatorio no
audible
* No se permite
apagar alarmas
Volumen de la alarma | 1,2,3 1
Volumen de la alarma | 1a 10 4
Velocidad en baudios | 2400, 9600, 19200 19200
del puerto de datos
Protocolo del puerto 1,2 1 (ASCII)

de datos
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Tabla 5: Ajustes de fabrica por defecto (Cont.)

Ajuste de
Parametro Intervalo fabrica por
defecto
Pantalla 0,1 0 (Encendido)
Modo de tendenciasen | 0, 1, 2 0 (Evento
el sensor SpO2)
Idioma Inglés Inglés
Volumen del pitidode | 0a 10 4
pulso
Prioridad de la llamada | Normalmente alta, Normalmente
a enfermeria RS-232 normalmente baja baja
SatSeconds Apagado, 10, 25, 50, | Apagado
100

Silenciar alarmas 0,1 1 (Apagado)

Pantalla de SatSeconds

Si la tecnologia SatSeconds del N-560 detecta un valor de SpO2 fuera del
limite de la alarma, los segmentos LED del indicador de SatSeconds
comienzan a iluminarse (llenarse) en sentido horario. Cuando el valor de
SpO2 se encuentra dentro de los limites configurados, los segmentos del
indicador de SatSeconds se apagan (vacian) en sentido contrario a las
agujas del reloj.

Si todos los segmentos LED estan iluminados (indicando que se ha
alcanzado el limite de SatSeconds), se emite una alarma audible y los
LED del indicador de SatSeconds parpadean. Como ocurre en la gestion
de alarmas tradicional, la alarma audible se puede silenciar pulsando el
boton de silenciar alarmas.

Nota: Si esta seleccionado un ajuste de SatSeconds que no sea OFF, se
iluminara el LED verde en la parte superior del indicador de
SatSeconds, para indicar que el control de la alarma de SatSeconds
esta activado.

Manual del usuario del N-560
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Descripcion de SatSeconds

En la gestion de alarmas tradicional se configuran limites de alarma altos
y bajos para monitorizar la saturacion de oxigeno. Durante la
monitorizacion, suena una alarma audible en cuanto se viola un limite de
alarma (aunque sea s6lo por un 1%). Si el nivel de %SpO2 fluctia en
torno a un limite, la alarma suena cada vez que se viola el limite y puede
dar lugar a muchas distracciones.

El N-560 utiliza para la gestion de alarmas el sistema SatSeconds de
Nellcor. En la técnica de SatSeconds se configuran limites de alarma altos
y bajos de la misma forma que en la gestion de alarmas tradicional, pero
ahora el médico define también un limite de SatSeconds que permite
monitorizar %SpO2 mas alla de los limites inferior y superior de la alarma
durante un cierto tiempo antes de que suene una alarma audible.

El limite de SatSeconds controla el tiempo durante el cual el nivel de
%SpO2 podra caer por debajo del limite de la alarma antes de que suene
una alarma audible.
El método de calculo es el siguiente:
El nimero de puntos porcentuales que cae el nivel de %SpO2 por debajo
del limite de la alarma se multiplica por el nimero de segundos que el
nivel de %SpO2 permanece fuera de ese limite. Esto se puede expresar
con una ecuacion:

Puntos x Segundos = SatSeconds

Donde:

Puntos = Puntos porcentuales de SpO2 fuera del limite

Segundos = Numero de segundos que SpO2 permanece en ese
punto fuera del limite

A continuacion se describe y se ilustra el tiempo de respuesta de la
alarma, suponiendo un limite de SatSeconds de 50 y un limite inferior de
la alarma de 90.
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En este ejemplo, el nivel de %SpO2 cae hasta 88 (2 puntos) y permanece
en ese nivel durante 2 segundos (2 puntos x 2 segundos = 4). Después el
%SpO2 cae hasta 86 durante 3 segundos y luego a 84 durante 6 segundos.
Los valores resultantes de SatSeconds son:

%Sp02 Segundos SatSeconds
2 X 2 = 4
4 X 3 = 12
6 X 6 = 36
Total de SatSeconds = 52

La alarma de SatSeconds sonara después de aproximadamente 10,9
segundos, ya que se habra superado el valor de 50 SatSeconds. Vea la
posicion de la flecha (1) en Figura 6.

.....

