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Introduccion

11 Descripcidon general

Este manual contiene informacion acerca del funcionamiento del sistema de
sobremesa de monitorizacion de SpO2 Nellcor™.

Este manual se aplica al producto siguiente:

REF PM100N

Nota:

Antes de su uso, lea atentamente este manual, las Instrucciones de uso de los accesorios
y toda la informacion sobre precauciones y especificaciones.

12 Informacién de seguridad

Esta seccion contiene informacion de seguridad importante relacionada con el uso
general del sistema de sobremesa de monitorizacion de SpO2 Nellcor™. Alo largo de
este manual también se recoge informacion de seguridad importante. En el
presente manual, el sistema de sobremesa de monitorizacion de SpO2 Nellcor™

se denominara en lo sucesivo “sistema de monitorizacion”.

1.2.1 Simbolos de seguridad

Tabla 1-1. Definiciones de simbolos de seguridad

Simbolo Definicion

ADVERTENCIA
A Avisa al usuario de las posibles consecuencias graves (muerte, lesiones o efectos
adversos) para el paciente, el usuario o el entorno.

Precaucion

Identifica las condiciones o las practicas que podrian provocar dafos al equipo o a
otros bienes.

Q Nota
t Proporciona directrices o informacion adicional.
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1.2.2 Advertencias

ADVERTENCIA:

Peligro de explosion — No utilice el sistema de monitorizaciéon en presencia de
anestésicos inflamables.

ADVERTENCIA:

Peligro de explosion — No utilice el sistema de monitorizaciéon con las baterias
de otro fabricante. No utilice diferentes tipos o modelos de baterias juntos, como
baterias secas, de hidruro metalico de niquel o de ion litio.

ADVERTENCIA:

No utilice un sistema de monitorizacién o cables de pulsioximetria, sensores
o conectores que parezcan danados.

ADVERTENCIA:

Al igual que con todos los equipos médicos, coldquele los cables al paciente con
cuidado para reducir la posibilidad de que se le enreden o le estrangulen.

ADVERTENCIA:

No toque simultaneamente al paciente y cualquier conector, ya sea el de entrada
o salida de la seial, o de otro tipo.

ADVERTENCIA:

No levante o transporte el sistema de monitorizacién por el sensor o por el cable de
interfaz de pulsioximetria. El cable puede desconectarse y hacer que el sistema de
monitorizacion se caiga sobre un paciente o sufra dafos en su propia superficie.

ADVERTENCIA:

Para garantizar la seguridad del paciente, no coloque el sistema de monitorizaciéon
en lugares desde donde se pueda caer sobre el paciente.

ADVERTENCIA:

El panel LCD contiene sustancias quimicas toxicas. No toque los paneles LCD si estan
rotos El contacto fisico con un panel LCD roto puede dar lugar a la transmision

o ingestion de sustancias tdxicas.

> > BB PP b P
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ADVERTENCIA:

Desconecte y retire siempre el sistema de monitorizacién y los sensores mientras se
realizan exploraciones de resonancia magnética (RM). La utilizacion del sistema de
monitorizacion durante una RM podria provocar quemaduras o afectar
negativamente la calidad de la imagen de RM o la precision del sistema de
monitorizacion.

P>

ADVERTENCIA:

El sistema de monitorizacién solo esta disefnado como herramienta auxiliar para la
evaluacion del estado de los pacientes. Debera utilizarse teniendo en cuenta los
sintomas y el cuadro clinico.

ADVERTENCIA:

El estado del paciente, su excesivo movimiento, los sensores, las condiciones
ambientales y las condiciones electromagnéticas externas pueden afectar a los
valores que proporciona el sistema de monitorizacién.

ADVERTENCIA:

Cuando el sistema de monitorizacidn se establece en modo estandar, esta destinado
al uso en un hospital o entorno de tipo hospitalario por parte de personal médico
cualificado.

ADVERTENCIA:

Es posible que se produzcan mediciones imprecisas si no cubre el sensor de
pulsioximetria con un material opaco en condiciones de luz ambiental intensa.
Consulte las secciones correspondientes de este manual para obtener informacién
especifica sobre la seguridad.

ADVERTENCIA:

El sistema de monitorizacion puede permanecer conectado al paciente durante la
desfibrilacion o durante la utilizaciéon de una unidad electroquirurgica; sin embargo,
el sistema no cuenta con proteccion a prueba de desfibrilacidon y, por ello, las lecturas
indicadas por él pueden no ser precisas durante la desfibrilacion y poco después de
la misma.

> > P P P

ADVERTENCIA:

El sistema de monitorizaciéon puede guardar datos de tendencias de varios pacientes
si se transfieren de un paciente a otro.

P>
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A ADVERTENCIA:

Todas las conexiones entre este sistema de monitorizacion y otros dispositivos
deben cumplir los estandares de seguridad en vigor sobre sistemas médicos, como
IEC 60601-1. De no ser asi, se podria producir una corriente de fuga y condiciones
de toma a tierra peligrosas.

ADVERTENCIA:

No desactive ni baje el volumen de la alarma acustica si puede poner en peligro
la seguridad del paciente.

P>

ADVERTENCIA:
No configure limites de alarma diferentes para equipos idénticos o similares en una
misma zona.

P>

1.2.3 Precauciones

Precaucién:

El sistema de monitorizacion no podra funcionar correctamente si se utiliza o se
almacena en condiciones diferentes a las especificadas en este manual, o si sufre
golpes o caidas.

Precaucidn:

No pulverice, vierta o derrame liquidos sobre el sistema de monitorizacién, sus
accesorios, conectores, interruptores o aberturas de la carcasa, ya que esto puede
provocar dafnos en el sistema. Nunca coloque liquidos sobre el sistema de
monitorizacion. Si se derrama liquido sobre el sistema de monitorizacion, extraiga
las baterias, séquelas inmediatamente y acuda al servicio técnico para garantizar que
no existe ningun peligro.

Precaucién:

El equipo auxiliar conectado a la interfaz de datos del sistema de monitorizacion
debe estar certificado conforme a la norma IEC 60950-1 para equipos de
procesamiento de datos. Todas las combinaciones de equipos deben cumplir la
norma IEC 60601-1 sobre requisitos de seguridad para los sistemas electromédicos.
Quienes conecten equipos adicionales a los puertos de entrada o de salida de la seial
estaran configurando un sistema médico y por tanto tendran la responsabilidad

de garantizar que dicho sistema cumpla los requisitos dispuestos por las normas
IEC 60601-1, IEC 60601-1-2:2007 e IEC 60601-1-2:2014.
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Precaucién:

Al conectar el sistema de monitorizacién a cualquier instrumento, compruebe que
ambos funcionan correctamente antes de proceder a su utilizacién clinica. Tanto el
sistema de monitorizacion como el instrumento conectado a él deberan estar
enchufados a una toma de tierra.

Precaucién:

Para obtener un mejor rendimiento del producto y precision de la medicidn, utilice
solamente los accesorios suministrados o recomendados por Covidien. Utilice
accesorios segun las instrucciones de uso del fabricante y las normas institucionales.
Use unicamente accesorios que hayan superado las pruebas de biocompatibilidad
recomendadas de acuerdo con 1ISO 10993-1.

Precaucion:

Si existe alguna duda acerca de la integridad de la instalacién o colocacién del
conductor externo de proteccion, el sistema de monitorizacién funcionara con la
bateria.

Precaucién:

Este sistema de monitorizacién genera, utiliza y puede emitir energia de
radiofrecuencia. Si no se instala y utiliza segun las instrucciones correspondientes,
podria ocasionar interferencias perjudiciales para otros dispositivos cercanos.

Precaucidn:

Examine el sistema de monitorizacién y todos los accesorios antes de su uso para
garantizar que no existen indicios de dafios fisicos o de funcionamiento incorrecto.
No los utilice si estan dafados.

Precaucién:
Siga la normativa y las disposiciones locales en lo relacionado con la eliminacién
y reciclaje de los componentes de los dispositivos, incluidos sus accesorios.
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13 Asistencia técnica

1.3.1 Servicio técnico

Si necesita informacion técnica y asistencia, péngase en contacto con Covidien
o con un representante local de Covidien.

Covidien Technical Services: Patient Monitoring
15 Hampshire Street
Mansfield, MA 02048 (EE. UU.)

1.800.635.5267, 1.925.463.4635,
0 pdngase en contacto con un representante local de Covidien

www.covidien.com

Cuando llame a Covidien o a un representante local de Covidien, tenga a mano el
numero de serie del sistema de monitorizacion. Facilite el nimero de la version de
firmware que aparece en la autoprueba de encendido (POST).

132 Documentos relacionados

Guia de uso del sistema de sobremesa de monitorizaciéon de SpO2 Nellcor™ — Para
cuidadores en el entorno doméstico. Proporciona informacion basica para la instalacion, el
funcionamiento y la limpieza del sistema de monitorizacién. Proporcione esta gufa a los
cuidadores y recomiéndeles que la usen.

Instrucciones de uso del sensor de pulsioximetria Nellcor™ — Guia en el usoy la
seleccion del sensor. Antes de conectar cualquiera de los sensores de pulsioximetria
aprobados por Covidien al sistema de monitorizacion, consulte las Instrucciones de uso
individuales.

Cuadricula de precision de saturacion — Es una guia especifica del sensor con respecto
a la medicion precisa de saturacion de SpO, deseada. Disponible en linea en

www.covidien.com.

Manual de servicio del sistema de sobremesa de monitorizacion de SpO2 Nellcor™ —

Proporciona informacion para que los técnicos cualificados la consulten durante la
reparacion del sistema de monitorizacion.
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14 Informacidn sobre la garantia

La informacion de este documento estd sujeta a cambios sin previo aviso. Covidien
no ofrece garantias de ningun tipo con respecto a este material, incluyendo, entre
otras, las garantias implicitas o de comerciabilidad y adecuacién para un fin
concreto. Covidien no se responsabiliza de los errores contenidos o de los danos
incidentales o consecuentes que se produzcan en relacion con la provision, el
rendimiento o el uso de este material.
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2.1

2.2

Descripcion general del producto

Descripcion general

ADVERTENCIA:

Las condiciones del paciente pueden dar lugar a lecturas erréneas. Si las mediciones
son dudosas, verifique la lectura utilizando otro método de medicidn clinicamente
aceptado.

El presente capitulo contiene informacion bésica sobre el sistema de sobremesa de
monitorizacion de SpO2 Nellcor™. El sistema de monitorizacion se basa en una
tecnologfa oximétrica y un diseno exclusivos que proporcionan a hospitales,
médicos y cuidadores datos precisos y reales, que incluyen una serie de parametros.

- Saturacion de oxigeno de sangre arterial (SpO,) — Medida funcional de la

hemoglobina oxigenada relativa a la suma de la oxihemoglobina 'y la
desoxihemoglobina

«  Frecuencia de pulso (FP) — Pulsaciones detectadas en latidos por minuto

. Forma de onda pletismografica (Plet) — Una forma de onda no normalizada que
representa la intensidad pulsatil relativa

. Estado de funcionamiento — Estado del sistema de monitorizacién, incluidas las
situaciones y mensajes de alarma

. Datos de paciente — Datos de tendencias en tiempo real del paciente actual

« Mensajes del sensor — Informacion detectada en tiempo real del sensor del paciente

Descripcion del producto

El sistema de sobremesa de monitorizacion de SpO2 Nellcor™ proporciona una
monitorizacién continua y no invasiva de la saturacion funcional de oxigeno de la
hemoglobina arterial (SpO,) y la frecuencia de pulso.



Descripcion general del producto

23 Indicaciones de uso

A ADVERTENCIA:

El sistema de monitorizacion solo esta disefiado como herramienta auxiliar para la
evaluacion del estado de los pacientes. Debera utilizarse teniendo en cuenta los
sintomas y el cuadro clinico.

El sistema de sobremesa de monitorizacién de SpO2 Nellcor™ esta disefiado para ser
utilizado bajo prescripcion médica y solo para la monitorizacion continua y no
invasiva de la saturacion funcional de oxigeno de la hemoglobina arterial (SpO,) y la

frecuencia de pulso. El sistema de sobremesa de monitorizacion de SpO2 Nellcor™
esta disefado para uso exclusivo en pacientes neonatos, pediatricos y adultos en
condiciones de movilidad e inmovilidad, con buena o mala perfusion, en hospitales,
centros de tipo hospitalario, transportes intrahospitalarios y hogares.

Nota:

El uso hospitalario suele cubrir dreas tales como las plantas de cuidados generales, las
salas de operaciones, las areas de procedimientos especiales y las zonas de cuidados
intensivos tanto dentro de los hospitales como de las instalaciones de tipo hospitalario.

Entre los centros de tipo hospitalario se incluyen las consultas médicas, los laboratorios
de suefo, los centros especializados de enfermerfa, los centros quirdrgicos y los centros
para trastornos subagudos.

Los transportes intrahospitalarios incluyen los medios de transporte de pacientes
dentro del hospital o del centro de tipo hospitalario.

En los hogares se engloban todos aquellos entornos que no sean centros de atencion
sanitaria profesional o laboratorios clinicos donde se pueda usar el dispositivo.
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Vistas del producto

24 Vistas del producto

24.1 Panel frontal y componentes de la pantalla

Paneles frontal y lateral

Figura 2-1. Componentes de los paneles frontal y lateral

1 2 3 4

7 POX_20541_A

1 Guia rdpida Proporciona un resumen de instrucciones de
funcionamiento del sistema de monitorizacion.

Botdn de silencio de alarma Pulse para cambiar entre la desactivacion y reactivacion
de la alarma acustica. Consulte Ment de navegacion, p. 4-4.

Botdn de inicio Pulse para mostrar el mend OPCIONES o para salir del
menu mostrado en la pantalla y volver a la pantalla
principal. Consulte Menu de navegacion, p. 4-4.

Botdn de encendido/ Pulse y mantenga pulsado para encender o apagar el
apagado sistema de monitorizacién. Consulte Ment de navegacion,
p. 4-4.
5 Puerto USB (tipo USB A) Utilicelo para actualizaciones de firmware.

Puerto USB (tipo mini USBB)  Utilicelo para descargar datos de tendencias.

Control Utilicelo para desplazarse y controlar las funciones de la
pantalla y el sistema de monitorizacion.

U<~ © 0 0
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8 Pantalla LCD
9 Conector SpO,
Pantalla

Utilicela para ver toda la informacién gréfica y numérica
de los pacientes, asi como su estado y los mensajes de
advertencia.

Utilicelo para conectar el cable de interfaz y el sensor
de SpO,.

Figura 2-2. Componentes de la pantalla

19

1 J1 00 Limites de alarma superior
il1]  einferior

PARNO: Valor en tiempo real de SpO,

3 W] Hora

senal)

4 E Amplitud del pulso (barra de

18 17 16 15 POX_20551_B

Refleja los limites superior e inferior de la alarma de SpO, y de
frecuencia de pulso. La alarma sonara cada vez que los valores
de saturacion de oxigeno del paciente o su frecuencia de pulso
no se encuentren dentro de estos limites.

Indica los niveles de saturacién de oxigeno de la hemoglobina.
La configuracién actual de los limites superior e inferior de
alarma aparecen en formato mas pequerio a la izquierda del
valor de SpO, dindmico.

Indica la hora actual en horas, minutos y segundos.
Indica el latido y la amplitud de pulso relativa (no normalizada).

A medida que el pulso detectado se hace mas fuerte, se irdn
iluminando mas barras con cada pulso.

2-4
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5 Icono SatSeconds™ Proporciona control de alarmas para infracciones moderadas o
m leves del limite de SpO,. Cuando la funcion SatSeconds™ esté4

activada, su icono se llena en el sentido de las agujas del reloj a
medida que el sistema de control de alarmas SatSeconds™
detecta lecturas de SpO, que estan fuera del limite establecido.
Elicono de SatSeconds™ se vacia en el sentido contrario a las
agujas del reloj cuando las lecturas de SpO, se encuentran
dentro de los limites. Cuando el icono SatSeconds™ se llena por
completo, suena una alarma de prioridad media. La
configuracion predeterminada para los adultos es 100. Consulte
Funcién de control de la alarma SatSeconds™, p. 10-5.

6 N Icono de alarma silenciada Elicono amarillo indica que las alarmas estan silenciadas. Este
ég indicadortambién muestra el tiempo que queda del periodo de
) silenciamiento de alarmas establecido.
Icono de audio apagado
Elicono rojo indica que el audio estd apagado.
VAR Valor de frecuencia de pulso en Muestra la frecuencia de pulso en latidos por minuto. La
tiempo real configuracion actual de los limites superior e inferior de alarma
aparecen en formato mas pequeno a la izquierda del valor de
frecuencia de pulso dinamico.
8 Icono de estado de la bateria Muestra la carga restante de una bateria interna de 5 0 10 horas
opcional.

. Bateria cargada — Un icono verde fijo indica que el
sistema de monitorizacion estd funcionando con la bateria
interna y que esta estd completamente cargada.

C ) - Bateria baja — Se produce una alarma de baja prioridad
cuando la carga restante de la bateria da solamente para
15 minutos de funcionamiento. Aparecera entonces el
mensaje de alarma Bateria baja enamarillo
parpadeante. Los usuarios no pueden silenciar esta alarma
si el sistema estd funcionando con la baterfa. Conecte el
sistema de monitorizacion a una fuente de CA para
detener la alarma.

() . Bateria muy baja — Se produce una alarma de alta
prioridad unos cinco (5) minutos antes de que el sistema
de monitorizacion se apague. Aparecera entonces el
mensaje de alarma Bateria muy baja enrojo
parpadeante. Cuando no quede carga, el sistema de
monitorizacion se apaga automaticamente. Conecte el
sistema de monitorizacién a una toma de CA para evitar
cualquier pérdida de datos de tendencias o
configuraciones.