90
88
%Sp02
86
: 50 Segundos
84 H . SatSeconds

Punto de
—— alarma
T
01 2 3 45 6 7 8 9 10 11
SEGUNDOS
Figura 6: Respuesta de las alarmas con SatSeconds
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Los niveles de saturacién pueden fluctuar en lugar de mantenerse estables
durante un periodo de varios segundos. A menudo, los niveles de %SpO2
oscilan por encima y por debajo del limite de alarma, volviendo a entrar
varias veces en la zona sin alarma.

Durante esas fluctuaciones, el N-560 integra el nimero de puntos de
%Sp02, tanto positivos como negativos, hasta que se alcanza el limite de
SatSeconds (ajuste de SatSeconds) o hasta que el valor de %SpO2 vuelve
a un intervalo normal y se mantiene alli.

Red de seguridad de “SatSeconds”

La “red de seguridad” de SatSeconds es para pacientes con niveles de
saturacion que con frecuencia caen por debajo del limite, pero sin que
permanezcan alli un tiempo suficiente para alcanzar el limite configurado
de SatSeconds. Si durante 60 segundos se producen tres 0 mas violaciones
de los limites, sonard una alarma aunque no se haya alcanzado el limite
configurado de SatSeconds.
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Principios de funcionamiento

Resumen general de la oximetria

El N-560 utiliza la pulsioximetria para medir la saturacion funcional de
oxigeno en la sangre. La pulsioximetria consiste en la aplicacion de un
sensor a un lecho vascular arteriolar pulsatil, como por ejemplo un dedo
de la mano o del pié. El sensor contiene una fuente de luz doble y un
fotodetector.

El hueso, el tejido, la pigmentacion y los vasos venosos absorben
normalmente una cantidad constante de luz con el tiempo, mientras que el
lecho arteriolar pulsa y absorbe cantidades variables de luz durante las
pulsaciones. La proporcion de luz absorbida se convierte asi en una
medida de la saturacion funcional de oxigeno (SpO2).

Ya que la medida de SpO2 depende de la luz del sensor, un exceso de luz
ambiental puede interferir con esta medida.

A lo largo de este manual se presenta informacion especifica sobre las
condiciones ambientales, la colocacion de los sensores y el estado de los
pacientes.

La pulsioximetria se basa en dos principios: que la oxihemoglobina y la
desoxihemoglobina se diferencian por su grado de absorcion de luz roja e
infrarroja (espectrofotometria), y que el volumen de sangre arterial en el
tejido (y, por lo tanto, la absorcion de luz por parte de esa sangre) cambia
durante el pulso (pletismografia). Un pulsioximetro determina SpO2
proyectando luz roja e infrarroja sobre un lecho arteriolar y midiendo los
cambios en la absorcion de la luz durante el ciclo del pulso. Los diodos
emisores de luz (LED) rojos e infrarrojos de bajo voltaje en el sensor de
oximetria funcionan como fuentes de luz, mientras que como fotodetector
se utiliza un fotodiodo.
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Ya que la oxihemoglobina y la desoxihemoglobina se diferencian por su
grado de absorcion de la luz, la cantidad de luz roja e infrarroja absorbida
por la sangre esta relacionada con la saturacion de oxigeno de la
hemoglobina. El N-560 aprovecha la naturaleza pulsatil del flujo arterial
para determinar la saturacion de oxigeno de la hemoglobina arterial.
Durante la sistole, un nuevo pulso de sangre arterial entra en el lecho
vascular, aumentando el volumen de sangre y la absorcion de luz. Durante
la didstole, el volumen de sangre y la absorcion de luz alcanzan el punto
mas bajo. El N-560 mide SpO2 a partir de la diferencia entre la absorcion
maxima y minima (medidas en sistole y en diastole). De esta forma, se
concentra en la absorcion de luz de la sangre arterial pulsatil y elimina los
efectos de materiales absorbentes no pulsatiles, como tejidos, huesos y
sangre venosa.

Existen varias matrices dentro del algoritmo de Ox1Max. Algunas se
utilizan para evaluar la gravedad de las condiciones presentadas al N-560
al medir SpO2 y el pulso. Estas matrices, por separado o en
combinaciones, sirven para controlar los indicadores LED en el panel
frontal del N-560.