9 r“ Indicador de alimentacion de CA  Estd iluminado mientras esté conectado a la toma de CA.
/|
10 i A Indicador de carga de la baterfa Estd iluminado cuando el sistema de monitorizacion esta

cargando la baterfa interna de 5 o 10 horas opcional.
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Indicador de interferencia

Indicador de sensor desactivado

Indicador de desconexion del
sensor

Indicador de mensaje del sensor

Icono de menu Opciones

lcono de menu Limites de
alarma

Area de modo paciente

Area de mensaje informativo

Forma de onda pletismogréfica
(Plet)

Se enciende cuando el sistema de monitorizacién detecta que
la calidad de la seAal entrante ha disminuido. Se ilumina de
forma intermitente cuando el sistema de monitorizacién ajusta
dindmicamente la cantidad de datos necesarios para medir la
SpO, v la frecuencia de pulso. Se ilumina de forma continua
cuando el sistema de monitorizacion ha ampliado la cantidad
de datos necesarios para medir la SpO, y la frecuencia de pulso.

En este caso, la fidelidad del seguimiento de los cambios
bruscos de estos valores puede verse reducida.’

Aparece cuando el sensor no esta en contacto con el paciente.

Aparece cuando el sensor no esta conectado al sistema de
monitorizacion.

Aparece cuando el sensor no es valido.

Seleccione para personalizar opciones y funciones.

Seleccione para personalizar los limites de las alarmas acusticas.

Refleja el modo paciente seleccionado actualmente.

. Modo Adulto — Indica que se han establecido limites de
alarma en valores limite de adulto. Este es el modo
predeterminado.

«  Modo Pediatrico — Indica que se han establecido limites
de alarma en valores limite pedidtricos.

. Modo Neonatal — Indica que se han establecido limites
de alarma en valores limite de recién nacidos.

- Modo Cuidado doméstico — Indica el modo de
funcionamiento para usuarios legos.

. Modo Estudio del suefio — Indica el modo de
funcionamiento para el estudio del suefio.

Contiene mensajes que notifican al usuario una situacion
o solicitud de accion.

Esta forma de onda no normalizada utiliza sefales del sensor en
tiempo real, que reflejan la intensidad pulsatil relativa de las
sefales entrantes.

La degradacion puede ser ocasionada por la luz ambiental, la incorrecta colocacién del sensor, el ruido eléctrico, las interferencias

electroquirdrgicas o el movimiento del paciente, entre otras causas.

2-6
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Tabla 2-1. Colores de la pantalla

Fondo negro

Color Condicion Funcién
NUmero cian Forma de onda pletismografica y valor
NUmero verde Fija Valor de frecuencia de pulso

Fondo general

Fondo rojo

Fondo amarillo

SpO, parpadeando

Situacién de alarma de prioridad alta

Situacion de alarma

Letras verdes

Mensaje informativo

rojo

Fija
Letras amarillas Mensaje de prioridad media o baja
Letras rojas Parpadeando Mensaje de prioridad alta
Icono de baterfa verde, amarillo o Fija Estado de la baterfa normal, baja o muy baja

2.4.2 Panel trasero

1 Puerto de llamada a la enfermera

2 Conector de alimentacién de CA

Figura 2-3. Componentes del panel trasero

3 POX_30383_A

3 Tapa de la bateria

Manual del operador
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243 Simbolos de las etiquetas del producto y el embalaje

Tabla 2-2. Descripciones de los simbolos

Simbolo

Descripcion

Simbolo

Descripcion

Tipo BF

Puerto de datos

]

Equipo de clase I

Fecha de fabricacion

ONLY

Dispositivo solo con prescripcion
médica

ARENESS

Mantener seco

Atencién, consultar la documentacion

adjunta

)

Fragil

Limites de presion atmosférica

%
2
3

é‘?
e ¢
[

Certificado UL

95%

Limites de humedad

o
=
N
w

Marca CE

Xﬁrc
20°C

Limites de temperatura

Fabricante

—
—

Este lado hacia arriba

Representante en la UE

Consultar las instrucciones de uso

Eliminar de conformidad con la
directiva sobre residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos

IP22

Proteccion contra la entrada de
liquidos

B | § R

Cédigo de referencia (nUmero de
referencia)

Numero de serie
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Instalacion

3.1

Descripcion general

El presente capitulo contiene informacion acerca de la instalacion y configuracion
del sistema de sobremesa de monitorizacion de SpO2 Nellcor™ antes de utilizarlo
pOr primera vez.

;2 Recordatorios de seguridad

> > P P P

ADVERTENCIA:

Asegurese de que no haya ningun objeto que obstruya el altavoz. En caso contrario,
el tono de la alarma podria no oirse.

ADVERTENCIA:

Para garantizar un funcionamiento preciso y evitar fallos en el aparato, no someta al
sistema de monitorizacién a condiciones de humedad extrema como, por ejemplo,
exposicion directa a la lluvia. Tal exposiciéon podria provocar un funcionamiento
impreciso o fallos en el aparato. Consulte Especificaciones del producto, p. 11-1.

ADVERTENCIA:

El sistema de monitorizacion no debe utilizarse al lado de otros equipos ni sobre
ellos. Si fuera necesario utilizarlo de este modo, observe el comportamiento del
sistema de monitorizacion para verificar que funciona con normalidad en dicha
configuracion.

ADVERTENCIA:
No utilice el sistema de monitorizacion, ni el sensor de pulsioximetria, los cables o los
conectores si parecen estar dafados.

ADVERTENCIA:

Utilice inicamente sensores y cables de pulsioximetria aprobados por Nellcor™
cuando los conecte al conector del sensor. Si conecta cualquier otro cable o sensor,
influira en la precision de los datos del sensor, lo cual puede dar lugar a resultados
adversos.



Instalacion

ADVERTENCIA:

Utilice solamente el cable de interfaz de pulsioximetria Nellcor™ con el sistema de
monitorizacion. El uso de otros cables de interfaz afectan negativamente a su
rendimiento.

33 Desembalaje e inspeccion

El sistema de monitorizacion se envia en una Unica caja. Examine la caja
detenidamente para comprobar si hay dafos. Péngase en contacto con el servicio
técnico de Covidien inmediatamente si la caja parece estar dafiada. No devuelva el
material de embalaje y el sistema de monitorizacion sin previamente ponerse en
contacto con Covidien. Consulte Servicio técnico, p. 1-6.

El sistema de monitorizacién se entrega con una serie de articulos estandar, pero
también puede incluir otros accesorios opcionales. Compruebe que en la caja se
incluyen todos los articulos enumerados en la lista de embalaje.

Nota:

Un técnico cualificado debe verificar si el funcionamiento del sistema de monitorizacién
sigue los procedimientos descritos en el Manual de servicio del sistema de sobremesa de
monitorizacion de SpO2 Nellcor™ antes de su primera instalaciéon en un entorno clinico.

Nota:
Pdngase en contacto con el servicio técnico de Covidien para obtener informacion sobre
tarifas y pedidos.

Tabla 3-1. Articulos estandar

Articulo Cantidad
Sistema de sobremesa de monitorizacion de SpO2 Nellcor™ 1
Cable de interfaz del pulsioximetria Nellcor™ 1
Disco compacto (CD) y/o Manual del operador ! 1
Baterfa de ion litio, M-BPL-1 (21) 5 horas 1
Cable de alimentacion de CA 1

1. Covidien proporciona los manuales del sistema de monitorizacién en version electrénica en un disco
compacto de facil acceso cuyo contenido se puede imprimir. Solicite una version impresa del Manual
del operador del sistema de sobremesa de monitorizacién de SpO2 Nellcor™ sin coste alguno; o bien
una copia impresa del Manual de servicio de dicho sistema, por el que si deberd abonar una cantidad al
servicio técnico o al representante local de Covidien.
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34 Alimentacion

A ADVERTENCIA:

En EE. UU., no conecte el aparato a un enchufe eléctrico controlado por un
interruptor de pared, puesto que esto aumenta el riesgo de corte de suministro
de CA al sistema de monitorizacion.

Precaucidn:
El sistema de monitorizacion debe estar conectado a una fuente de energia
adecuada.

Precaucién:
Si duda de la integridad de la fuente de alimentacion de CA, asegurese de que
la bateria interna del sistema de monitorizacién esta cargada por completo.

3.4.1 Conexion de la alimentacion de CA

El sistema de monitorizacién funciona con CA o con una baterfa interna cargada.
Antes de conectarlo a la corriente, compruebe la sequridad del equipo. Consulte
Comprobaciones periédicas de sequridad, p. 7-4.

Para conectar el cable de alimentacion de CA:

1. Asegurese de que la toma de CA estd debidamente conectada a tierra y de que
suministra la tension y frecuencia especificadas (100-240 V CA, 50/60 Hz, 45 VA).

2. Conecte el extremo del conector hembra del cable de alimentacion de CA al conector
de la fuente de alimentacion, situado en el panel trasero del sistema de monitorizacién.

3. Enchufe el extremo del conector macho del cable de alimentacion de CA en un enchufe
de CA con la debida conexién a tierra.

4. Asegurese de que el indicador de alimentacién de CA y el indicador de carga de la
(LAl bateria se iluminan.

Nota:

Incluso si el sistema de monitorizacion no estd encendido, el indicador de alimentacion de
CAy el indicador de carga de la bateria se encienden cuando el cable de alimentacién de
CA se conecta a una toma de corriente. Consulte Resolucién de problemas, p. 8-1, si el
indicador de carga de la bateria no se enciende cuando estéd conectado a la toma de
corriente.
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3.4.2 Alimentacion mediante la bateria interna

ADVERTENCIA:
El periodo de tiempo entre que se emite la alarma de bateria baja y el apagado del

P>

sistema se va reduciendo a medida que la bateria acumula ciclos de carga/descarga.

Nota:
Retire la bateria si el sistema de monitorizacidon no se va a utilizar durante seis (6) meses.

$ ¢

2P Nota:

Covidien recomienda encarecidamente la recarga completa de la bateria siempre que el
tiempo entre recargas sea superior a seis (6) meses.

2P Nota:

El sistema de monitorizacién no puede funcionar si la carga de la bateria es
extremadamente baja.

@

Nota:

Covidien recomienda encarecidamente mantener el sistema de monitorizacion conectado
a una fuente de alimentacion de CA si va a estar funcionando de forma continua o para
recargar la bateria interna.

@

El sistema de monitorizacién cuenta con una bateria interna con la que funciona
cuando no se dispone de alimentacion de CA. El sistema de monitorizacion no
podra funcionar si la bateria esta totalmente agotada. Si el icono de estado de la
bateria esta encendido, indica que el sistema de monitorizacién esta funcionando
con la bateria.

Antes de usar la bateria interna, realice una comprobacion de seguridad del equipo.
Consulte Comprobaciones periddicas de sequridad, p. 7-4.

Tener una bateria nueva completamente cargada proporciona un numero 6ptimo

de horas de funcionamiento en las siguientes condiciones normales:
Funcionamiento en modo Normal (Medicién de SpO, y FP con visualizacion
pletismogréfica)

Pardmetro del indicador del pitido de pulso activado (volumen de pulso: 4
(Predeterminado))

El modo Estudio del sueho esta desactivado
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Conexién del sensor de pulsioximetria Nellcor™

Parametro de SatSeconds™ activado
Sin condicion de alarma

Funcionamiento a temperatura ambiente de 25 °C (£5 °C)

Nota:

Hay dos tipos de baterfa disponibles: la estdndar de 5 horas y la opcional de 10 horas.

Nota:

Incluso si el sistema de monitorizacion esta apagado, el indicador de carga de la bateria
seguird encendido mientras la bateria se recarga.

Nota:

Una bateria de 5 horas agotada tarda mas de cuatro (4) horas en recargarse por completo;
las baterias de 10 horas tardan ocho (8) horas en recargarse.

Antes de activar un sistema de monitorizacidon con una baterfa completamente descargada,
enchufelo a una toma de CA 'y cargue la bateria durante al menos tres (3) minutos. Cuando
el sistema de monitorizacion funciona con la bateria interna, el icono de estado de la baterfa
indica su carga.

Para cargar la bateria interna:

1. Conecte el sistema de monitorizacion a una toma de CA para cargar una baterfa
agotada o con una carga baja. Consulte Conexion de la alimentacion de CA, p. 3-3.

av
Av, 2. Asegurese de que el indicador de alimentacion de CA y el indicador de carga de la
| bateria se iluminan.

35 Conexion del sensor de pulsioximetria Nellcor™

A ADVERTENCIA:

La aplicacién o utilizacion incorrecta de un sensor de SpO, puede provocar lesiones

en los tejidos. No enrolle el sensor demasiado apretado, no aplique cinta adhesiva
adicional ni deje el sensor demasiado tiempo en un mismo lugar. Examine el
emplazamiento del sensor tal como se indica en las Instrucciones de uso con el fin de
garantizar la integridad de la piel, asi como la correcta posiciéon y adherencia del
sensor.
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ADVERTENCIA:

No utilice otros cables para alargar la longitud del cable de interfaz aprobado por
Covidien. Elaumento de la longitud tiene un efecto negativo en la calidad de la sefal
y puede dar lugar a mediciones imprecisas.

ADVERTENCIA:

Utilice solo el sensor de pulsioximetria y los cables de interfaz aprobados por
Covidien. El uso de otros cables puede afectar negativamente al funcionamiento.
No conecte al puerto del sensor ningtin cable destinado para uso informatico.

ADVERTENCIA:

Si no cubre el sensor de pulsioximetria con un material opaco en condiciones de
mucha luz ambiental, es posible que se produzcan mediciones imprecisas.

Precaucidn:

Para obtener un mejor rendimiento del producto y precision de la medicién, utilice
solamente los accesorios suministrados o recomendados por Covidien. Utilice los
accesorios segun las Instrucciones de uso. Use inicamente accesorios que hayan
superado las pruebas de biocompatibilidad recomendadas de acuerdo con

ISO 10993-1.

Antes de conectar un sensor, realice una comprobacion de seguridad del equipo.
Consulte Comprobaciones periddicas de sequridad, p. 7-4. Consulte Sensores de
pulsioximetria Nellcor™, p. 9-1, para obtener mas informacién acerca de la seleccion
del sensor.

Para conectar completamente un sensor de pulsioximetria Nellcor™:

1. Seleccione unsensor de pulsioximetria Nellcor™ compatible apropiado para el paciente
y laaplicacion deseada. Tenga en cuenta el pesoyy la actividad del paciente, laidoneidad
de la perfusion, la disponibilidad de puntos para la colocaciéon de los sensores, la
necesidad de esterilidad y la duracién prevista de la monitorizacion.

2. Aplique con cuidado el sensor al paciente después de leer las Instrucciones de uso que
acompafian al sensor. Observe todas las advertencias y precauciones detalladas en las
Instrucciones de uso.

3. Conecte el cable de interfaz al puerto del sensor en la parte frontal del panel y conecte
con firmeza el cable de interfaz al sensor de pulsioximetria.

Cuando el sistema de monitorizacién detecta la presencia de pulso vélido, entra en el
modo de monitorizacién y muestra los datos del paciente en tiempo real.

3-6
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Conexién del sensor de pulsioximetria Nellcor™

Figura 3-1. Conexion de un sensor de pulsioximetria al cable de interfaz

POX_20382_B

Aparece un mensaje del sensor cuando el dispositivo no puede obtener un nivel de
SpO; o la frecuencia de pulso.

Nota:

Si el sensor no esta conectado correctamente, el sistema de monitorizacion podria perder
la sefal del paciente.

Nota:

Consulte Consideraciones relativas al funcionamiento, p. 6-1.
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Pagina dejada en blanco intencionadamente
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4.1

4.2

Funcionamiento

Descripcion general

El presente capitulo identifica métodos para visualizar y recoger datos de saturacion
de oxigeno del paciente mediante el sistema de sobremesa de monitorizacion de
SpOz2 Nellcor™. Antes de utilizar el sistema de monitorizacién, lea detenidamente
este manual.

Recordatorios de seguridad

ADVERTENCIA:

El sistema de monitorizacion solo esta disefiado como herramienta auxiliar para la
evaluacion del estado de los pacientes. Debera utilizarse teniendo en cuenta los
sintomas y el cuadro clinico.

ADVERTENCIA:

Una aplicacién o uso incorrectos del sensor de pulsioximetria puede dafiar los
tejidos. No enrolle el sensor de pulsioximetria demasiado apretado, no aplique cinta
adhesiva adicional ni deje el sensor demasiado tiempo en un mismo lugar. Examine
el emplazamiento del sensor de pulsioximetria tal como se indica en las Instrucciones
de uso con el fin de garantizar la integridad de la piel, asi como la correcta posicion y
adherencia del sensor.

ADVERTENCIA:

Vigile a los pacientes cuando los monitorice. Es posible, aunque poco probable, que
sefales electromagnéticas radiadas procedentes de fuentes externas al paciente y al
sistema de monitorizaciéon puedan provocar lecturas imprecisas. Para la evaluacién
del paciente, no se fie inicamente de las lecturas del sistema de monitorizacion. Este
dispositivo ha sido sometido a distintas pruebas que confirman su cumplimiento con
los limites aplicables a dispositivos médicos segun la norma IEC 60601-1-2:2007 e
IEC 60601-1-2:2014. Estos limites se han disefhado para proporcionar una proteccion
razonable contra interferencias perjudiciales en una instalacion médica tipica.




Funcionamiento

A

4.3

4.3.1

ADVERTENCIA:

Para obtener un mejor rendimiento del producto y precision de la medicién, utilice
solamente los accesorios suministrados o recomendados por Covidien. Utilice los
accesorios segun sus respectivas Instrucciones de uso.