En condiciones de medida dificiles, como las causadas por mala
perfusion, movimiento, interferencias externas (como la luz ambiental,
por ejemplo) o por una combinacion de estos factores, el algoritmo de
OxiM4x amplia automaticamente la cantidad de datos que se necesitan
para medir SpO2 y el pulso. En el modo de respuesta normal, el tiempo
medio oscila entre 6 y 7 segundos. Si el promedio dindmico del tiempo
supera los 20 segundos, ¢l indicador de busqueda de pulso se
encendera de forma constante y tanto SpO2 como el pulso se actualizaran
cada segundo. La cantidad de datos necesarios continuara aumentando a
medida que las condiciones de medida se vuelvan aun mas dificiles. Si el
promedio dinamico del tiempo alcanza los 40 segundos, el indicador de
busqueda de pulso empezara a parpadear y las pantallas de SpO2 y de
pulso parpadearan en cero, indicando una condicion de pérdida -de
-pulso.
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Principios de funcionamiento

Calibracion automatica

Puesto que la absorcion de luz por parte de la hemoglobina depende de la
longitud de onda, y teniendo en cuenta que la longitud de onda media de
los diodos emisores de luz varia, un oximetro debe conocer la longitud de
onda media del diodo emisor de luz roja del sensor para medir con
precision SpOz.

Durante la monitorizacion, el software del N-560 selecciona coeficientes
que sean apropiados para la longitud de onda del diodo emisor de luz roja
del sensor empleado, de manera que se puedan utilizar para determinar
SpO2.

Por otra parte, y para compensar las diferencias en el espesor del tejido, la
intensidad de la luz de los diodos emisores de luz del sensor se ajusta de
forma automatica.

Saturacion funcional frente a Saturacion fraccional

Este N-560 mide la saturacion funcional, es decir, hemoglobina
oxigenada expresada como un porcentaje de la hemoglobina que puede
transportar oxigeno. No detecta cantidades significativas de hemoglobina
disfuncional, como la carboxihemoglobina o la metahemoglobina. Por el
contrario, los hemoximetros como el 1L482 miden la saturacion
fraccional, que es hemoglobina oxigenada expresada como un porcentaje
de toda la hemoglobina medida, incluyendo las hemoglobinas
disfuncionales medidas. Para comparar las medidas de saturacion
funcional con las de un instrumento que mide saturacion fraccional, es
necesario convertir las medidas fraccionales de la siguiente forma:

saturacion fraccional
100 - (Y%carboxihemoglobina + % metahemoglobina)

Saturacion funcional =
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Principios de funcionamiento

Saturacion medida frente a calculada

Si la saturacion se calcula a partir de una presion parcial de oxigeno (PO2)
en sangre, el valor calculado puede diferir de la medida de SpO2 hecha
con un pulsioximetro. Esto se debe por lo general a que la saturacion
calculada no incluye las correcciones necesarias para compensar los
efectos de variables que modifican la relacion entre PO2 y el pH, la
temperatura, la presion parcial de dioxido de carbono (PCO2), 2,3-DPG y
la hemoglobina fetal. Consulte Figura 7 en la pagina 98.

__tpH
100 + Temperatura et .
+ PCOo P .-
+ 2,3-DPG e e
* Hemoglobina J, * +~ e
fetal ’, .’
4 .
4 4
;\? I' 4 !
c ' , + pH
2 50 | ! p t Temperatura
o ) ’ + PCO2
§ p ) t 2,3-DPG
[} ! ’
n 1 ’
1 4
1 4
1 v
1 4
1 I'
’ ’
0744
0 T T
50 100
PO, (mmHg)

Figura 7: Curva de disociacion de oxihemoglobina

Probadores funcionales y simuladores de pacientes

Algunos modelos comerciales de probadores funcionales y simuladores
de pacientes pueden servir para comprobar el correcto funcionamiento de
sensores, cables y monitores de pulsioximetros Nellcor. Consulte el
manual ’de usuario ’de cada dispositivo para conocer los procedimientos
especificos para el modelo de probador empleado.
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Principios de funcionamiento

Aunque dichos sistemas pueden resultar utiles para verificar que el
sensor, los cables y el monitor del pulsioximetro funcionan segun lo
esperado, no pueden proporcionar los datos necesarios para evaluar
convenientemente la precision de las medidas de’ SpO,. Para realizar una

evaluacion completa de la precision de las medidas de SpO, se necesita,

como minimo, incluir las caracteristicas de longitud de onda del sensor y
reproducir la compleja interaccion optica del sensor y el tejido *del
paciente. Todo ello supera la capacidad de los probadores conocidos. La
precision de las medidas de SpO, en un organismo vivo solo se puede

evaluar comparando lecturas del pulsioximetro con valores de medidas_de
Sa0, obtenidas a partir de sangre arterial muestreada con un CO-

oximetro.