ADVERTENCIA:

No utilice sensores de pulsioximetria dafiados. No utilice un sensor que tenga
componentes épticos al descubierto. No sumerja el sensor completamente en agua,
disolvente u otras soluciones de limpieza, ya que los sensores de pulsioximetriay los
conectores no son sumergibles. No los esterilice por irradiacién, con vapor ni con
6xido de etileno. Consulte las instrucciones de limpieza para sensores reutilizables
en las Instrucciones de uso.

Precaucion:
No conecte al puerto del sensor ningtin cable destinado a uso informatico.

Precaucion:

El mensaje de error de desconexion del sensor y la alarma asociada indican que
el sensor de pulsioximetria esta desconectado o que el cable tiene un defecto.
Compruebe la conexién vy, si es necesario, sustituya el cable de pulsioximetria,
0 ambos.

Como aplicar alimentacidn al sistema de
monitorizacion

Como encender el sistema de monitorizacion

ADVERTENCIA:

Asegurese de que no haya ninguin objeto que obstruya el altavoz. Si no lo hace,
podria no oirse el tono.

Precaucién:

No utilice el sistema de monitorizacion si cualquier indicador o elemento de la
pantalla no se ilumina, o si el altavoz no suena. Péngase en contacto con un técnico
cualificado.

42
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Coémo aplicar alimentacion al sistema de monitorizacién

Para encender el sistema de monitorizacion:
1. Pulse el botén de encendido/apagado durante mas de un (1) segundo.

2. Asegurese de que la version de software, el indicador de alarma de SpO, y el indicador
de alarma de frecuencia de pulso se iluminan durante unos dos (2) segundos.

Figura 4-1. Muestra de la pantalla inicial
E J CoVIDIEN Nelicor™

Copyright© 2011 All rights reserved.
Version 1.70.00
50%

POX_30092_B

3. Asegurese de que el tono de POST superada se escuche al finalizar la autoprueba de
encendido.

Cuando el sistema de monitorizacién completa una autoprueba de encendido (POST),
suena un tono de POST superada. Este tono sirve de confirmacién sonora del
funcionamiento correcto del altavoz. Si el altavoz no funciona, el sistema de
monitorizacién emite un tono acustico continuo para alertar al usuario de que el altavoz
no funcionay de que los sonidos de advertencia de alarma serén inaudibles.

4. Verifique si el icono de estado de la baterfa indica la carga que le queda. Si se produce
la alarma de baterfa baja, cargue la bateria enchufando el cable de alimentacion del
sistema de monitorizacion a la toma de la pared.

5. Asegurese de que los elementos de la pantalla de monitorizacién se muestren
correctamente.

Nota:

Si se pulsa cualquier botdn, se deberfa escuchar un tono valido o no valido. Si al pulsar
cualquier botén no se emite tono alguno, péngase en contacto con un técnico cualificado.
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Nota:

No utilice el sistema de monitorizacion si se escucha un tono de alarma agudo y repetitivo
al encenderlo. Pbngase en contacto con el servicio técnico o con un técnico cualificado.

43.2 COmo apagar el sistema de monitorizacion

Después de usar el sistema de monitorizacion, apaguelo de forma segura.

Para apagar el sistema de monitorizacion:

1. Pulse el botén de encendido/apagado situado en la parte derecha del equipo durante
aproximadamente un segundo.

2. Compruebe que en la pantalla aparece el mensaje E1 sistema se estéa
apagando.

Nota:

Pulse el botén de encendido/apagado durante al menos 15 segundos para apagar el
sistema de monitorizacion después de que se haya reiniciado o bloqueado varias veces
seguidas.

22 Menu de navegacion

Para navegar por las opciones del menu del sistema de monitorizacion es necesario
manipular manualmente los tres botones y el control.

Nota:

Los tres botones se iluminan mientras el sistema de monitorizacion esté encendido.

Boton de encendido/apagado: Mantenga pulsado este boton azul para encender
0 apagar el sistema de monitorizacion.

Boton de inicio: Pulse este botén verde durante menos de dos (2) segundos para
mostrar el menu de opciones o para salir de los elementos de menu y volver a la
pantalla de monitorizacion principal.
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Cémo seleccionar la configuraciéon del paciente

4 Botdn de silencio de alarma: Pulse este boton naranja durante menos de dos (2)
@ segundos para desactivar o volver a activar las alarmas sonoras.

Control: Gire o pulse este control del modo siguiente:

i . s .
Girelo para navegar hasta un elemento o para aumentar/reducir un valor
seleccionado.

I Pulselo para seleccionar un elemento o para confirmar el cambio de un valor.
>,

Nota:

Sise pulsa el botén de inicio cuando se ha realizado un cambio pero aiin no se ha confirmado,
aparecera el mensaje mostrado en la Figura 4-2.

Figura 4-2. Pantalla Guardar cambio

MENU LIMITE/ALARMA

Guardar cambio
(Desea guardar el cambio?

Si (guardar nuevo valor)

No (volver al valor anterior)

En la pantalla LCD se muestran valores numéricos de facil lectura correspondientes
alasaturacion de oxigenoy la frecuencia de pulso del paciente, en color cian y verde
respectivamente. Consulte Tabla 2-1. en la pagina 2-7.

25 COmo seleccionar la configuracion del paciente

5.1 Establecer modo de paciente (Tipo)

Seleccione el modo de paciente que desee: Adulto, Pediatrico o Neonatal.

Para configurar el modo de paciente:
m 1. Seleccione el icono de modo de paciente.
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2. Seleccione el modo de paciente correcto (tipo):

Adulto: uso en adultos.

=]~
l =

Pediatrico: uso en nifos.

Neonatal: uso en recién nacidos.

c):_

Nota:

Utilice el modo y el sensor de pulsioximetria adecuado en funcién del peso corporal del
paciente. Consulte las Instrucciones de uso del sensor de pulsioximetria.

e

a5.2 Establecer limites de alarma de SpO, y frecuencia de pulso

ADVERTENCIA:

No silencie la alarma sonora ni baje su volumen, si ello puede poner en peligro la
seguridad del paciente.

ADVERTENCIA:

Antes de cada uso del sistema de monitorizacion, compruebe los limites de alarma
para garantizar que son los adecuados para el paciente monitorizado. Asegurese de
que los limites de alarma no superan los umbrales estandar configurados por el
centro sanitario.

A ADVERTENCIA:

No configure limites de alarma diferentes para equipos idénticos o similares en una
misma zona.

P>

Los cuidadores pueden ajustar los valores predeterminados de los umbrales de
alarma de SpO, y de la frecuencia de pulso (FP) cuando sea necesario. Estos cambios
siguen en vigor hasta que se modifican de nuevo o hasta que se vuelva a encender
el sistema. Los cambios en los umbrales de alarma de SpO, y de la frecuencia de
pulso (FP) aparecen en sus respectivas areas numeéricas. Ademas, los cuidadores
pueden optar por utilizar la opcién de alarma SatSeconds™ para gestionar la
frecuencia de las infracciones del limite de alarma de SpO,.

Area numérica de SpO, — Indica los niveles de saturacion de oxigeno de la
N hemoglobina. El valor de la pantalla parpadeara - - - durante las situaciones de alarma
por pérdida del pulso y el valor de SpO, parpadeara sobre fondo amarillo cuando la

saturacion esté fuera de los limites de la alarma. Durante las busquedas de SpO,, el
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Cémo seleccionar la configuracién del paciente

sistema de monitorizacién continla actualizando la pantalla. La configuracion actual de
los limites superior e inferior de alarma aparecen en formato mas pequefo a laizquierda
del valor de SpO, dindmico. Consulte Estructura del menu y valores predeterminados

en fdbrica, p. 4-22, para obtener informacién sobre la configuracion de los limites de
alarma predeterminados.

60 Area numérica de la frecuencia de pulso (FP) — Muestra la frecuencia de pulso en

= latidos por minuto (Ipm). El valor de la pantalla parpadeard - - - durante las situaciones
de alarma por pérdida del pulso y la frecuencia de pulso parpadeara sobre fondo
amarillo cuando la frecuencia de pulso se encuentre fuera de los limites de la alarma.
Durante las busquedas de pulso, el sistema de monitorizacién continla actualizando la
pantalla. Las frecuencias de pulso que estén fuera del intervalo de 20 a 250 Ipm se
muestran como 0y 250, respectivamente. La configuracion actual de los limites
superior e inferior de alarma aparecen en formato mas pequefio a la izquierda del valor
de frecuencia de pulso dindmico. Consulte Estructura del mend y valores predeterminados
en fdbrica, p. 4-22, para obtener informacion sobre la configuracion de los limites de
alarma predeterminados.

w Circulo SatSeconds™ — SatSeconds™ supervisa tanto el grado como la duracién de
la desaturacion como indicador de la gravedad de la desaturacion. Asi, el parametro
SatSeconds™ ayuda a distinguir los eventos clinicamente relevantes de los eventos de
desaturaciones breves o leves que pueden activar alarmas molestas. Cuando la funcién
SatSeconds™ estd activada, su icono se llena en el sentido de las agujas del reloj a
medida que el sistema de control de alarmas SatSeconds™ detecta lecturas de SpO,

que estan fuera del limite establecido. El icono de SatSeconds™ se vacia en el sentido
contrario a las agujas del reloj cuando las lecturas de SpO, se encuentran dentro de los

limites. Cuando el icono SatSeconds™ se llena por completo, suena una alarma de
prioridad media. El valor de SatSeconds™ es ajustable. Cuanto mayor sea el valor de
SatSeconds™ menor sera la frecuencia de la alarma.

Umbrales de limites de alarma de SPO, disponibles
- Umbrales superior e inferior de los limites de alarma de SPO,

- Lainhibicion de la alarma de SpO, desactiva las alarmas sonoras para infracciones
de los limites de SpO,

Limites de alarma de frecuencia de pulso
- Umbrales superior e inferior de los limites de alarma de la frecuencia de pulso

- Lainhibicion de la alarma de la frecuencia de pulso desactiva alarmas sonoras para las
infracciones de los Iimites de frecuencia de pulso
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Valor de gestién de alarmas SatSeconds™. Consulte Tabla 4-3. en la pagina 4-22, para ver
los valores posibles.

Establezca los limites de alarma de SpO, y de frecuencia de pulso, y el valor de
SatSeconds™ de dos formas:
Utilice los menus de ACCESO RAPIDO

Utilice el menu ALARMA/LIMITES

Menus ACCESO RAPIDO

0

ZP Nota:
Consulte Estructura del menu y valores predeterminados en fdbrica, p. 4-22, para obtener

informacion acerca de las opciones de limite para pacientes adultos, pediatricos y neonatos.

Figura 4-3. Menu ACCESO RAPIDO de SpO,

%SPO2 06:36:22 100

Valor de SatSeconds

[Ara 100] 100

Volver

LAY

POX_30395_A
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Coémo seleccionar la configuracion del paciente

Figura 4-4. Men( ACCESO RAPIDO de FP

POX_30396_A

Para establecer los limites de alarma utilizando los ments ACCESO RAPIDO:
Navegue hasta el drea SpO, o FP (frecuencia de pulso) de la pantalla principal.

Aparecerd un contorno blanco alrededor del area.

Seleccione el dreay, a continuacion, realice los ajustes que desee.

Mend ALARMA/LIMITES

Consulte Estructura del ment y valores predeterminados en fdbrica, p. 4-22, para obtener
informacion acerca de las opciones de limite para pacientes adultos, pediatricos y neonatos.

Figura 4-5. Opciones del menu ALARMA/LIMITES

MENU LIMITE/ALARMA
Sp02 _FP_ Valor de SatSeconds
I U100 170 100
s 00 50
Q Activado Q Activado Volver

POX_30397_A

Para establecer los limites de alarma utilizando el menti ALARMA/LIMITES:

1. Seleccione el mend ALARMA/LIMITES.

Realice los ajustes que desee.
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453 Establecer FORMA DE ONDA de SpO,

Los cuidadores pueden ajustar la velocidad de barrido de la forma de onda

pletismograficay elegir la visualizacion en pantalla de tendencias en formato grafico
o de tabla.

Para acceder al meni FORMA DE ONDA:

1. Navegue hasta el drea de visualizacién de forma de onda y seleccione que se muestre
W el menu FORMA DE ONDA.

Figura 4-6. Area de visualizacion de forma de onda resaltada

%SpP0O; 23:23:21 1[10 FP BPM

1100--- J17°- - -
90 50

TR,

POX_30398_A

Figura 4-7. Menu de forma de onda de SpO,

MENU FORMA DE ONDA SpO:2
25 mmis

Tabla de tendencias
Grafica de tendencias

Volver

2. Establezca la velocidad de barrido.

La velocidad de barrido es la velocidad a la que el trazo de |a forma de onda de SpO, se

mueve por la pantalla. Cuanto mayor sea el valor de la velocidad de barrido, mas datos

apareceran en la pantalla. Las opciones de velocidad de barrido son 6,25 mm/s,
12,5 mm/sy 250 mm/s
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Nota:

Los elementos Tendencia en tabla y Tendencia en grafico del meni FORMA DE ONDA de
SpO2 se describen en “Gestidn de datos” en la pdgina 5-1.

126 Control de alarmas y limites de alarma

ADVERTENCIA:
La definicion de limites de alarma como desactivados o con valores sumamente altos
o bajos reducira la eficacia de las alarmas.

ADVERTENCIA:
No silencie la alarma sonora ni baje su volumen, si ello puede poner en peligro la
seguridad del paciente.

ADVERTENCIA:

Antes de cada uso del sistema de monitorizacion, compruebe los limites de alarma
para garantizar que son los adecuados para el paciente monitorizado. Asegurese de
que los limites de alarma no superan los umbrales estandar configurados por el
centro sanitario.

ADVERTENCIA:
Asegurese de que no haya ningun objeto que obstruya el altavoz. En caso contrario,
el tono de la alarma podria no oirse.

> B P P

Cuando el sistema de monitorizacion detecta ciertas situaciones que requieren la
atencién del usuario, el sistema de monitorizacion entra en estado de alarma.

El sistema de monitorizacion utiliza indicadores tanto visuales como acusticos para
identificar las alarmas de alta, media y baja prioridad. Las alarmas sonoras incluyen
tonos agudos, pitidos y zumbidos. Las alarmas de alta prioridad priman sobre las
alarmas de media y baja prioridad. Consulte Resolucién de problemas, p. 8-1.

Tabla 4-1. Condiciones de alarma

Prioridad Frecuencia Color Mensajes
Alta Suenacada4s Rojo Pérdida de pulso de SpO,
Mensaje fijo - = p -
Valor numeérico Situacion de baterfa muy baja
parpadeando rapido
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Tabla 4-1. Condiciones de alarma (Continuacién)

Prioridad Frecuencia Color Mensajes
Media Suenacada8s Amarillo Infraccién de limites de Frecuencia de pulso
Mensaje fijo alto
Valor numérico Infraccién de limites de Frecuencia de pulso
parpadeando lento bajo
Infraccion de Iimites de SpO, alta
Infraccion de limites de SpO, baja
Baja Suenacada 16's Amarillo fijo Desconexion de cable/sensor de SpO,
Sensor de SpO, desactivado
Baterfa baja
Error técnico del sistema: EEE 001
Informativa - - Busqueda de pulso de SpO,

Detectado movimiento del paciente

Se apagd de forma anormal la Ultima vez

Sonido desactivado, alarma silenciada

Pulse el botdn Inicio para salir

Nota:

Las alarmas sonoras y visuales del sistema de monitorizacién, junto con la consideracion de

los sintomas y sefales clinicas del paciente, son las fuentes principales que deben motivar

la notificacion al personal médico de la existencia de una situacién de alarma del paciente.

Nota:

Siel sistema de monitorizacién no funciona segun lo esperado, péngase en contacto con el

servicio técnico de Covidien, un técnico cualificado o un proveedor local para obtener

asistencia.

46.1 Indicadores de alarmas sonoras

ADVERTENCIA:

No silencie la alarma sonora ni baje su volumen, si ello puede poner en peligro la
seguridad del paciente.
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A ADVERTENCIA:

Al pulsar el botén de silenciamiento de alarmas se silencian todas las alarmas
sonoras excepto la de “Bateria muy baja”.

Los indicadores de alarmas sonoras incluyen tonos agudos y pitidos. Los cuidadores
pueden elegir silenciar la alarma sonora durante el periodo establecido de
Silenciamiento de alarmas de 30, 60, 90 0 120 sequndos. Las alarmas visuales
siguen apareciendo durante ese tiempo. El valor predeterminado de fabrica del
periodo de silencio de la alarma sonora es de 60 segundos. Para configurar uno de
los periodos alternativos disponibles como valor predeterminado del centro
sanitario, acuda a un técnico cualificado para que configure el periodo deseado
mediante el menu SERVICIO.

Nota:

Los retardos de alarma no deben exceder los 10 segundos a no ser que se especifique algo
distinto en este manual.

Tabla 4-2. Estado del sonido

Icono de Estado
alarma

\, X4
Alarma silenciada
Sonido desactivado

Para silenciar una alarma sonora:

1. Pulse el boton Silenciar alarmas para silenciar de inmediato el tono de las alarmas.
La alarma se reanuda después del periodo de Alarma silenciada, si persisten las
condiciones que provocaron la alarma.

2. Adopte las medidas correctivas adecuadas.

Nota:

Pulse el botodn Silenciar alarmas para anular las alarmas sonoras ocasionadas por errores de
caracter técnico. Las alarmas sonoras provocadas por condiciones de alarma fisioldgicas se pueden
silenciar. No obstante, es preciso adoptar la medida correctiva adecuada. Pulse el boton Silenciar
alarmas para anular una alarma de sensor de SpO, desactivado o una alarma de cable/sensor de

SpO, desconectado.
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©

4.6.2

4.7

4.7.1

Para volver a activar los tonos acusticos durante el periodo de Silenciamiento de
alarmas, vuelva a pulsar el botén Silenciar alarmas.

Para silenciar una alarma sonora:

1. Pulse el botodn Silenciar alarmas.

2. Paravolver a activarla, pulse el boton Silenciar alarmas otra vez.

Si el periodo de Silenciamiento de alarmas esta activado, la alarma sonora no esta
activa durante el intervalo de tiempo especificado y el icono de Alarma silenciada
aparece encima del icono de limite de alarma correspondiente. Un temporizador de
cuenta atras indica el tiempo de silencio restante.

Nota:
Para desactivar las alarmas de infraccion de limite, utilice los menuUs Limites de alarma.
Consulte Ment ALARMA/LIMITES, p. 4-9.

Indicadores de alarmas visuales

Las alarmas visuales aparecen en orden descendente de prioridad, con independencia
del estado de las alarmas sonoras. Consulte Tabla 4-1. en la pagina 4-11.

Establecer modos adicionales de paciente

Hay modos adicionales de paciente para establecer el sistema de monitorizacion en
Modo de respuesta Normal o Rapida, Modo de cuidado doméstico, Modo de
estudio del suefo o Modo estdndar.

Modo (Modo Respuesta)

El modo de respuesta (Normal o Rapida) establece la velocidad a la que el sistema
de monitorizacién responde a los cambios en los datos de SpO,. El célculo de los

datos de frecuencia de pulso y el registro de datos de tendencias no se ven
afectados. La configuracién del modo de respuesta no afecta al célculo del
algoritmo de la frecuencia de pulso, ni al registro de datos de tendencias que se
produce en intervalos de un segundo. La configuracién predeterminada esta en
Modo de respuesta Normal.

Para configurar el modo de respuesta:
1. Acceda al menu OPCIONES.

2. Seleccione Cambiar el modo de paciente y, a continuacion, seleccione Modo.

3. Seleccione el modo Normal o Rapida.
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«  Modo de respuesta normal — Responde a los cambios en la saturacion de
oxigeno en sangre en un plazo de cinco (5) a siete (7) segundos.

«  Modo de respuesta rapida — Responde a los cambios en la saturacién de
oxfgeno en sangre en un plazo de dos (2) a cuatro (4) segundos. Este modo puede
ser particularmente Util en situaciones que requieren una estrecha vigilancia.

Figura 4-8. Menu Modo de respuesta

MENU OPCIONES

Rapido

Volver

Nota:

Cuando estd en modo de respuesta rapida, el sistema de monitorizacion puede producir
mas alarmas de SpO, y de frecuencia de pulso de lo normal.

472 Modo de cuidado doméstico

Configure el sistema de monitorizacién con el modo de cuidado doméstico cuando
una persona ajena use el sistema de monitorizacion fuera del hospital u otros
centros de atencidn sanitaria profesional. El modo de cuidado doméstico ofrece una
funcionalidad limitada para simplificar el funcionamiento.

Nota:

Es necesaria una contrasefa de cuatro digitos para cambiar al modo de cuidado doméstico.

Para establecer el sistema de monitorizacion en modo de cuidado doméstico:

1. Antes de cambiar a modo de cuidado doméstico, asegurese de que los limites de
alarmay el tipo de paciente (adulto, pediatrico, recién nacido) sean adecuados para el
paciente doméstico.

Eﬁ 2. Acceda al mend OPCIONES.

3. Seleccione Cambiar el modo de paciente y, a continuacion, seleccione Cambiar a
modo de cuidado doméstico.
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Figura 4-9. Cambiar a modo de cuidado doméstico

MENU OPCIONES

Cambiar el modoe del paciente
Modo Normal

Cambiar a modo domestico

Cambiar al mede de estudio del sueiio
Volver

4. Introduzca la contrasena del modo de cuidado doméstico.

Figura 4-10. Introduccién de contrasefia del modo de cuidado doméstico

MENU OPCIONES

Cambiar a modo doméstico
Introduzca contrasefia para cambiar al modo doméstico.

Password:[{J0 0 O

Volver

5. Seleccione si desea conservar o eliminar todos los datos de tendencias.

Nota:

Se recomienda eliminar todos los datos de tendencias al configurar el sistema de
monitorizacién para un paciente distinto.

Figura 4-11. Eliminar o guardar datos de tendencias

MENU OPCIONES

Eliminar todes los dates de tendencias
{Feta s d= que desea eliminer todos los deos de terdencizs?
No (conservar los datos de tendencias)

Si feliminar todos los datos de tendencias

Volver

Aparecerd un mensaje indicando que se ha cambiado al modo de cuidado doméstico.

Hasta que se conecte un sensor al paciente y al sistema de monitorizacion, apareceran
las siguientes pantallas:
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Figura 4-12. Mensajes del sensor

Connect Patient

(

Figura 4-13. Pantalla principal del modo de cuidado doméstico con icono de cuidado doméstico

%SpPO: 01:38:59

473 Modo de estudio del sueno

Establezca el sistema de monitorizacion en modo de estudio del suefio cuando se
vaya a realizar un estudio del suefio a un paciente. En el modo de estudio del suefio,
las alarmas estan silenciadas y la iluminacion de la pantalla se atenUa para evitar
molestar al paciente.

Nota:

Es necesaria una contrasena de cuatro digitos para cambiar al modo de estudio del suefo.

Para establecer el sistema de monitorizacion en modo de estudio del suefio:
[S® 1 Accedaal menu OPCIONES.

2. Seleccione Cambiar el modo de paciente y, a continuacion, seleccione Cambiar a
modo de estudio del sueno.
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Figura 4-14. Cambiar a modo de estudio del suefio

MENU OPCIONES

Cambiar el mede del paciente

Mode Nomal
Cambiar a medoe doméstico

Cambiar al mode de estudio del sueno
Volver

3. Confirme la entrada en modo de estudio del suefio o seleccione Cancelar.

Figura 4-15. Mensaje de desactivacion de alarmas

MENU OPCIONES

Cambiar al medeo de estudio del sueic

En modeo estudio del suefic se desactivaran las alarmas.
¢ Segure que desea entrar en modoe de estudic del suefic?

Confirmar, Cancelar

4. Introduzca la contrasena del modo de estudio del suefo.

Figura 4-16. Introduccion de contrasefia del modo de estudio del suefio

MENU OPCIONES

Cambiar al mede de estudio del sueiic
Introduzea contrasefia para modo de estudio del sueiio,

Password:[10 0 O

Volver

5. Cuando el sistema lo indique, confirme o cancele el cambio al modo de estudio del
sueno.

6. Seleccione si desea conservar o eliminar todos los datos de tendencias.

Nota:

Se recomienda eliminar todos los datos de tendencias al configurar el sistema de
monitorizacién para un paciente distinto.

Aparecera un mensaje indicando que se ha cambiado al modo de estudio del suefo.
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Figura 4-17. Pantalla principal del modo de estudio del suefio

%SPO; 10304328100P BPM

R
% 96 5% 65

 ~

POX_30401_A

Cuando los botones y el control llevan sin utilizarse 30 segundos, la iluminacion de la
pantalla se atenua.

47.4 Modo estandar

El modo estandar es el modo de funcionamiento predeterminado de fabrica. Si el
modo seleccionado actualmente es el de cuidado doméstico o el de estudio del
suefo, vuelva a poner el sistema de monitorizacién en modo estandar cuando un
médico vaya a utilizarlo en un hospital u otro entorno de atencion sanitaria
profesional.

Nota:

Es necesaria una contrasena de cuatro digitos para cambiar al modo estandar.

Para establecer el sistema de monitorizacion en modo estandar:
E‘L 1. Acceda al meny OPCIONES.

2. Seleccione Cambiar el modo de paciente y, a continuacion, seleccione Cambiar al
modo estandar.

3. Introduzca la contrasefa del modo estdndar.
4. Cuando el sistema lo indique, confirme o cancele el cambio al modo estandar.

5. Seleccione si desea conservar o eliminar todos los datos de tendencias.
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Nota:

Se recomienda eliminar todos los datos de tendencias al configurar el sistema de
monitorizacién para un paciente distinto.

Aparecera un mensaje indicando que se ha cambiado al modo estandar.
18 Seleccionar parametros opcionales

48.1 Volumen

Utilice esta opcidn para ajustar los controles de volumen.

Para ajustar el volumen deseado para el tono acustico:
@ 1. Acceda al menu OPCIONES.

2. Seleccione Volumen.

Figura 4-18. Elemento de menu Volumen

MENU OPCIONES

Brillo

Cambiar el medo del paciente
Transferir datos

Eliminar todos los datos de tendencias

Menu Servicio Volver

3. Seleccione y establezca el volumen que desee:
Volumen de alarma controla el volumen de las alarmas.

Volumen del sonido de la tecla controla el volumen de cuando se pulsa cualquier
botoén.

Volumen de pulso controla el volumen del tono de la frecuencia de pulso.

Figura 4-19. Seleccion de volumen

MENU OPCIONES

Volumen de alarma

|
Tecla del volumen del tono [ EIITEE
Yolumen de pulso " I

Volver
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4.8.2 Brillo

Utilice esta opcién para ajustar el brillo de la pantalla.

Para ajustar el brillo deseado:
@ 1. Acceda al mend OPCIONES.

2. Seleccione Brillo.

Figura 4-20. Elemento de menu Brillo

MENU OPCIONES

Volumen

Cambiar el mode del paciente
Transferir datos

Eliminar todos los datos de tendencias
Meni Servicio

Volver

3. Seleccione y establezca el brillo que desee.

Figura 4-21. Seleccién de brillo

MENU OPCIONES

Volver
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19 Estructura del menu y valores predeterminados
en fabrica

El sistema de monitorizacién se entrega con la configuracion predeterminada de
fabrica. Para configurar unos valores predeterminados distintos para el centro
sanitario, pongase en contacto con un técnico cualificado.

Nota:

La capacidad de cambiar los limites de alarma se inhibe en el modo de cuidado doméstico.

Tabla 4-3. Estructura del menu y valores predeterminados en fabrica

Valor predeterminado en fabrica
Elemento Selecciones disponibles
Adulto Pediatrico | Neonatal
Menus LIMITES DE ALARMA DE ACCESO RAPIDO Y menti ALARMA/LIMITE
Limite superior de alarma de SpO, (21-100) 100 % 95 %
Limite inferior de alarma de SpO, (20-99) 90 % 85 %
Men de Sp0; Inhibicion de alarma para alarmas de SpO, Desactivado
Configuracion del control de alarmas Desactivado
SatSeconds™ (Desactivado, 10, 25, 50, 100)
Limite superior de alarma de frecuencia de
pulso (30-245) 170 Ipm 200 Ipm
Pasos de 5 Ipm
Menu Frecuencia de Limite inferior de alarma de frecuencia de pulso
pulso (FP) (25-240) 50 lpm 75 lpm 100 lpm
Pasos de 5 Ipm
Inhibicién de alarma para alarmas de frecuencia Desactivado
de pulso
Menu OPCIONES
Volumen de alarma (1-8) 5
Volumen Volumen del sonido de la tecla (Desactivado, 1-7) 4
Volumen de pulso (Desactivado, 1-7) 4
Brillo Brillo de la pantalla (1-8) 4
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Tabla 4-3. Estructura del menu y valores predeterminados en fabrica (Continuacion)

Elemento

Valor predeterminado en fabrica

Selecciones disponibles

Adulto

Pediatrico

Neonatal

Cambiar el modo de
paciente

Modo—Modo de respuesta (Normal, Répida)

Normal

Modo de monitorizacion (Estandar, Cuidado
doméstico, Estudio del suefo)

Modo estandar

Cambiar a modo de cuidado doméstico

Cambiar a modo de estudio del suefo

Transferir datos Transferencia continua, Descarga de datos de Por USB
tendencias
Eliminartodoslosdatos | No, Si No
de tendencias
Menu de servicio (Solamente para técnicos cualificados) -
Menu MODO PACIENTE
Opcién Adulto Establece los limites de la alarma en los umbrales
estdndar predeterminados para pacientes
adultos
Opcién Pediatrico Establece los limites de la alarma en los umbrales
estadndar predeterminados para pacientes Adulto
pediétricos
Opcidn Recién nacido Establece los limites de la alarma en los umbrales
estdndar predeterminados para pacientes
neonatos
Menu FORMA DE ONDA DE Sp02
Opcion Velocidad de 6,25 mm/s, 12,5 mm/s, 25,0 mm/s 25,0 mm/s
barrido
Opcién Tendencia en Visualizaciéon de los datos de tendencias en una
tabla tabla 1
(Cada 1, 5,100 0 500 eventos)
Opcién Tendencia en Visualizaciéon de los datos de tendencias en un SpO, Activado
gréfico gréfico FP Activado

(SpO, activado/desactivado; FP activado/
desactivado)
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Tabla 4-4. Configuracion del menu de servicio (protegido por contrasena)

Parametro

Intervalos/Seleccion

Valor predeterminado en fabrica

Adulto Pediatrico | Neonatal

Configuracion de encendido

Valores predeterminados de fabrica,
Ultima configuracién, Valores
predeterminados institucionales

Valores predeterminados de fabrica

Duracion de silenciamiento

30,60,90,120s

de alarma 60's
Recordatorio de alarma Desactivado, 3, 10 min )
) 3min
desactivada
Permiso para desactivar Si, No No
alarma sonora
ldioma Chino, Checo, Danés, Holandés, Inglés,
Finés, Francés, Aleman, Griego, Hungaro,
[taliano, Japonés, Coreano, Noruego, Espanol
Polaco, Portugués, Ruso, Eslovaco,
Espafol, Sueco, Turco
Configuracion de Fecha/ aa/mm/dd, mm/dd/aa, dd/mm/aa
aa/mm/dd
Hora
Configuracion de modo de Volumen minimo permitido .
cuidado domeéstico
Configuracion de Config. de conectividad serie: ASClI
comunicacion 19200, ASCII 115200, SPDout 19200, ASCll, 19200
SPDout 115200
Configuracion de llamada a enfermera: NORMALMENTE +

NORMALMENTE +, NORMALMENTE -

Prioridades de alarma

Se pueden establecer prioridades para las
siguientes alarmas: Alarma Desconexion
del sensor, Sensor desactivado, Fallo del
sensor, SpO, baja, SpO, alta, Frecuencia
de pulso baja, Frecuencia de pulso alta

Alta, Media o Baja;
o Alta o Media,
dependiendo de la alarma

Config. de contrasefa

Se pueden cambiar las contrasefas para
entrar en modo de cuidado doméstico y
modo de estudio del suefio, y de vuelta al
modo estandar

(El personal cualificado de servicio
técnico tiene las contrasefas
predeterminadas)

Nota:

Solo un técnico de servicio cualificado puede acceder al menu Servicio para modificar estos
parametros como se explica en el Manual de servicio.
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210 Recordatorio de mantenimiento

Programe tareas de mantenimiento y comprobaciones de seguridad regulares con
un experto del servicio técnico cada 24 meses. Consulte Comprobaciones periddicas
de seguridad, p. 7-4. En caso de dafio mecanico o funcional, pédngase en contacto

con Covidien o con su representante local de Covidien. Consulte Asistencia técnica,

p. 1-6.
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Pagina dejada en blanco intencionadamente
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5 Gestion de datos

s Descripciéon general

El presente capitulo contiene informacién acerca de como acceder a las tendencias
de datos de pacientes obtenidas mediante el sistema de sobremesa de
monitorizacion de SpO2 Nellcor™. Los datos de tendencias pueden visualizarse
siempre que estén almacenados en el sistema de monitorizacion.

El sistema de monitorizacion puede almacenar hasta 96 horas de datos de
tendencias. Cuando el sistema de monitorizacion empieza a medir constantes
vitales, guarda datos cada cuatro (4) segundos en condiciones normales y cada (1)
segundo durante las condiciones de alarma. También guarda todas las situaciones
de alarma fisiolégica y los errores. El historial de datos de tendencias permanece en
la memoria incluso si el sistema de monitorizacion estd apagado. El sistema de
monitorizacién guarda nuevos datos sobre los datos mas antiguos cuando el bufer
esta lleno.

El sistema de monitorizacion puede mostrar los datos de tendencias en formatos
tabular y gréfico.

s2 Datos de tendencia en tabla

El sistema de monitorizacién presenta informacion de tendencias en formato de
tabla de todos los pardmetros monitorizados cuando los usuarios activan esta
opcion. Los valores de datos mas nuevos aparecen en la parte superior.

Para seleccionar Tendencia en tabla:
W 1. Seleccione el drea de forma de onda.

2. Enel mend FORMA DE ONDA de SpO,, seleccione Tendencia en tabla.
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Figura 5-1. Pantalla de datos de tendencia en tabla

" FechaWora [ Spo | PP | ]
207ei00i05 14356 | S0 | 60 | |
2018/09/05 14:3533 | 90 | 60 | |
2018/09/05 14:3529 | S0 | G0 | |

2018/09/05 14:35:25 | 80 | 60 | |
[ 2018i08/05 14:35:21 | 80 | 60|

CE

POX_30399_A

Para desplazarse por los datos de tendencia en tabla:
1. Gire el control para desplazarse por los datos de tendencias.

La rotacion en sentido de las agujas del reloj avanza hacia los datos mas recientes.

La rotacion en sentido contrario a las agujas del reloj retrocede hacia los datos
mas antiguos.

2. Pulse el control de nuevo para ajustar la resolucion del desplazamiento. Los mayores

valores se desplazan mas rapidamente entre mayor cantidad de datos.

Nota:
Para desplazarse mas eficazmente, ajuste la resolucion del desplazamiento mas de una

vez. Por ejemplo, utilice +/-500 para pasar rapidamente a la marca de hora deseaday, a
continuacion, pulse el control de nuevo para llegara +/-1y desplazarse por cada evento
individual incluido en ese periodo de tiempo.