Muchos probadores funcionales y simuladores de pacientes estan
disefiados de manera que acepten las curvas de calibracion esperadas de
un pulsioximetro, por lo que es posible utilizarlos con monitores y/o
sensores de Nellcor. Sin embargo, no todos esos dispositivos se pueden
usar con el sistema de calibracion digital OxiMax de Nellcor. Aunque esto
no afecta al uso del simulador para comprobar el funcionamiento del
sistema, los valores mostrados de medidas de SpO, pueden variar con
respecto a los del dispositivo de prueba. En el caso de un monitor que
funcione correctamente, esta diferencia se podra reproducir en el tiempo y
de un monitor a otro dentro de las especificaciones de rendimiento del
dispositivo de prueba.
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Especificaciones

Especificaciones

Rendimiento

Limite de medida

SpO2 1% a 100%
Pulso 0y 20 latidos por minuto (Ipm) a 250 Ipm
Limites de perfusion 0,03% a 20%

Precision y tolerancia a interferencias

Saturacién

Adultos! 70 a 100% +2 digitos
Neonato 70 a 100% +3 digitos
Perfusion baja® 70 a 100% =+2 digitos
Pulso

Adulto y neonato' 20 a 250 Ipm +3 digitos
Perfusién baja® 20 a 250 lpm +3 digitos

I'Se muestran las especificaciones de adulto para los sensores OXIM4x
MAX-A y MAX-N con el N-560, asi como las especificaciones de
neonato para los sensores OxiMax MAX-N con el N-560. La precision de
la saturacion variara segun el tipo de sensor. Consulte la tabla de
precision de los sensores en la direccion de Internet:

http://www.mallinckrodt.com/respiratory/resp/Serv_Supp/ProductManuals.html

2 Especificacion aplicable al rendimiento del N-560. La precision de la
lectura en presencia de perfusion baja (amplitud de modulacion del pulso
de infrarrojos detectado <1,5%) se valid6é empleando sefiales de un
simulador de pacientes. Los valores de SpO2 y del pulso se variaron en
todo el intervalo de monitorizacion (incluyendo condiciones con sefial
débil) y se compararon con los valores conocidos de la saturacion
verdadera y el pulso de las sefiales de entrada.
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Especificaciones

Indicador audible

Parametro

Tabla 6: Definicion de los tonos

Valor

Recordatorio de
silencio de alarma

Nivel de volumen

No se puede cambiar

Tono (+30 Hz) 784 Hz
Ancho del pulso (+20 mseg) 150 mseg
Intervalo de repeticion del 150 mseg
pulso (£20 mseg) (doble

rafaga)

Repeticiones 3

Confirmacion de
botén pulsado

Nivel de volumen

No se puede cambiar

Tono (+30 Hz) 784 Hz
Ancho del pulso (+20 mseg) 150 mseg
Intervalo de repeticion del 150 mseg
pulso (£20 mseg) (doble

rafaga)

Repeticiones 3

Alarma de
prioridad alta

Nivel de volumen

Volumen ajustable
de la alarma

Tono (30 Hz)

932 Hz

Ancho del pulso (£20 mseg)

Nellcor =255 mseg

IAW IEC 60601-1-8
=120 mseg

IAW EN 475 =150
mseg

Intervalo de repeticion del

Nellcor = 320 mseg

pulso (£20 mseg) (doble

rafaga) IAW IEC 60601-1-8
=6.940 mseg
IAW EN 475 =
7.500 mseg

Repeticiones Continuamente
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Tabla 6: Definicion de los tonos (Cont.)

Indicador audible

Parametro

Valor

Boton pulsado no
valido

Nivel de volumen

No se puede cambiar

Tono (£30 Hz) 180 Hz
Ancho del pulso (£20 mseg) 70 mseg
Intervalo de repeticion del N/A
pulso (20 mseg) (doble

rafaga)

Repeticiones 1

Alarma de
prioridad baja

Nivel de volumen

Volumen ajustable

de la alarma

Tono (30 Hz) 500 Hz

Ancho del pulso (+20 mseg) 200 mseg
Intervalo de repeticion del pulso | 15.000 mseg
(20 mseg) (doble rafaga)

Repeticiones Continuamente

Alarma de
prioridad media

Nivel de volumen

Volumen ajustable

de la alarma

Tono (+30 Hz)

752 Hz

Ancho del pulso (+20 mseg)

Nellcor = N/A

IAW IEC 60601-1-8

=160 mseg

IAW EN 475 =
200 mseg

Intervalo de repeticion del
pulso (£20 mseg) (doble
rafaga)

Nellcor = N/A

IAW IEC 60601-1-8

=7.600 mseg

TAW EN 475 =
20.000 mseg

Repeticiones

Continuamente
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Especificaciones

Tabla 6: Definicion de los tonos (Cont.)