3. Después de revisar los datos de tendencias, pulse el botdn Inicio para salir de la vista de
tendencias en tabla.

s Datos de tendencia en grafico

M

El sistema de monitorizacién presenta la informacion de tendencias en un Unico
grafico con todos los pardmetros monitorizados cuando los usuarios activan esta
opcion. Elintervalo vertical de tendencias en formato grafico aparece como un valor
fijo. El intervalo horizontal es de 24 minutos. Los valores de datos mas recientes
aparecen a la derecha.

Para seleccionar Tendencia en grdfico:
1. Seleccione el drea de forma de onda.

2. Enel mend FORMA DE ONDA de SpO,, seleccione Tendencia en grdfico.
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Figura 5-2. Pantalla de datos de tendencia en gréfico

\» 238.0
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2012/01/
11:04:5

POX_30400_A

Para desplazarse por los datos de tendencia en grafico:
1. Gire el control para resaltar Desplazar.

2. Pulse el control para activar el desplazamiento.
3. Gire el control para desplazarse por los datos de tendencias.
La rotacion en sentido de las agujas del reloj avanza hacia los datos mas recientes.

La rotacion en sentido contrario a las agujas del reloj retrocede hacia los datos
mas antiguos.

4. Despuésderevisar los datos de tendencias, pulse el botdn Inicio para salir de la vista de
tendencias en gréfico.

s Comunicacion de datos externos

ADVERTENCIA:

Todas las conexiones entre este sistema de monitorizacion y otros dispositivos
deben cumplir los estandares de seguridad en vigor sobre sistemas médicos,
como IEC 60601-1. De no ser asi, se podria producir una corriente de fuga 'y
condiciones de toma a tierra peligrosas.

5.4.1 Interfaz de llamada a la enfermera

ADVERTENCIA:

No utilice la funcién de llamada a la enfermera como fuente principal de notificacion
de alarmas. Las alarmas sonoras y visuales del sistema de monitorizacién, utilizadas
en combinacion con los sintomas y el cuadro clinico del paciente, son las fuentes
principales para notificar al personal médico que existe una condicion de alarma.
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A ADVERTENCIA:

La funcion de llamada a la enfermera no funciona cuando las alarmas del sistema de
monitorizacion estan silenciadas.

Precaucién:

Pruebe la funcion de llamada a la enfermera antes de activarla para su uso,
especialmente cuando se monte el sistema de monitorizacion en una nueva
ubicacion. Una forma de probar la funcién de llamada a la enfermera consiste en
crear una situacion de alarma (por ejemplo, desconectando un sensor) para asi
comprobar que el sistema de llamada a la enfermera se activa correctamente.

Nota:

La comunicacion (interfaz de llamada a la enfermera) se limita al interior de un solo centro
sanitario.

La funcién de llamada a la enfermera del sistema de monitorizacion funciona junto
con el sistema de llamada a la enfermera del centro sanitario, cuando el sistema de
monitorizacién emite una alarma sonora. Funciona independientemente de si el
sistema de monitorizacion utiliza una bateria o se conecta a una toma de CA,
siempre que exista una correcta conexion entre el puerto de llamada a la enfermera
y el sistema host.

Figura 5-3. Interfaz de llamada a la enfermera

N

oun b wN =

POX_30108_A
Para conectar el cable de llamada a la enfermera:

1. Sujete el extremo RJ11 del cable.
2. Insértelo firmemente en el puerto de llamada a la enfermera.

3. Conecte el otro extremo del cable al sistema host.
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Para desconectar el cable de llamada a la enfermera:

1.

La funcién de llamada a la enfermera utiliza un circuito cerrado de relés para enviar
los avisos al puesto de control de enfermerfa durante las situaciones de alarma. La

Sujete el extremo RJ11 del cable y presione hacia abajo la lengUeta de plastico del
conector del cable.

No intente retirar el conector sin antes presionar la lengUeta hacia abajo.

Tire suavemente del conector RJ11 para sacarlo del puerto de llamada a la enfermera.

polaridad de la llamada a la enfermera puede ser NORMALMENTE + o

NORMALMENTE —. Un técnico de servicio cualificado puede establecer la polaridad
delallamada a la enfermera mediante el procedimiento que se explica en el Manual

de servicio.

Cuando la polaridad de la llamada a la enfermera esta definida como
NORMALMENTE +, el funcionamiento del relé de llamada a la enfermera es el
siguiente:

Tabla 5-1. Estado de los pines del relé de llamada a la enfermera para NORMALMENTE +

Sistema de monitorizaciéon encendido Sistema de
monitorizacion
NORMALMENTE + Ninguna alarma Alarma sonora apagado
o alarma silenciada
Pin Ty Pin2 Abierto Cerrado Cerrado
Pin 2y Pin3 Cerrado Abierto Abierto

Cuando la polaridad de la llamada a la enfermera esta definida como
NORMALMENTE -, el funcionamiento del relé de llamada a la enfermera es el
siguiente:

Tabla 5-2. Estado de los pines del relé de llamada a la enfermera para NORMALMENTE —

Sistema de monitorizaciéon encendido Sistema de
monitorizacion
NORMALMENTE - Ninguna alarma Alarma sonora apagado
o alarma silenciada
Pin 1y Pin2 Cerrado Abierto Cerrado
Pin 2y Pin 3 Abierto Cerrado Abierto

El Pin 2 es un cable comun para ambos relés.

Manual del operador
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s.4.2 Descarga de datos de tendencias

Precaucién:

La persona que conecte un PC al puerto de salida de datos esta configurando un
sistema médico y, por lo tanto, tiene la responsabilidad de garantizar que dicho
sistema cumpla los requisitos que establece la norma IEC 60601-1-1 y la norma
de compatibilidad electromagnética de los sistemas IEC 60601-1-2.

Precaucion:

El movimiento del paciente, ademas de otros factores externos, puede comprometer
la presencia o la precision de los valores mostrados.

Conecte el puerto mini USB a un PC para descargar datos de tendencias. Cualquier
PC conectado al puerto de datos debe debe estar certificado conforme a la norma
IEC 60950. Todas las combinaciones de equipos deberan cumplir los requisitos del
sistema de la norma IEC 60601-1-1. Utilice cualquier protocolo de comunicacion
ASCII.

Protocolo ASCII (ASCII 1) de Nellcor™

Formato ASCII compatible con varios programas de hoja de calculo (ASCII 2)

Nota:

Los usuarios pueden importar datos de tendencias de pacientes a un programa de hoja de
calculo. Para ello, deben exportar los datos de tendencias utilizando la opcién de formato
ASCII 2. Acuda a un técnico cualificado para que configure esta opcidn antes de intentar
descargar los datos.

Requisitos previos de compatibilidad del sistema
PC Windows
HyperTerminal o software equivalente

Hardware

Cable de descarga de datos mini USB

CD o unidad USB, si es necesario usar un controlador USB
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El puerto USB del lateral del sistema de monitorizacion da acceso a los datos de
tendencias recopilados. La transferencia de datos depende de los controladores de
software de comunicacion para los dispositivos USB instalados en el ordenador, de
modo que no es necesaria ninguna modificacion de los controladores utilizados por
la interfaz USB. Si, por algun motivo, el ordenador no tiene el controlador USB
correcto, utilice el controlador del dispositivo incluido en el CD del producto o el
proporcionado por el servicio técnico. Consulte Alternativas al controlador USB del
puerto COM, p. 5-11.

Nota:

Toda descarga de datos de tendencias se basa en la configuracion predeterminada de
fabrica o la configuracion establecida para el centro sanitario por un técnico cualificado
antes de su uso. En ella se incluye la velocidad en baudios vy la seleccion del protocolo de
comunicacion

Para descargar datos de tendencias
Encienda el sistema de monitorizacion.

-

A

Acceda al menu Opciones.
3. Seleccione el submenu Descarga de datos de tendencias.

Figura 5-4. Opcion Descarga de datos de tendencias

MENU OPCIONES

Volver

4. Conecte un cable mini USB entre el sistema de monitorizacion y el ordenador.

a. Sujete el extremo mini USB del cable.
b. Insértelo firmemente en el puerto de datos mini USB inferior.
c. Inserte firmemente el extremo USB del cable en un puerto USB del sistema host.

5. Asegurese de que el ordenador reconoce correctamente el sistema de monitorizacion.
Sino lo reconoce, siga el procedimiento para cargar el controlador adecuado.
Consulte Para instalar un controlador USB desde el disco compacto, p. 5-11.

6. Inicie HyperTerminal. Consulte p. 5-8.
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10.

Pulse otra vez el control, puesto que el elemento resaltado es la opcion Inicio.
Aparecera la barra de estado que indica el porcentaje total de la descarga y la opcion
Inicio cambiard inmediatamente a la opciéon Cancelar.

Nota:
Los usuarios pueden cancelar la operacion de descarga en cualquier momento del

proceso seleccionando Cancelar y después Volver.

Figura 5-5. Estado de la descarga de datos de tendencias

MENU OPCIONES

] | 60%

Volver

Confirme que el sistema de monitorizacion envia datos de tendencias a un ordenador
personal (PC), observando si en la pantalla del ordenador aparece un registro de datos
de tendencias. Si no aparecen valores de datos de tendencias, compruebe la conexion
y asegurese de que el ordenador personal tiene el software HyperTerminal. Si todo ello
funciona, verifique que el historial de datos de tendencias de pacientes existe en el
sistema de monitorizacion. Péngase en contacto con el servicio técnico o un técnico
cualificado para obtener asistencia.

Espere al mensaje de Operacién completada que indica que la descarga ha finalizado.

Guarde los datos de tendencias del paciente en la memoria del ordenador personal
0 en un soporte alternativo, segun los requisitos del centro sanitario.

Para iniciar HyperTerminal

1.

2.

Haga clic en el menu Inicio en la barra de tareas principal.

Pase el raton sobre el submenu Programas y, a continuacion, en Accesorios,
Comunicaciones y, por Ultimo, en la opcién HyperTerminal.

Nota:
Si‘es la primera vez que inicia el programa HyperTerminal, el sistema le pedird que lo

configure como programa predeterminado de Telnet. Dependiendo de los requisitos
del centro sanitario, elija entre Sf o No.

Haga clic en la opcién HyperTerminal.

5-8
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4. Cuando se abra la ventana Descripcién de la conexion, introduzca el nombre del
archivo deseado en el campo Nombre.

5. Localice el icono adecuado desplazandose hacia la derecha del campo del icono.

% 6. Seleccione el icono.

7. Haga clicen el botén Aceptar.

Nota:

Si el ordenador personal no estd conectado por USB al cable mini USB del sistema de
monitorizacion, no aparecera en la lista la opcion del puerto COM adecuada.

8. Cuando se abre la ventana Conectar a, localice la opcidon Conectar usando y haga clic
en la flecha abajo para identificar posibles opciones de médem.

9. Seleccione el puerto COM deseado.
10. Haga clic en el boton Aceptar.
11. Enlaventana de propiedades COM, establezca los valores adecuados.

a. Ajuste la velocidad en baudios (bits por segundo) para que coincida con la del
sistema de monitorizacion. El valor predeterminado de fabrica de la velocidad en
baudios es de 19 200 bits por segundo (bps).

b. Asegurese de que el bit de datos estd configurado en 8.

c. Asegurese de que no se ha configurado ningun bit de paridad.
d. Asegurese de que el bit de parada esta configurado en 1.

e. Asegurese de que no se ha configurado ningun control de flujo.

12. Haga clic en el boton Aceptar.

Nota:

Para probar la conectividad de la descarga de datos de tendencias, siga con la descarga
pulsando la opcién Inicio. Si no aparecen valores de datos en HyperTerminal, pruebe
con otro puerto COM, seleccione el menu Archivo, haga clic en Nueva conexion, y
seleccione un puerto COM distinto hasta que aparezcan otros valores de datos en la
pantalla de HyperTerminal.

Para interpretar los datos de tendencias descargados:

1. Examine los datos de tendencias en la pantalla de HyperTerminal, en una hoja de
calculo o una copia impresa.
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Figura 5-6. Muestra de impresion de datos de tendencias

11-Feb-26 16:16:40 -
11-Feb-26 16:16:44 -
11-Feb-26 16:16:48 75
11-Feb-26 16:16:50 75
11-Feb-26 16:16:52 75
11-Feb-26 16:16:56 75
11-Feb-26 16:17:00 75
11-Feb-26 16:17:04 75
11-Feb-26 16:17:08 75
11-Feb-26 16:17:12 75
11-Feb-26 16:17:16 75

3 — 11-Feb-26 16:17:20 75

Output Complete

4 5

1 Encabezamiento de columnas
de productos

2 Encabezamientos de columnas
de datos del paciente

3 Columnade hora

4 Operacion completada

200 127
200 127
200 127
200 127
201 127
201 129
200 133
200 129
154 106

Fuente de datos, versién de firmware y configuracion del

sistema

sD
SO

PS

POX_30109_A

Enumera encabezamientos de tiempo y datos

Marca de fecha y hora en tiempo real

Mensaje que indica la finalizacion de la descarga de datos de

tendencias
5  %SpO, Valor de saturacion actual
6 FP Frecuencia de pulso actual
7 AP Amplitud de pulso actual
8 Estado Estado de funcionamiento del sistema de monitorizaciéon
Tabla 5-3. Codigos de estado

Codigo Definicion Codigo Definicion

AO Alarma desactivada PH Limite superior de la alarma de

frecuencia de pulso
AS Silenciamiento de alarma PL Limite inferior de la alarma de

frecuencia de pulso
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Tabla 5-3. Cédigos de estado (Continuacién)

Codigo Definicion Codigo Definicion
BU Bateria en uso PS Busqueda de pulso
LB Baterfa baja SD Desconexion del sensor
LM Pérdida de pulso con movimiento SH Limite superior de la alarma de
del paciente frecuencia de saturacion
LP Pérdida de pulso SL Limite inferior de la alarma de
frecuencia de saturacion
D Movimiento del paciente detectado SO Sensor desactivado
MO Movimiento del paciente

2. Asegurese de que la configuracién de los datos del paciente coincide con los ajustes
esperados. Esto incluirfa la version de firmware y su cédigo CRC, que debe estar
formado Unicamente por ceros; el método actual de ver los datos: forma de onda,
tendencia o grafico; pardmetros de limite de alarma; modo de paciente; y parametro
SatSeconds™.

3. Leala columna de hora, SpO, o FP hasta llegar a los eventos de interés.

4. Asocie los codigos de estado de funcionamiento con la informacién del sistema
pertinente de la tabla siguiente. Consulte Cédigos de estado, p. 5-10.

Alternativas al controlador USB del puerto COM

Cargue el controlador adecuado desde el CD del producto o unidad USB al ordenador
conectado. El controlador USB se cargara automaticamente.

Pdngase en contacto con el servicio técnico o un representante local de Covidien.

Nota:

Las siguientes imagenes son representativas de las pantallas que los usuarios pueden ver
durante la instalacion de un controlador USB desde un disco CD. El idioma de los distintos
sistemas operativos puede variar.

Para instalar un controlador USB desde el disco compacto

1. Inserte el disco compacto (CD) del sistema de sobremesa de monitorizacion de SpO2
Nellcor™ en el ordenador personal (PC) designado.

2. Copie el archivo zip COVIDIEN USB to UART Bridge Driver en el PC e instalelo en la
carpeta de programa deseada.
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Haga clic con el botdn secundario en la carpeta comprimida.
Seleccione Extract All (Extraer todo).
Abra la carpeta extraida.

Inicie el ejecutable del instalador del controlador.

Nota:

Para cambiar la ubicacion del controlador, seleccione la asignacion deseada haciendo
clic en Change Install Location (Cambiar ubicacion de la instalacion).

Haga clic en Install (Instalar).

Figura 5-7. Muestra de la ventana del instalador del controlador Bridge

% COVIDIEN USB to UART Bridge Driver Installer

@] coviDIEN
W) COVIDIEN USE to UART Bridge

Installation Location: Driver Yersion 6.4

’ C:\Program Files\COVIDIEN, ‘

[ChangelnstaIILocation...] I Install l [ Cancel ]

POX_30122_A
Reinicie el PC para que se apliquen los cambios.

Conecte el sistema de monitorizacion al PC, conecte firmemente el extremo USB al PC
y el extremo mini USB al sistema de monitorizacion.

Deje que el PC detecte el nuevo hardware y cargue el asistente InstallShield que guia a
los usuarios por todo el proceso de instalacion. No haga clic en el botén Cancel
(Cancelar).
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Figura 5-8. Muestra de la pantalla del asistente de nuevo hardware

Found New Hardware Wizard

Welcome to the Found New
Hardware Wizard

Thiz wizard helps you install software for:

Silicon Labs CP210x USE to UART Bridge

'J If your hardware came with an installation CD
&2 or floppy disk, insert it now.

‘whhat do you want the wizard to do?

(@ Install the software automatically [Recommended)
() Install from a list or specific location [Advanced)

Click Mext to continue.

Mext > ][ Cancel ]

POX_30124_A

11. Tras la indicacion del asistente de instalacion, haga clic en el botdn Next (Siguiente)
para copiar el controlador en el PC.

12. Cuando el asistente InstallShield muestre el acuerdo de licencia de usuario final, Iéalo
detenidamente y, a continuacion, haga clic en el boton para aceptar sus términos.

13. Haga clic en Next (Siguiente) para aceptar formalmente el acuerdo.

14.  Revise la asignacion de la carpeta de destino. Para cambiar el destino, haga clic en
Browse (Examinar) y seleccione la asignacion que desee.

15. Haga clic en Next (Siguiente) para aceptar formalmente la asignacion de la carpeta de
destino.

16. Haga clic en Install (Instalar) en la ventana del instalador del controlador. No haga clic
en el botén Cancel (Cancelar).

Nota:

Siaparece la ventana de Windows Security, seleccione la opcién para instalar el
controlador de todas maneras.
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20.