Indicador audible

Parametro

Valor

POST superado Nivel de volumen No se puede cambiar
Tono (30 Hz) 784 Hz
Ancho del pulso (£20 mseg) 1.000 mseg
Intervalo de repeticion del pulso | N/A
(#20 mseg) (doble rafaga)
Repeticiones 1
Pitido del pulso Nivel de volumen Ajustable
Tono (£30 Hz) 296 Hz a 662 Hz
(varia con
saturacion)
Ancho del pulso (£20 mseg) 40 mseg
Intervalo de repeticion del N/A
pulso (mseg +20 mseg) (doble
rafaga)
Repeticiones 1

Boton pulsado
valido

Nivel de volumen

No se puede cambiar

Tono (£30 Hz) 784 Hz
Ancho del pulso (£20 mseg) 30 mseg
Intervalo de repeticion del N/A
pulso (20 mseg) (doble

rafaga)

Repeticiones 1

Ajuste del
volumen

Nivel de volumen

Volumen ajustable
de la alarma

Tono (30 Hz) 752 Hz
Ancho del pulso (+20 mseg) Infinito
Intervalo de repeticion del N/A
pulso (£20 mseg) (doble

rafaga)

Repeticiones N/A
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Especificaciones eléctricas

Instrumento

Alimentacion eléctrica | 100 a 240 V CA, 25 a 39 V/A para cumplir con

IEC 60601-1- subcldusula 10.2.2

Fusibles

Cant. 2,2 A, 250 V, instrumento, "slow-blow",
IEC (5 x 20 mm)

Bateria

La bateria dura al menos ocho horas cuando es nueva y esta totalmente
cargada, sin alarmas y sin datos, mientras se utilice un equipo de
simulacion de pulso configurado para 60 lpm, luz fuerte y baja

modulacion.

Tipo

Hibrido de metal-niquel

Voltaje

9,6 Voltios CC, 3,8 AH

Recarga

6 horas

Vida en
almacén

3 meses, con bateria nueva totalmente cargada

Después de 3 meses de almacenamiento, el N-560
contara con el 50% de la vida util indicada de la bateria

Normativas

91/157/EEC

Sensores

Especificaciones
eléctricas/
opticas

Los sensores de pulsioximetria de Nellcor contienen
diodos emisores de luz (LED) que emiten luz roja
(~660 nm) e infrarroja (~900 nm) con una potencia
optica total inferior a 15 mW. Esta informacion sobre
el intervalo de longitudes de onda del sensor puede
resultar especialmente util a clinicos que realicen
terapia fotodinamica, por ejemplo.

Manual del usuario del N-560
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Especificaciones

Condiciones medioambientales

Funcionamiento

Temperatura

10°Ca45°C

Altitud/Presion barométrica

-390ma3.012m

70 kPa a 106 kPa

Humedad relativa

15% al 95% sin condensacion para
cumplir con IEC 60601-1, subclausula
44.5

Transporte y almacenamiento (sin recipiente de envio)

Temperatura

-20°C-a 60°C

Altitud/Presion barométrica

-390mas5.574 m

50 kPa a 106 kPa

Humedad relativa

15% a 95% sin condensacion en un
intervalo de temperaturas entre -20° C y
60° C

Transporte y almacenamiento (con recipiente de envio)

Temperatura

-20°Ca70°C

Altitud/Presion barométrica

-390 mas5.574 m

50 kPa a 106 kPa

Humedad relativa

15% a 95% sin condensacion
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Especificaciones

Disipacion de potencia de los sensores

Sensor Disipacion
OxIMAx MAX-N 52,5 mW
OxiMax MAX-1 52,5 mW
OxiMAx MAX-P 52,5 mW
OXiMax MAX-A 52,5 mW
OxiMAx MAX-AL 52,5 mW
OxiMax MAX-R 52,5 mW
OxiM4ax Oxiband OXI-A/N 52,5 mW
OXIMAx Oxiband OXI-P/I 52,5mW
OXxIMAX Durasensor DS-100A 52,5 mW
OxIM4ax OxiClig P 52,5 mW
OXxiM4x OxiClig N 52,5 mW
OXxIM4x OxiClig 1 52,5 mW
OxIMax OxiClig A 52,5 mW
OxIM4ax Dura-Y D-YS 52,5 mW
OXxiMAx MAX-FAST 52,5 mW
OxiM4ax Softcare SC-PR 52,5 mW
OxIMA4x Softcare SC-NEO 52,5 mW
OxIM4x Softcare SC-A 52,5 mW
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Especificaciones

Caracteristicas fisicas

Normativas

Peso 1,39 kg sin montaje en mastil

Dimension

es 75 mm (alt.) x 230 mm (anch.) x 128 mm (prof.)

Articulo Normativa Descripcion

Sistema de EN ISO 13485: 2000, | Sistema de calidad —

calidad ISO 13485: 1996 Dispositivos médicos,
Requisitos particulares para
la aplicacion de ISO 9001:
2000

Directiva CE 93/42/CEE Directiva sobre dispositivos
médicos
(Europa + Int.)

FDA Guidance | FDA RG (nov. 1993) | Guia de examinadores para
entrega de notificaciones
previas a la comercializacion

Seguridad — EN 60601-1: 1995 Requisitos generales sobre

CE seguridad de equipos
médicos

Seguridad — UL 60601-1: 2003 Seguridad — Sistemas

EE.UU. electromédicos

Seguridad — CSA C22.2No 601,1- | Seguridad — Sistemas

Canada MO90: 1998 electromédicos, requiere
catalogacion NRTL

Clasificacion EN 60601-1 Clase I o con alimentacion

de choque interna (bateria), tipo BF

eléctrico aplicado
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Articulo Normativa Descripcion

Clasificacion EN 60601-1 IPX1

de proteccion

contra el agua

Clasificacion EN 60601-1 Operacion continua

de modo de

operacion

Clasificacion EN 60601-1 Equipo inadecuado

de anestésico

inflamable

Seguridad ISO 9919: 2005(E) Requisitos particulares sobre
seguridad y rendimiento
basico de equipos de
pulsioximetria para uso
médico

EMC EN 60601-1-2 Equipos electromédicos,
normativa colateral:
Requisitos y pruebas de
EMC, 2* edicion, 2001

EMC EN 55011, Clase Caracteristicas de

B/Grupo 1 perturbaciones de EMC —

Limites y métodos de
medida, equipos de
radiofrecuencia de tipo
industrial, cientifico y
médico (ISM), edicion
3.1,1999-08

Alarmas de EN 60601-1-8: 2004 Aplicacion general de

seguridad alarmas en equipos
electromédicos

Etiquetado del IEC 60878, EN 980,

panel frontal y ISO 7000, EN 60417-

la carcasa 1, EN 60417-2

Separacion ISO 7250

entre botones
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Articulo Normativa Descripcion
Simbolo del EN 980
afio de
fabricacion
Funcionamient | IEC 60068-2-27

o con choque
fisico

Funcionamient
0 con
vibraciones

IEC 60068-2-6, IEC
60068-2-34
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Especificaciones

Declaracion ’del fabricante

Este producto cumple la normativa EN/IEC 60601-1-2:2001.

especificados podra dar lugar a un aumento de las emisiones y/o
disminucion de la inmunidad y lecturas inexactas del pulsioximetro
N-560.

u AVISO: El uso de accesorios, sensores y cables que no sean los

Tabla 7: Normativas cumplidas por los cables

Los cables cumplen las siguientes normativas:

¢ Emisiones RF, EN 55011, Clase B/Grupo 1
*  EN60601-1-2; 2001

Cables y sensores OxiMax I:;fii::
Cable OxiClig-OC-3 0,9 m
Cable de pulsioximetro DOC-10 3,3m
Cable de descarga de software, RS-232 serie,de 1529 | 3 m
clavijas “D”
Cable sin terminacion, RS-232/analégico, 15 clavijas “D” | 1 m
Cable de conexion Oxinet 3m
Cable de impresora, RS-232, de 15 a 9 clavijas “D” 3m
Cable de datos Oxinet 11 3m
Cable de interfaz HP Agilent 0,9m
Cable de interfaz GE Marquette 0,9 m
Cable de interfaz Datex-Ohmeda 0,9 m
Sensor MAX-FAST 76,2 cm
Sensor MAX-A 0,5m
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Tabla 7: Normativas cumplidas por los cables (Cont.)

Los cables cumplen las siguientes normativas: (Cont.)