21.

22.

Haga clic en el botén OK (Aceptar) de la ventana que informa de la correcta instalacion
para finalizar la instalacién.

Reinicie el PC para que se apliquen los cambios.

En el menu Start (Inicio), haga clic en la opcién de menu Settings (Configuracion)
y seleccione la opcién Control Panel (Panel de control).

Seleccione la opcion System (Sistema) para abrir la ventana System Properties
(Propiedades del sistema).

Haga clic en la ficha Hardware y, a continuacion, en el botén Device Manager
(Administrador de dispositivos).

Figura 5-9. Muestra del boton Device Manager (Administrador de dispositivos) en la ficha Hardware

System Properties E|®

| System Restore [ Automatic Updates Remate |
| General || Computer Mame l Hardware Advanced

Device Manager
§ The Device Manager lists all the hardware devices installed

an your computer. Use the Device Manaager to change the
properties of any device.

[ Device Manager ]

Drivers

Diriver Signing lets pou make sure that installed drivers are
compatible with Windows. Windows Update lets pou set up
how "Windows connects to Windows Update for drivers.

[ Diriver Signing ] [ WWindows Update

Hardware Profiles

- Hardware profiles provide a way for you to zet up and store
different hardware configurations.

[ Hardware Profiles ]

I OF. H Cancel ] Apply

POX_30119_A

Seleccione la opcién Ports (Puertos) en la lista.
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Figura 5-10. Muestra de la lista de Hardware de la ventana Device Manager (Administrador de dispositivos)

L Device Manager E|@||z]
File Action View Help

-= [ 8 2R a

[+-{4g Human Interface Devices

[+-{=4 IDE ATAJATAPT controllers

[+-&% IEEE 1394 Bus host controllers

[+-58 Imaging devices

[+-%z» Keyboards

B '_') Mice and other pointing devices

B Modems

£} % Monitors

[+ E8 Network adapters

- [ PCMCIA adapters

= Ports (COM &.LPT)

,F\f Communications Port (COM1)

7 ECP Printer Port (LPT1)

"y Intel(R) Active Management Technology - SOL {COMS)
“_y Silicon Labs CP210x USE to UART Bridge (COM7)
[+ %88 Processors

[+ ; Secure Digital host controllers

[+ @ Smart card readers

+- @, Sound, video and game controllers

[+ System devices
[+ Universal Serial Bus controllers

>

[

POX_30126_A

23. Haga doble clic en la opcién Silicon Labs CP210x USB to UART Bridge.

Nota:

El puerto COM de la lista deberd corresponderse con la designacion del puerto COM
de HyperTerminal. Consulte Para iniciar HyperTerminal, p. 5-8.
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Figura 5-11. Muestra de la ventana Sample Initial USB to UART Bridge

Silicon Labs CP210x USB to UART Bridge (COM7) Prope... [? |[X]

General | Part Settings | Driver | Details |

T Siicon Labs CP210x USE to UART Bridge (COM7)
lj

Device type: Forts [COM & LPT)

b anufacturer: COVIDIEM

Location: Location 0 [CP2102 USE to UART Eridge Cor
Device status

Thiz device is working properly.

If you are having problems with this device, click Troubleshoot to
zkart the troubleshooter.

[ Troubleshoot. . J

Device usage:

lUze thiz device [enable] A" ‘

[ Ok J[ Cancel J

POX_30125_A
24. Haga clic en la ficha Port Settings (Configuracion del puerto).

25. Establezca los bits por segundo en una de las siguientes velocidades en baudios: 19200
0 115200. La configuracion predeterminada es 19200 bps.

Nota:
El pardmetro de velocidad en baudios del sistema de monitorizacion debe coincidir con
el pardmetro de velocidad en baudios para USB to UART Bridge. Solo puede cambiar
este pardmetro un técnico cualificado del servicio técnico.
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Figura 5-12. Muestra de la lista de velocidad en baudios de la ficha Port Settings (Configuracién del puerto)

Silicon Labs CP210x USB to UART Bridge (COM7) Prope... _ X

General ' Port Settings I Drriver || Details|

Bits per second: |[EEN v/
Daata bits: | 8 v|
Paity: [None v|

Stop bits: [1 v|

Flow cantrol: [None v|

[ Advanced... J [ Restore Defaults J
[ Ok ] [ Cancel J
POX_30127_A

26. Haga clic en el botén OK (Aceptar) para finalizar el proceso.

27. Consulte Para descargar datos de tendencias, p. 5-7 y proceda con el paso 8, usando

HyperTerminal para conectarse al sistema de monitorizacién.

543 Actualizaciones de firmware

Pdngase en contacto con un técnico cualificado para realizar cualquier actualizacion
del firmware en el sistema de monitorizacién, tal y como se describe en el Manual

de servicio.
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Pagina dejada en blanco intencionadamente
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6 Consideraciones relativas al

funcionamiento

1 Descripcion general

El presente capitulo contiene informacion acerca de cémo optimizar el
funcionamiento del sistema de sobremesa de monitorizacion SpO2 Nellcor™.

Verifique el funcionamiento del sistema de monitorizacién siguiendo los
procedimientos descritos en el Manual de servicio. Acuda a un técnico cualificado
para que realice estos procedimientos antes de la instalacion inicial en un entorno
clinico.

62 Consideraciones relativas a la oximetria

ADVERTENCIA:

Las lecturas de pulsioximetria y las sefales de pulso pueden verse afectadas por
determinadas condiciones ambientales, por errores en la aplicacion del sensor de
pulsioximetria y por determinadas afecciones del paciente.

6.2.1 Frecuencias de pulso

El sistema de monitorizacion solo detecta frecuencias de pulso entre 20y 250 lpm.
Las frecuencias de pulso detectadas por encima de 250 lpm se muestran como 250.
Las frecuencias de pulso detectadas por debajo de 20 se muestran como cero (0).

6.2.2 Saturacion

El sistema de monitorizacion detecta los niveles de saturacion entre 1%y 100 %.



Consideraciones relativas al funcionamiento

¢3 Consideraciones relativas al funcionamiento

6.3.1 Descripcion general

Esta seccion contiene informacion para optimizar el rendimiento del sistema de
monitorizacion.

Verifique el funcionamiento del sistema de monitorizacion siguiendo los
procedimientos descritos en el Manual técnico de pruebas funcionales de
pulsioximetria SRC-MAX. Asegurese de que un técnico de servicio cualificado realice
estos procedimientos antes de la instalacion inicial en un entorno clinico y cada
24 meses como parte del mantenimiento preventivo. Consulte Servicio, p. 7-4.

6.3.2 Trastornos del paciente

Ciertas incidencias de la aplicacion y determinados estados del paciente pueden
afectar a las mediciones del sistema de monitorizacion y provocar la pérdida de la
sefal del pulso.

Anemia: la anemia ocasiona una reduccion del contenido de oxigeno en las arterias.
Aunque las lecturas de SpO, pueden parecer normales, un paciente anémico puede

estar hipoxico. La correccion de la anemia puede mejorar el nivel de oxigeno en las
arterias. Es posible que el sistema de monitorizacién no pueda proporcionar una lectura
de SpO; si los niveles de hemoglobina descienden por debajo de 5 g/dL.

Hemoglobinas disfuncionales: las hemoglobinas disfuncionales, como la
carboxihemoglobina, la metahemoglobina y la sulfahemoglobina no pueden
transportar oxigeno. Las lecturas de SpO, pueden parecer normales; sin embargo,

un paciente podrfa estar hipdxico porque hay menos hemoglobina disponible para
transportar el oxigeno. Se recomienda efectuar una evaluacién mas detallada ademas
de la pulsioximetria.

Otras posibles condiciones del paciente también pueden influir en las mediciones.
Perfusion periférica deficiente
Excesivo movimiento del paciente
Pulsaciéon venosa
Pigmentacion cutdnea oscura

Colorantes intravasculares, como verde de indocianina o azul de metileno
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6. Agentes colorantes que se aplican de forma externa (laca de ufas, tinte o crema
coloreada)
7. Desfibrilacion

6.3.3 Consideraciones relativas al funcionamiento de los sensores

ADVERTENCIA:

Las lecturas de pulsioximetria y la sefial de pulso pueden verse afectadas por
determinadas condiciones medioambientales, por errores en la aplicacidon del sensor
y por determinadas afecciones del paciente.

ADVERTENCIA:

El tejido puede resultar dainado por una aplicacion o un tiempo de utilizacion
incorrectos del sensor de pulsioximetria. Inspeccione el lugar del sensor como
se indica en las Instrucciones de uso.

ADVERTENCIA:

Utilice unicamente los sensores y cables de pulsioximetria aprobados por Covidien
cuando se conecte al conector del sensor. Conectar cualquier otro cable o sensor
podria influir en la precision de los datos del sensor dado que esto podria conducir
aresultados adversos.

ADVERTENCIA:
Es posible que se produzcan mediciones imprecisas si no cubre el sensor de
pulsioximetria con un material opaco en condiciones de luz ambiental intensa.

2 A A

Condiciones de medicion imprecisa del sensor

Una serie de condiciones podria producir unas mediciones imprecisas del sensor
de pulsioximetria Nellcor™.

La aplicacion incorrecta del sensor de pulsioximetria

La colocacién del sensores de pulsioximetria en una extremidad con un manguito para
la tensién arterial, un catéter arterial o una sonda intravascular

La luz ambiental

El sensor de pulsioximetria no se cubre con un material opaco en condiciones de
elevada luz ambiental
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Excesivo movimiento del paciente
Pigmentacion cutanea oscura

Colorantes intravasculares o colorantes externos, como la laca de ufas o la crema
coloreada

Pérdida de senal

La pérdida de la sefial de pulso puede producirse por varias razones.
El sensor de pulsioximetria estd demasiado apretado

El inflado del manguito para la tensién arterial se encuentra en la misma extremidad
que el sensor de pulsioximetria

Oclusion arterial proximal al sensor de pulsioximetria

Perfusion periférica deficiente
Uso recomendado

Seleccione un sensor de pulsioximetria Nellcor™ adecuado, apliquelo del modo
indicado y respete todas las advertencias y precauciones presentadas en las
Instrucciones de uso que acompanan al sensor. Limpie y elimine cualquier sustancia
(como puede ser la laca de unas) del emplazamiento en el que vaya a aplicar el
sensor. Compruebe peridédicamente que el sensor sigue correctamente aplicado en
el paciente.

Las fuentes de luz ambiental alta como, por ejemplo, las luces quirdrgicas
(especialmente aquellas que tienen una fuente de luz de xendn), las ldmparas para
la bilirrubina, las luces fluorescentes, las lamparas de calor infrarrojo v la luz directa
del sol, pueden interferir en el rendimiento de un sensor de pulsioximetria Nellcor™.
Para evitar interferencias procedentes de la luz ambiental, asegurese de aplicar
correctamente el sensory tape la zona de colocaciéon del sensor con material opaco.

Si el movimiento del paciente supone un problema, intente uno o mas de los siguientes
remedios para solucionarlo.

Verifique que el que sensor de pulsioximetria Nellcor™ se haya aplicado correctamente.
Cambie el sensor a un emplazamiento con menos movimiento.

Utilice un sensor adhesivo que mejore el contacto de la piel del paciente.

Utilice un nuevo sensor con una cubierta adhesiva intacta.

De ser posible, mantenga quieto al paciente.
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Siuna baja perfusion afecta al rendimiento, plantéese utilizar el sensor de SpO,
Nellcor™ para la frente (MAXFAST).

6.3.4 Reduccion de las interferencias EMI (interferencia
electromagnética)

ADVERTENCIA:

Vigile a los pacientes cuando los monitorice. Es posible, aunque poco probable, que
sefales electromagnéticas radiadas procedentes de fuentes externas al paciente y al
sistema de monitorizaciéon puedan provocar lecturas imprecisas.

ADVERTENCIA:

Cualquier equipo de transmision de radiofrecuencia u otras fuentes de ruido
eléctrico cercanas pueden dar lugar a alteraciones en el funcionamiento del sistema
de monitorizacién.

ADVERTENCIA:

Los grandes equipos que se enciendan o apaguen con un relé de conmutacion
pueden afectar al funcionamiento del sistema de monitorizaciéon. No utilice el
sistema de monitorizacién en estos entornos.

> > P P

ADVERTENCIA:

El sistema de monitorizacion se ha diseitado para ser utilizado en entornos en los que
la sefal puede verse obstaculizada por las interferencias electromagnéticas. Durante
este tipo de interferencia, podria parecer que las mediciones son inadecuadas o que
el sistema de monitorizacion no funciona correctamente.

Precaucion:

Este dispositivo ha sido sometido a distintas pruebas que confirman su
cumplimiento con los limites aplicables a dispositivos médicos segun la norma
IEC 60601-1-2:2007 e IEC 60601-1-2:2014. Estos limites se han disefiado para
proporcionar una proteccion razonable contra interferencias perjudiciales en una
instalacion médica tipica.

Dada la proliferacién de equipos de transmisiéon de radiofrecuencia y de otras
fuentes de ruido eléctrico en entornos sanitarios (por ejemplo, las unidades
electroquirurgicas, los teléfonos moviles, las radios moviles bidireccionales, los
instrumentos eléctricos y los televisores de alta definicion), es posible que la
existencia de niveles altos de dichas interferencias (ocasionadas por la proximidad o
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la intensidad de la fuente) dé lugar a alteraciones en el funcionamiento del sistema
de monitorizacion.

Las alteraciones se manifestaran como lecturas erraticas, interrupciones en el
funcionamiento y otros comportamientos andémalos. Si esto ocurre, examine el
lugar de uso para determinar el origen de estas alteracionesy, a continuaciéon, tome
las medidas oportunas para eliminar la fuente.

Apague y vuelva a encender los equipos cercanos para aislar el equipo que esté
causando el problema.

Cambie la orientacién o la posicion del equipo que causa la interferencia.

Aumente la distancia de separacién entre el equipo que provoca las interferencias y el
sistema de monitorizacion.

Conecte el equipo a un enchufe que no se encuentre en el circuito eléctrico al que
estén conectados los otros aparatos.

El sistema de monitorizacién genera, utiliza y puede emitir energia de
radiofrecuenciay, si no se instala y utiliza segun estas instrucciones, puede producir
interferencias nocivas en otros equipos proximos. Péngase en contacto con el
servicio técnico para obtener asistencia.

62 COMO obtener asistencia técnica

Para obtener informacion y asistencia técnica, pongase en contacto con el servicio
técnico o un técnico cualificado. Consulte Asistencia técnica, p. 1-6.
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Mantenimiento preventivo

7.1

7.2

> B>

Descripcion general

En este capitulo se describen las medidas oportunas para mantener, reparar y
limpiar de forma correcta el sistema de sobremesa de monitorizacién de SpO2
Nellcor™.

Limpieza

ADVERTENCIA:
No pulverice, derrame, ni vierta liquidos sobre el sistema de monitorizacion,
sus accesorios, conectores, interruptores o aberturas de la estructura.

ADVERTENCIA:
Extraiga las baterias del sistema de monitorizacién antes de proceder con la
limpieza.

Para la limpieza de la superficie del sistema de monitorizacién, siga los
procedimientos del centro sanitario o las medidas recomendadas que se muestran
a continuacion.

. Limpieza de superficies — Limpie periédicamente la superficie del sistema de
monitorizacién con un pafo suave humedecido con un limpiador comercial no
abrasivo. Limpie suavemente las superficies de la parte superior, inferior y frontal del
sistema de monitorizacion.

Para los sensores, siga las instrucciones de limpieza de las instrucciones de uso que
se entregan con los componentes. Antes de intentar limpiar un sensor de
pulsioximietria Nellcor™, lea las Instrucciones de uso incluidas con el sensor.

Cada modelo de sensor tiene instrucciones de limpieza especificas. Siga los
procedimientos de limpieza y desinfeccion del sensores de pulsioximetria indicados
en las Instrucciones de uso de ese sensor particular.

Evite derramar liquidos en el sistema de monitorizacion, especialmente en las areas
de los conectores; en caso de que hayan entrado liquidos, limpie y seque bien el
sistema antes de volver a utilizarlo. Si duda de la seguridad del sistema de
monitorizaciéon, acuda a un técnico cualificado para que lo examine.



Mantenimiento preventivo

7.3

7.4

Reciclaje y eliminacién

Cuando el sistema de monitorizacion, la bateria o sus accesorios lleguen al final de
su vida Util, recicle o deseche el equipo segun las normativas locales y regionales
pertinentes.

Mantenimiento de la bateria

ADVERTENCIA:

Peligro de explosidn: no utilice la bateria con baterias de otros fabricantes ni utilice
diferentes tipos o modelos de baterias juntos, como baterias secas, de hidruro
metalico de niquel o de ion litio.

ADVERTENCIA:

Peligro de explosion: no conecte la bateria con los terminales positivos (+)
y negativos (-) invertidos. No cargue la bateria con la polaridad invertida.

Precaucidn:
Covidien recomienda encarecidamente cargar la bateria si no se ha recargado desde
hace seis (6) meses o mas.

Precaucidn:
Siga la normativa y las disposiciones locales en lo relacionado con la eliminacién
y reciclaje de los componentes de los dispositivos, incluidas las baterias.

Precaucién:

No cortocircuite la bateria, ya que podria provocar un incendio. Para evitar
cortocircuitos, no deje que la bateria entre en contacto con objetos metalicos
en ningiin momento, especialmente durante el transporte.

Precaucion:
No suelde la bateria directamente. El calor aplicado durante la soldadura puede
danar la ventilacidon de seguridad provista en la cubierta positiva de la bateria.

Precaucién:
No deforme la bateria aplicando presion. No arroje, golpee, deje caer o tire la bateria.
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Precaucién:
No utilice cargadores no especificados por Covidien.