*  Emisiones RF, EN 55011, Clase B/Grupo 1
*  EN60601-1-2; 2001

Cables y sensores OxiMax (Cont.) Lr::;fii::
Sensor MAX-AL 0,9 m
Sensor MAX-I 0,5m
Sensor MAX-N 0,5m
Sensor MAX-P 0,5m
Sensor MAX-R 0,5m
Sensor SC-PR 0,9 m
Sensor SC-NEO 0,9 m
Sensor SC-A 0,9 m
Sensor DS-100A 0,9 m
Sensor OXI-A/N 0,9 m
Sensor OXI-P/I 0,9 m
Sensor D-YS 1,2m
Sensor D-YSE 1,2m
Sensor D-YSPD 1,2 m
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Especificaciones

Tabla 8: Emisiones electromagnéticas

E1 N-560 se debe utilizar en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente o el usuario del N-560 debe garantizar que se usa
en dicho entorno.

Prueba de - Entorno electromagnético —
.. Cumplimiento . .
emisiones Directriz
Emisiones RF Grupo 1 E1 N-560 s6lo emplea energia de
CISPR 11 radiofrecuencia para su funcion

interna. Por lo tanto, sus emisiones
RF son muy bajas y hay poca
probabilidad de que causen
interferencia en los equipos
electronicos proximos.

Emisiones RF Clase B E1 N-560 se puede utilizar en
CISPR 11 establecimientos, incluyendo los
— dedicados a diagnoésticos y los
Emisiones Clase D conectados directamente a la red

armonicas

publica de alimentacion de baja
tension para edificios que se emplea
para usos domésticos.

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de | Cumple
tension/emisione
s de parpadeo
IEC 61000-3-3

Manual del usuario del N-560 113



Especificaciones

Tabla 9: Inmunidad electromagnética

EIN-560 se debe utilizar en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente o el usuario del N-560 debe garantizar que se usa

en dicho entorno.

Nivel de . Entorno
Prueba de Nivel de fgs
inmunidad prueba IEC cumplimiento electromagnético—
60601 Directriz
Descarga Contacto de | Cumple Los pisos deben ser
electrostatica +6 kV de madera, cemento
(ESD) o azulejos de madera.
Aire £8 kV Si estan cubiertos
IEC 61000-4-2 con material
sintético, la humedad
relativa tiene que ser
al menos del 30%.
Transitorio Lineas de Cumple La alimentacion de
rapido/rafaga alimentacion red debe ser la de un
IEC 61000-4-4 de £2 kV entorno hospitalario
o comercial tipico.
+1 kV para
lineas de
entrada/salida
Sobretension Modo Cumple La alimentacion de
diferencial red debe ser la de un
IEC 61000-4-5 de £1 kV entorno hospitalario
o comercial tipico.
Modo comin
de £2 kV
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Tabla 9: Inmunidad electromagnética (Cont.)

E1N-560 se debe utilizar en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente o el usuario del N-560 debe garantizar que se usa

en dicho entorno.

Nivel de . Entorno
Prueba de Nivel de e
inmunidad prueba IEC cumplimiento electromagnético —
60601 Directriz

Caidas de <5% Uy Cumple La alimentacion de
tension, (caida del red debe ser la de un
interrupciones 95% en Uy) entorno hospitalario o
breves y para 0,5 comercial tipico. Si el
variaciones de ciclos usuario del N-560
tension en lineas quiere que el sistema
de entrada de 40% Ut Cumple continte funcionando
alimentacion (caida del durante

60% en Uy) interrupciones en la
IEC 61000-4-11 para 5 ciclos red de

alimentacion,se

70% Ut Cumple recomienda utilizar

(caida del una fuente de

30% en Uy) alimentacion

para 25 ininterrumpida o una

ciclos bateria para el N-560.

<5% Uy Cumple

(caida de

>95% en

Ur) durante

5 segundos
Campo 3 A/m Cumple Los campos

magnético con
frecuencia de
alimentacion
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

magnéticos con
frecuencia de
alimentacion deben
tener caracteristicas
similares a las de una
instalaciéon normal en
un entorno
hospitalario o
comercial tipico.
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Especificaciones

Tabla 9: Inmunidad electromagnética (Cont.)

EI N-560 se debe utilizar en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente o el usuario del N-560 debe garantizar que se usa
en dicho entorno.

Prueba de Nivel de Nivel de Entornf>_
electromagnético —

h : prueba IEC -
inmunidad 60601 cumplimiento Directriz

A\ NOTA: Ur es latensién CA de red antes de la aplicacion del
ﬁ nivel de prueba.