Precaucion:
No maltrate ni utilice la bateria para aplicaciones no recomendadas por Covidien.

Precaucidn:
Mantenga la bateria fuera del alcance de los nifios para evitar accidentes.

Precaucién:
Si la bateria tiene problemas, coloque el sistema de monitorizacién inmediatamente
en un lugar seguro y péngase en contacto con un técnico cualificado.

Nota:

El menude servicio muestra el nUmero de ciclos de descarga completa experimentados por
la bateria. El sistema de monitorizacion registra un ciclo descarga completa cuando la
bateria recibe carga después de una alarma de “Bateria muy baja”. Consulte el Manual de
servicio.

Nota:

Extraiga la bateria si prevé un largo periodo de tiempo entre usos o si va a guardar el sistema
de monitorizacion.

Nota:

El hecho de guardar el sistema de monitorizacion durante un largo periodo de tiempo sin
cargar la bateria puede afectar a la capacidad de la misma. La recarga completa de una
bateria agotada tarda mas de cuatro (4) u ocho (8) horas, depende de la bateria.

Compruebe periddicamente la baterfa para garantizar un funcionamiento éptimo.

Cargue la baterfa de ion litio si el sistema de monitorizacidon no se ha utilizado durante
seis (6) meses. Para cargar la baterfa, conecte el sistema de monitorizaciéon a una toma
de CA.

Acuda a un técnico cualificado para que sustituya la baterfa de ion litio del sistema de
vigilancia cada dos (2) afios. Consulte el Manual de serviciopara obtener informacion
acerca de la sustitucion de la baterfa e instrucciones generales de mantenimiento.
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s Comprobaciones periddicas de seguridad

Covidien recomienda que sea un técnico cualificado quien realice los siguientes
controles cada 24 meses.

Inspeccionar el equipo para comprobar que no ha sufrido dafios mecanicos ni
funcionales o deterioro.

Inspeccionar las etiquetas con informacién importante de seguridad para comprobar
que son legibles. Pbngase en contacto con Covidien o con un representante local de
Covidien si las etiquetas estan dafiadas o son ilegibles.

Asegurarse de que todas las teclas de la interfaz de usuario, cables y accesorios
funcionan con normalidad.

76 Servicio

ADVERTENCIA:
Solo un técnico cualificado debe abrir la tapa o acceder a los componentes internos.

Precaucidn:
Deseche el sistema de monitorizacion conforme a los requisitos y normativa locales.

El sistema de monitorizacién no requiere ningdn mantenimiento rutinario salvo la
limpieza, mantenimiento de la bateria y el mantenimiento estipulado por el centro
sanitario. Para obtener mas informacion, consulte el Manual de servicio.

El sistema de monitorizacién no requiere calibracion.
Acuda a un técnico cualificado para que cambie la baterfa al menos cada dos (2) afios.

Si necesita repararlo, pdngase en contacto con el servicio técnico o con un técnico
cualificado. Consulte Asistencia técnica, p. 1-6.

7-4
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8 Resolucion de problemas

g1 Descripcion general

En este capitulo se describe cémo solucionar los problemas comunes que se
pueden producir cuando utiliza el sistema de sobremesa de monitorizacion de SpO2
Nellcor™.

s2 Consideraciones generales

A ADVERTENCIA:

Compruebe las constantes vitales del paciente con medios alternativos para
despejar las posibles dudas sobre la precision de las mediciones. Acuda a un técnico
cualificado para que confirme que el sistema de monitorizacion funciona
correctamente.

A ADVERTENCIA:

Solo un técnico cualificado debe abrir la tapa o acceder a los componentes internos.

Si el sistema de monitorizacion detecta un error, muestra su cédigo de error
correspondiente. En el Manual de servicio se recopilan todos los cédigos de error.
Si se produce un error, compruebe y restablezca las conexiones de alimentacion

y asegurese de que la bateria esta cargada por completo. Si el error persiste, anote
el codigo de errory péngase en contacto con el servicio técnico o un técnico
cualificado.



Resoluciéon de problemas

s3 Condiciones de error

Tabla 8-1. Problemas comunes y sus soluciones

Problema

Solucion

Elindicadorde carga de la bateria
no se enciende

Revise el cable eléctrico

Compruebe la baterfa

Compruebe la entrada de CA

Compruebe la toma de corriente/suministro eléctrico

Mensaje del sensor
Busqueda de pulso de SpO,

Detectado movimiento del
paciente

Sensor de SpO, desactivado

Desconexién de cable/sensor de
Sp02

Pérdida de pulso de SpO,

Consulte Consideraciones relativas al funcionamiento, p. 6-1.

Compruebe el estado del paciente; manténgalo inmaovil, compruebe la perfusion
Revise todas las conexiones

Vuelva a colocar el sensor

Revise o cambie la tira adhesiva

Elija otro lugar

Caliente la zona

Tape el sensor

Utilice un sensor para la frente, la nariz o la oreja (solamente en pacientes adultos)
Utilice el sensor adhesivo Nellcor™

Sujete el cable

Asegurelo con cinta (MAXFAST)

Elimine el esmalte de ufas

Afloje el sensor (si esta demasiado apretado)

Aleje las interferencias externas (dispositivos electroquirlrgicos, teléfonos
moviles, etc.)

Vuelva a colocar el cable o el sensor

Limpie la zona (MAXR)

No hay respuesta a la pulsacion
del botdn de encendido/
apagado

Pulse el botén de encendido/apagado durante mas de un (1) segundo.

Asegurese de que el cable de alimentacién estad conectado correctamente a la
toma de corriente.

Asegurese de que el indicador de CA parpadea.
Asegurese de que no comparte la misma fuente de alimentacién de CA con otros
aparatos.

Siel error persiste, pdngase en contacto con el servicio técnico o un técnico
cualificado.

No hay respuesta a la pulsacion
del botén

Verifique si el botén Inicio no ha sido pulsado durante la pantalla normal.

Si‘el error persiste, pdngase en contacto con el servicio técnico o un técnico
cualificado.

Se congela al realizar la
autoprueba POST al encender

Reinicie el equipo pulsando el botdn de encendido/apagado.

Siel error persiste, podngase en contacto con el servicio técnico o un técnico
cualificado.
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Tabla 8-1. Problemas comunes y sus soluciones (Continuacion)

Problema Solucién

El sistema se queda congelado Siel sistema se queda congelado, suena un pitido. Pulse el botdn de encendido
durante mas de 15 segundos para forzar el apagado del sistema.

Siel error persiste, pédngase en contacto con el servicio técnico o un técnico
cualificado.

Pantalla en blanco Asegurese de que los botones se iluminan. Si no es asi, pulse el boton de
encendido/apagado para encender.

Compruebe si las luces del indicador de CA se iluminan o parpadean.

Utilice la misma fuente de alimentacién de CA que los demés equipos para
comprobar si tiene corriente.

Si‘el error persiste, pédngase en contacto con el servicio técnico o un técnico

cualificado.
La pantalla no funciona No utilice el sistema de monitorizacion; péngase en contacto con un técnico
correctamente y los tonos del cualificado o el servicio técnico de Covidien.
encendido no suenan
No emite sonidos Verifique que el ajuste del volumennoes0o 1.

Verifique que la configuracién de alarma sonora no estd silenciada.

Siel error persiste, pdngase en contacto con el servicio técnico o un técnico
cualificado.

Mensaje que indica que seapagd | Compruebe los ajustes temporales como los limites de alarma, el modo de
de forma anormal la Ultima vez respuesta y el modo de paciente, ya que el restablecimiento recupera la
configuracion predeterminada de fabrica o del centro sanitario.

Pulse el botén de encendido/apagado para restablecer la alimentacion del
sistema.

Si el error persiste, pédngase en contacto con el servicio técnico o un técnico
cualificado.

Fechay hora incorrectas Ajuste la hora en el menu Opciones.
Compruebe si el formato de fecha sigue el modelo local.

Siel sistema muestra mal la fecha y la hora, incluso después de volver a
encenderlo, esto indica que la bateria interna de reserva estd agotada.

Siel error persiste, pédngase en contacto con el servicio técnico o un técnico

cualificado.
El sistema consume carga de la Asegurese de que el cable de alimentacién esta correctamente conectado a la
baterfa incluso cuando esta toma de corriente.

conectado al suministro eléctrico | compruebe si las luces del indicador de CA se iluminan o parpadean.

Utilice la misma fuente de alimentacién de CA que los demds equipos para
comprobar si tiene corriente.

Sustituya el cable de alimentacion.

Si el error persiste, pdngase en contacto con el servicio técnico o un técnico
cualificado.
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Tabla 8-1. Problemas comunes y sus soluciones (Continuacion)

Problema

Solucién

El estado de la baterfa es baja o
muy baja

Conecte el sistema a la fuente de CA hasta que la baterfa interna se haya cargado
por completo.

Asegurese de que el cable de alimentacién del sistema esté correctamente
conectado a la toma de corriente.

Compruebe si las luces del indicador de CA se iluminan o parpadean.

Utilice la misma fuente de alimentacién de CA que los demds equipos para
comprobar si tiene corriente.

Compruebe la fecha de fabricacion (DOM) de la bateria.

Siel error persiste, pédngase en contacto con el servicio técnico o un técnico
cualificado.

Lecturas cuestionables de las
mediciones fisiolégicas de los
pacientes, datos de paciente mal
etiquetados o que no aparecen

Consulte Consideraciones relativas al funcionamiento, p. 6-1.

Compruebe el estado del paciente.

Si fuera necesario, cambie el sensor o el cable.

Compruebe todas las conexiones y vuelva a ralizarlas, si fuera necesario.
Elimine las fuentes de interferencia electromagnética.

Reduzca la luz ambiental excesiva.

El puerto de datos no funciona
correctamente

Asegurese de que el cable USB estd firmemente conectado.

Desconecte el cable USB, restablezca la fuente de alimentacion y, a continuacion,
vuelva a conectarlo.

Asegurese de que la configuracion de la velocidad de transmision en baudios del
sistema de monitorizacion y del PC sea la misma.

Compruebe la ficha Hardware de la “Informacion de registro del sistema”;
compruebe que el estado sea el normal.

Compruebe el puerto COM.
Vuelva a instalar el controlador puente proporcionado por Covidien.

Con interferencias
electromagnéticas

Consulte Reduccion de las interferencias EMI (interferencia electromagnética), p. 6-5.

Error técnico del sistema

No utilice el sistema de monitorizacion; péngase en contacto con un técnico
cualificado o el servicio técnico de Covidien.

Consulte Control de alarmas y limites de alarma, p.4-11, para cuestiones relativas a las
condiciones de alarma.
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Devolucion

s2 Devolucion

Pongase en contacto con Covidien o con su representante local de Covidien para
obtener las instrucciones de transporte, incluido un ndmero de autorizaciéon de
articulos devueltos (RGA). Consulte Asistencia técnica, p. 1-6. No es necesario
devolver el sensor ni otros accesorios con el sistema de monitorizacion, a no ser que
Covidien especifique lo contrario. Empaquete el sistema de monitorizaciéon en su
embalaje original. Si no tiene la caja original, utilice una caja apropiada con material
de embalaje adecuado para proteger el el sistema de monitorizacién durante el
transporte. Devuelva el sistema de monitorizacién por cualquier método de
transporte que ofrezca acuse de recibo.
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Pagina dejada en blanco intencionadamente
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9 Accesorios

o1 Descripcion general

El presente capitulo contiene informacion para seleccionar el sensor de
pulsioximetria adecuado para su uso con el sistema de sobremesa de
monitorizacion de SpO2 Nellcor™.

92 Sensores de pulsioximetria Nellcor™

ADVERTENCIA:
Antes de todo uso, lea atentamente las Instrucciones de uso del sensor de
pulsioximentria, incluidas todas las advertencias, precauciones e instrucciones.

ADVERTENCIA:

Utilice inicamente sensores y cables de pulsioximetria aprobados por Nellcor™
cuando los conecte al conector del sensor. Si se conecta cualquier otro cable o
sensor, podria influir en la precision de los datos del sensor, lo que puede producir
resultados adversos.

ADVERTENCIA:

No utilice un sensor ni un cable de pulsioximetria que estén defectuosos. No utilice
un sensor que tenga componentes opticos al descubierto.

ADVERTENCIA:

El tejido puede resultar dainado por una aplicacion o un tiempo de utilizacion
incorrectos del sensor de pulsioximetria. Revise el sitio del sensor periédicamente
del modo indicado en las Instrucciones de uso del sensor.

ADVERTENCIA:

Las lecturas de pulsioximetria y las sefales de pulso pueden verse afectadas por
determinadas condiciones medioambientales, por errores en la aplicacion del sensor
y por determinadas afecciones del paciente.
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A ADVERTENCIA:

No moje ni sumerja en agua el sensor de pulsioximetria.

Precaucion:

Los sensores de pulsioximetria adhesivos Nellcor™ estan destinados al uso en un solo
paciente. No reutilice los sensores de pulsioximetria.

Cuando vaya a seleccionar un sensor de pulsioximetria Nellcor™, considere los
siguientes aspectos: peso y nivel de actividad del paciente, la adecuacion de la
perfusion y los sitios del sensor disponibles, la necesidad de esterilizacion y la
duracion prevista de la supervision. Utilice la tabla siguiente para la seleccion o
pongase en contacto con Covidien o un representante local de Covidien. Consulte
Consideraciones relativas al funcionamiento de los sensores, p. 6-3. Utilice el cable de
interfaz de pulsioximetria Nellcor™ para conectar el sensor de pulsioximetria al
sistema de monitorizacion.

Tabla 9-1. Modelos de sensores de pulsioximetria Nellcor™y talla de los pacientes

Sensor de pulsioximetria Nellcor™ N.cde Talla del
referencia paciente

Sensor de SpO; para prematuros Nellcor™, no adhesivo (uso en un solo paciente) SC-PR <1,5kg
Sensor de SpO, para neonatos Nellcor™, no adhesivo (uso en un solo paciente) SC-NEO De1,5a5kg
Sensor de SpO, para adultos Nellcor™, no adhesivo (uso en un solo paciente) SC-A >40 kg
Sensor de SpO, para adultos/neonatos Nellcor™ con cintas (reutilizable con OXI-A/N <3 kgo>40kg
adhesivo)
Sensor de SpO, pediatrico/infantil Nellcor™ con cintas (reutilizable con adhesivo) OXI-P/I De 3 a 40 kg
Sensor de SpO, pedidtrico Nellcor™, dos piezas (estéril, para un solo uso) p De 10250 kg
Sensor de SpO, para neonatos/adultos Nellcor™, dos piezas (estéril, para un solo N <3 kg o >40 kg
uso)
Sensor de SpO, para adultos Nellcor™, dos piezas (estéril, para un solo uso) A >30kg
Sensor de SpO, para neonatos/adultos Nellcor™ (estéril, para un solo uso) MAXN <3kgo>40kg
Sensor de SpO, infantil Nellcor™ (estéril, para un solo uso) MAXI De 3a20kg
Sensor de SpO, pedidtrico Nellcor™ (estéril, para un solo uso) MAXP De 10250 kg
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Sensores de pulsioximetria Nellcor™

Tabla 9-1. Modelos de sensores de pulsioximetria Nellcor™y talla de los pacientes (Continuacion)

Sensor de pulsioximetria Nellcor™ N.cde Talla del

referencia paciente
Sensor SpO, para adultos Nellcor™ (estéril, para un solo uso) MAXA >30kg
Sensor de SpO, para adultos XL Nellcor™ (estéril, para un solo uso) MAXAL >30kg
Sensor de SpO, nasal para adultos Nellcor™ (estéril, para un solo uso) MAXR >50 kg
Sensor de SpO, para la frente Nellcor™ MAXFAST >10kg
Sensor de SpO, para adultos Nellcor™, reutilizable (no estéril) DS-100A >40 kg
Sensor de SpO,, multisitio Nellcor™ reutilizable (no estéril) D-YS >1kg
Sensor de SpO, en clip para oreja Nellcor™, reutilizable (no estéril) D-YSE >30 kg
Sensor de SpO, pedidtrico en clip Nellcor™, reutilizable (no estéril) D-YSPD De 3a40kg
Sensor de SpO, flexible Nellcor™ (reutilizable grande) FLEXMAX >20 kg
Sensor de SpO, flexible Nellcor™ (reutilizable pequefio) FLEXMAX-P >20 kg
Sensor de SpO, flexible Nellcor™ (reutilizable grande, cuidado doméstico) FLEXMAX-HC >20 kg
Sensor de SpO, flexible Nellcor™ (reutilizable pequefio, cuidado doméstico) FLEXMAX-P-HC >20 kg

Nota:

Entre las condiciones fisioldgicas, los procedimientos médicos y los agentes externos que
pueden interferir en la capacidad del sistema de monitorizacion para detectar y mostrar las
mediciones, estan la hemoglobina disfuncional, los colorantes arteriales, la baja perfusion,
los pigmentos oscuros y los agentes colorantes que se aplican externamente, como la laca
de unas, el tinte o la crema coloreada.
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Accesorios

23 EQquipo opcional

Pongase en contacto con Covidien o con un representante local de Covidien para
obtener mas informacion sobre el equipo opcional que se debe usar con el sistema
de monitorizacion.

. Placa adaptadora — Esta placa adaptadora es compatible con los soportes de
montaje GCX estandar del mercado y sirve para montar con seguridad el sistema de
monitorizacion en una pared o en una base con ruedas. La placa adaptadora se fijaa la
parte inferior del sistema de monitorizacion.

- Brazoy canal de montaje en pared GCX — El brazo de montaje en pared de la serie
M se fija a la placa adaptadora, que a su vez se fija al brazo de la serie M. El brazo se
desliza en el canal de montaje en pared.

. Base con ruedas GCX — La base con ruedas GCX se fija a la placa adaptadora.