RF conductiva 3 Vrms 3 Vrms Los equipos
portatiles y moviles
IEC 61000-4-6 150 kHZ a de comunicaciones
80 MHz por radiofrecuencia
no se deben utilizar a
RF radiada 3 V/m 3 V/m distancias del N-560

y sus cables
inferiores a la
separacion
recomendada
calculada mediante la
ecuacion
correspondiente a la
frecuencia del
transmisor.

IEC 61000-4-3 80 MHz a
2,5 GHz
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Tabla 9: Inmunidad electromagnética (Cont.)

E1N-560 se debe utilizar en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente o el usuario del N-560 debe garantizar que se usa
en dicho entorno.

Prueba de Nivel de Nivel de Entornt:).
electromagnético —

h : prueba IEC -
inmunidad 60601 cumplimiento Directriz

Distancia de separacion recomendada

a= % /P 150 kHz to 80 MHz donde P es la potenc'ia maxima de salida
1 del transmisor especificada por el
fabricante, en vatios (W), y d es la
|VP 80MHzto 800 MHz  distancia de separacion recomendada, en
metros (m). Las intensidades de campo
d=[ EI5]J,3 800 MHz to 2.5 GHz  de transmisores RF fijos, determinadas
en un estudio electromagnético de las

3.

[$,]

instalaciones®, deben ser inferiores al nivel de cumplimiento en cada

intervalo de frecuencias.?

Se pueden producir interferencias en la proximidad de equipos marcados
con este simbolo:

(0"))

‘ Nota 1: A 80 MHz se utiliza el intervalo de frecuencias mas

alto.

los casos. La propagacion electromagnética depende de las
caracteristicas de absorcion y reflexion de estructuras, objetos y
personas.

‘ Nota 2: Es posible que estas directrices no sean validas en todos
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Especificaciones

Tabla 9: Inmunidad electromagnética (Cont.)

E1 N-560 se debe utilizar en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente o el usuario del N-560 debe garantizar que se usa
en dicho entorno.

Prueba de Nivel de Nivel de Entornf>_
electromagnético —

h : prueba IEC -
inmunidad 60601 cumplimiento Directriz

2 La intensidad de campo de transmisores fijos, como estaciones base para
radioteléfonos (celulares/inalambricos) y radios terrestres moviles, equipos
de radioaficionado, emisiones de radio en AM y FM y emisiones de TV, no
se puede calcular de forma tedrica con exactitud. Para evaluar el entorno
electromagnético generado por transmisores RF fijos se debe considerar la
posibilidad de realizar un estudio electromagnético de las instalaciones. Si
la medida de la intensidad del campo en que se va a utilizar el N-560 supera
el nivel de cumplimiento indicado, se debe observar el N-560 para
comprobar que funciona con normalidad. En caso de detectarse alguna
anomalia puede ser necesario tomar otras medidas, como cambiar la
orientacion o la posicion del N-560.

b La intensidad del campo en el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80
MHz debe ser inferior a 3 V/m.
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Tabla 10: Distancias de separacién recomendadas entre equipos
portatiles y méviles de comunicaciones por radiofrecuenciay el
N-560

El N-560 se debe utilizar en el entorno electromagnético con
perturbaciones controladas de RF radiada. El cliente o el usuario del N-
560 puede contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas
manteniendo la distancia minima entre equipos portatiles y moéviles de
comunicaciones por radiofrecuencia (transmisores) y el N-560 que se
recomienda a continuacion, dependiendo de la potencia maxima de salida
de los equipos de comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del
transmisor
Potencia (m)
maxima de
salida del 150 kHZa80 | 80 MHza800 | 800 MHza 2,5
transmisor MHz MHz GHz
(W) _13.5 P _13.5 JP 17 P
d=[{71vP d=[E"]vP d=[z]vP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

En el caso de transmisores cuya potencia maxima de salida no aparezca
en la tabla anterior, la distancia de separacion recomendada d en metros
(m) se puede estimar usando la ecuacion correspondiente a la frecuencia
del transmisor, donde P es la potencia de salida del transmisor
especificada por el fabricante, en vatios (W).

separacion del intervalo de frecuencias mas altas.

‘ Nota 1: Entre 80 MHz y 800 MHz se utiliza la distancia de

todos los casos. La propagacion electromagnética depende de

Nota 2: Es posible que estas directrices no sean validas en

las caracteristicas de absorcion y reflexion de estructuras,
objetos y personas.
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