Covidien Technical Services: Patient Monitoring
15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA

1.800.635.5267, 1.925.463.4635
0 pdngase en contacto con un representante local de Covidien

www.covidien.com

94 Pruebas de biocompatibilidad

Los sensores de pulsiometria Nellcor™ se han sometido a las pruebas de
biocompatibilidad en cumplimiento con la norma ISO 10993-1, Evaluacion
bioldgica de aparatos médicos, Parte 1: Evaluacion y prueba. Los sensores de
pulsioximetria han superado los ensayos de biocompatibilidad recomendados y,
por lo tanto, cumplen la norma ISO 10993-1.
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10 Teoria de funcionamiento

10.1

10.2

Descripcion general

El presente capitulo explica la teorfa del funcionamiento del sistema de sobremesa
de monitorizacion de SpOz2 Nellcor™.

Principios tedricos

El sistema de monitorizacion utiliza la pulsioximetria para medir la saturacion
funcional de oxigeno en la sangre. La pulsioximetria se realiza aplicando un sensor
de pulsioximetria Nellcor™ a una base vascular arteriolar pulsatil, como por ejemplo
un dedo de la mano o del pie. El sensor contiene una fuente de luz doble y un
fotodetector.

Los huesos, los tejidos, la pigmentacion y los vasos venosos absorben normalmente
una cantidad constante de luz en un intervalo de tiempo. La base arteriolar
normalmente es pulsatil y absorbe cantidades variables de luz durante las
pulsaciones. La proporcion de luz absorbida se convierte en una medicion de la
saturacion de oxigeno funcional (SpO,).

Las condiciones ambientales, la aplicacion del sensor y los trastornos del paciente
pueden influir en la capacidad del pulsioximetro de medir con precision la SpO,.

Consulte Consideraciones relativas al funcionamiento, p. 6-1.

La pulsioximetria se basa en dos principios: en que la oxihemoglobina y la
desoxihemoglobina presentan una absorcion de luz roja e infrarroja diferente
(medida con espectrofotometria) y en que el volumen de sangre arterial de los
tejidos (y por tanto, la absorcion de luz por dicha sangre) varia durante el pulso
(registrado con pletismografia). Un sistema de monitorizacion determina el valor de
SpO, haciendo pasar luz roja e infrarroja por una base arteriolar y midiendo las
variaciones de la absorcion de luz durante el ciclo pulsatil. Los diodos emisores de
luz (LED) roja e infrarroja de baja tension del sensor funcionan como fuentes de luz;
el fotodiodo funciona como fotodetector.



Teorfa de funcionamiento

Como la oxihemoglobina y la desoxihemoglobina presentan diferentes niveles de
absorcion de luz, la cantidad de luz roja e infrarroja absorbida por la sangre depende
de la saturacion de oxigeno de la hemoglobina.

El sistema de monitorizacién utiliza la naturaleza pulsatil del flujo arterial para
identificar la saturacion de oxigeno de la hemoblogina arterial. Durante la sistole,
entra un nuevo pulso de sangre arterial en la base vasculary aumentan el volumen
de sangre y de absorcién de luz. Durante la didstole, el volumen de sangre y la
absorcion de luz alcanzan su punto minimo. El sistema de monitorizacion basa sus
mediciones de SpO, en la diferencia entre la absorcion maxima y minima

(mediciones durante la sistole y la didstole). De este modo, se centra en la absorcion
de luz por parte de la sangre arterial pulsatil, eliminando los efectos de los
absorbentes no pulsatiles como los tejidos, los huesos y la sangre venosa.

103 Calibracion automatica

Dado que la absorcion de luz por parte de la hemoglobina depende de la longitud
de onda y que la longitud de onda media de los LED varia, el sistema de
monitorizacion debe conocer la longitud de onda media del LED rojo del sensor de
pulsioximetria para medir con precision la SpO,.

Durante la monitorizacion, el software del sistema de monitorizacion selecciona los
coeficientes apropiados para la longitud de onda del LED rojo del sensor individual;
estos coeficientes se utilizan a continuacion para determinar el valor de SpO,.

Ademas, para compensar las diferencias de grosor de los tejidos, se ajusta
automaticamente la intensidad de la luz de los LED del sensor.

Nota:

Durante ciertas funciones de calibracion automatica, el sistema de monitorizacion podra
mostrar brevemente una linea plana en la forma de onda pletismogréfica. Esto es normal en
el funcionamiento y no requiere intervencion del usuario.

104 Saturacion funcional frente a saturacion fraccional

Este sistema de monitorizacion mide la saturacion funcional donde la hemoglobina
oxigenada se expresa como el porcentaje de hemoglobina que puede transportar
oxigeno. No detecta cantidades significativas de hemoglobina disfuncional, como
pueden ser la carboxihemoglobina o la metahemoglobina. Por el contrario, los
hemoximetros, como el IL482, notifican la saturacién fraccional, donde la
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Saturacion funcional frente a saturacion fraccional

hemoglobina oxigenada se expresa como porcentaje de toda la hemoglobina
medida, incluyendo las hemoglobinas disfuncionales medidas. Para comparar las
mediciones de la saturacion funcional con las realizadas con el sistema de
monitorizacidon que mide la saturacion fraccional, es preciso convertir las
mediciones fraccionales mediante la ecuacion siguiente.

o= —2O0 100

100 — (n + A)
@ saturacion funcional n  %carboxihemoglobina
¢ saturacion fraccional A %metahemoglobina
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105 Saturacion medida frente a saturacion calculada

Al calcular la saturacion de la presion parcial de oxigeno en sangre (PO2), el valor
calculado puede ser diferente de la medicion de SpO, de un sistema de

monitorizacion. Normalmente, esto ocurre cuando los calculos de saturacion

excluyen las correcciones de los efectos de variables como el pH, la temperatura, la
presion parcial del dioxido de carbono (PCO2),y 2,3-DPG, que desplazan la relacion

entre PO2 y SpO..

1 Ejede%de
saturacion

2 EjePO2 (mmHg)

50 —| y ’

Figura 10-1. Curva de disociacion de la oxihemoglobina

— 100 —

- -

50 100
|

2 POX_10125_C

3 Aumento del pH; reduccién de la temperatura, PCO2 y 2,3-DPG

4 Disminucion del pH; aumento de la temperatura, PCO2 y 2,3-DPG

10-4
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Funcion de control de la alarma SatSeconds

106 Funcion de control de la alarma SatSeconds™

El sistema de monitorizacion controla el porcentaje de los puntos de union de la
hemoglobina saturada con oxigeno en sangre. Con la administracion de alarmas
tradicional, los limites superior e inferior de alarma se fijan en niveles de SpO,
especificos. Cuando el nivel de SpO, fluctua cerca de un limite de alarma, la alarma
suena cada vez que se rebasa dicho umbral. SatSeconds™ supervisa tanto el grado
como la duracion de la desaturacion como indicador de la gravedad de Ia
desaturacion. Asi, el pardmetro SatSeconds™ ayuda a distinguir los eventos
clinicamente relevantes de los eventos de desaturaciones breves o leves que pueden
activar alarmas molestas.

Considere una serie de eventos que ocasionan el incumplimiento del limite de
alarma de SatSeconds™. Un paciente adulto sufre varias desaturaciones menores
y después una desaturacion clinicamente significativa.

Figura 10-2. Serie de eventos de SpO,

$pO,

inVa— anm i

T ' -

POX_30128_A

a  Primerevento de SpO,
b Segundo evento de SpO,

¢ Tercerevento de SpO,
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106.1 Primer evento de SpO,

Considere el primer evento. Suponga que el limite de la alarma de SatSeconds™ esta
establecido en 25. El valor de SpO2 del paciente desciende a un 79 %y la duracién
del evento es de dos (2) segundos antes de que la saturacion vuelva a superar el
umbral de alarma inferior establecido en un 85 %.

Caida del 6 % por debajo del umbral de limite de alarma inferior
x2 segundos de duracién por debajo del umbral inferior

12 SatSeconds™; no hay alarma

Como el limite de alarma de SatSeconds™ esta establecido en 25 y el nimero real
de SatSeconds™ es igual a 12, no se emite ninguna alarma sonora.

Figura 10-3. Primer evento de SpO,: Sin alarma de SatSeconds™
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10-6 Manual del operador



Funcion de control de la alarma SatSeconds™

106.2 Segundo evento de SpO,

Considere el segundo evento. Suponga que el limite de la alarma de SatSeconds™
sigue siendo 25. El valor de SpO, del paciente desciende a un 84 %y la duracion del
evento es de 15 segundos antes de que la saturacion vuelva a superar el umbral de
alarma inferior establecido en un 85 %.

Caida del 1 % por debajo del umbral de limite de alarma inferior
x15 segundos de duracién por debajo del umbral inferior

15 SatSeconds™; no hay alarma

Como el limite de alarma de SatSeconds™ esta establecido en 25 y el nimero real
de SatSeconds™ es igual a 15, no se emite ninguna alarma sonora.

Figura 10-4. Segundo evento de SpO,: Sin alarma de SatSeconds™
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1063 Tercer evento de SpO,

Considere el tercer evento. Suponga que el limite de la alarma de SatSeconds™
sigue siendo 25. Durante este evento, el valor de SpO, del paciente desciende a un
75 %, es decir, un 10 % por debajo del umbral de alarma inferior establecido en un
85 %. Como la saturacién del paciente no vuelve a un valor sobre el umbral de
alarma inferior en menos de 2,5 segundos, suena una alarma.

Caida del 10 % por debajo del umbral de limite de alarma inferior
x2,5 segundos de duracién por debajo del umbral inferior

25 SatSeconds™; hay una alarma

En este nivel de saturacion, el evento no puede superar los 2,5 sequndos sin activar
una alarma de SatSeconds™.

Figura 10-5. Tercer evento de SpO,: Acciona una alarma de SatSeconds™
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Funcion de control de la alarma SatSeconds™

1064 Red de seguridad de SatSeconds™

La “red de sequridad” de SatSeconds™ es para pacientes con unos niveles de
saturacion que suelen estar por debajo del limite pero que no permanecen por
debajo del limite el tiempo suficiente para alcanzar el ajuste de tiempo de la alarma
SatSeconds™. Cuando el limite se rebase en tres 0 mas ocasiones durante un
periodo de 60 segundos, sonara una alarma, incluso si no se ha alcanzado el ajuste
de tiempo de SatSeconds™.
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Pagina dejada en blanco intencionadamente
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11 Especificaciones del producto

1.1 Descripcidon general

Este capitulo contiene especificaciones fisicas y de funcionamiento relativas al
sistema de sobremesa de monitorizacion de SpO2 Nellcor™. Asegurese de que
el producto cumple con todos los requisitos antes de proceder a su instalacion.

112 Caracteristicas fisicas

Carcasa
Peso
Dimensiones
Pantalla
Tamano de la pantalla

Tipo de pantalla

Solucién

Controles
Disco
Botones

Alarmas

Categorias
Prioridades
Notificacion
Ajuste

Nivel de volumen de alarma

1,6 kg incluida la bateria

255 %82 % 155 mm (10,04 x 3,23 x 6,10 in)

109,22 mm (4,3 in), medido en diagonal

TFT LCD, retroiluminacion LED blanca, cono de visualizacion de
30°y distancia 6ptima de visualizacion de 1 metro

480 x 272 pixeles

Control

Encendido/Apagado, Silenciar alarmas, Inicio

Estado del paciente y estado del sistema
Baja, media y alta

Sonoray visual

Predeterminado e individual

452a80dB



Especificaciones del producto

1.3 Requisitos eléctricos

Requisitos de energfa eléctrica
Voltaje y capacidad de ion litio, 5 horas'

Voltaje y capacidad de ion litio, 10 horas'

Conformidad

Fusible de accion rapida

Fusible de accién rapida

CA 100-240V CA, 50/60 Hz, 45 VA

10,8 V/2200 mAh
10,8 /4400 mAh

91/157/CEE

2A32VCA/CC

500 mA 32V CA/50 CC

Las baterfas nuevas normalmente proporcionan la duracién indicada si se usan en el Modo de respuesta
normal, con tono de pulso, con la funcion SatSeconds™ activada, sin comunicacion externa, sin alarmas

sonoras,y a25°C+5°C.

112 Condiciones medioambientales

Nota:

Elsistema podria no alcanzar sus especificaciones de rendimiento si se almacena o usa fuera
del intervalo especificado de temperatura y humedad.

Tabla 11-1. Intervalos para transporte, almacenamiento y condiciones de funcionamiento

Transporte y almacenamiento

Condiciones de funcionamiento

Temperatura De -20°Ca 60 °C De5°Ca40°C
(de-4°Fa 140 °F) (de41°Fa104°F)

Altitud De -304 a 6096 m De-170a4877 m
(de -1000 a 20,000 pies) (de -557 a 16 000 pies)

Presion De 50 kPa a 106 kPa De 58 kPaa 103 kPa
(14,7inHg.a31,3in Hg) (17,1inHg.a 304 in Hg)

Humedad Del 15 % al 93 % (sin condensacién)

relativa

Manual del operador




Definicion de tono

115 Definicion de tono

Tabla 11-2. Definiciones de tono

Categoria de tono

Descripcion

Tono de ala

rma de prioridad alta

Nivel de volumen

Ajustable (nivel 1-8)

Tono (20 Hz)

976 Hz

Duracién efectiva del pulso (ty)

160 ms (IEC 60601-1-8)

Numero de impulsos en la réfaga

10, intervalo entre rafagas de 4 s (IEC 60601-1-8)

Repeticiones

Continuamente

Tono de alarma de prioridad media

Nivel de volumen

Ajustable (nivel 1-8)

Tono (20 Hz)

697 Hz

Duracién efectiva del pulso (ty)

180 ms (IEC 60601-1-8)

Numero de impulsos en la réfaga

3, intervalo entre rafagas de 8 s (IEC 60601-1-8)

Repeticiones

Continuamente

Tono de alarma de prioridad baja

Nivel de volumen

Ajustable (nivel 1-8)

Tono (£20 Hz)

488 Hz

Duracién efectiva del pulso (ty)

180 ms (IEC 60601-1-8)

Numero de pulsos

1, intervalo entre rafagas de 16 s (IEC 60601-1-8)

Repeticiones

Continuamente

Tono de recordatorio de alarma desactivada

Nivel de volumen

No se puede cambiar

Tono (£20 Hz)

800 Hz

Amplitud de pulso (20 ms)

200 ms

Nudmero de pulsos

1 pulso cada 1 segundo, 3 min — 10 min entre rafagas

Repeticiones

Continuamente
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Tabla 11-2. Definiciones de tono (Continuacion)

Categoria de tono

Descripcion

Tono de la tecla

Nivel de volumen

Ajustable (apagado, nivel 1-7),
(se ignoran las pulsaciones de teclas no validas)

Tono (£20 Hz) 440 Hz (validas), 168 Hz (no validas)
Amplitud de pulso (20 ms) 110 ms
Numero de pulsos N/A

Repeticiones

Sin repeticiones

Tono de POST superada

Nivel de volumen

No se puede cambiar

Tono (£20 Hz) 780 Hz
Amplitud de pulso (20 ms) 1500 ms
Numero de pulsos N/A

Repeticiones

Sin repeticiones

1.6 Especificaciones de rendimiento

Tabla 11-3. Tendencias

Tipos

Gréfico y en tabla

Memoria

Guarda un total de 88 000 eventos de datos
Guarda fecha y hora, condiciones de alarma,
frecuencia de pulso y medidas de SpO,

Formato gréfico

Total 2 gréficos

Un gréfico para parametros de SpO,

Un gréfico para pardmetros de frecuencia
de pulso

Formato en tabla

Una tabla para todos los pardmetros

Pantalla

5 listas
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Tabla 11-4. Intervalos y precision de los sensores Nellcor™

Tipo de intervalo

Valores de intervalo

Intervalos de medicion

Intervalo de saturacion de SpO,

Del 1% al 100 %

Intervalo de frecuencia de pulso

De 20 a 250 latidos por minuto (Ipm)

Intervalo de perfusion

Del 0,03 % al 20 %

Velocidad de barrido de la pantalla 6,25 mm/s
Precision’
Saturacion
Adulto? 3 Del 70 % al 100 % +2 digitos

Saturacion baja adultos y neonatos® >4

Del 60 % al 80 % +3 digitos

Neonatos™?

Del 70 % al 100 % +2 digitos

Perfusion baja®

Del 70 % al 100 % +2 digitos

Adulto y neonato con movimiento?’

Del 70 % al 100 % +3 digitos

Frecuencia de pulso

Adulto y neonato >34

De 20 a 250 Ipm +3 digitos

Perfusion baja6

De 20 a 250 Ipm £3 digitos

Adulto y neonato con movimiento®’

De 20 a 250 Ipm +5 digitos

'La precision de la saturacidn varia segun el tipo de sensor. Consulte la tabla de precisién de los

sensores en www.covidien.com/rms.

°Las especificaciones de precision se han validado con las mediciones de voluntarios adultos
sanos no fumadores durante estudios controlados de hipoxia que cubren los intervalos de
saturacion especificados. Los sujetos pertenecen a la poblaciéon local y comprenden tanto
hombres como mujeres de edades entre 18 y 50 afios, y piel de distinta pigmentacion. Las
lecturas de SpO2 del pulsioximetro se compararon con los valores de SaO, obtenidos de
muestras de sangre medidas por hemoximetria. Todas las lecturas de precision se expresan
como +1 SD. Dado que las mediciones obtenidas con un pulsioximetro siguen una distribucion
estadistica, puede esperarse que aproximadamente dos tercios de las mediciones estén dentro
de este intervalo de precision (ARMS) (consulte la tabla de precision de los sensores para obtener

mas detalles).

3Las especificaciones para adultos se muestran para los sensores OxiMax™ MAXA y MAXN con el

sistema de monitorizacion.
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YLas especificaciones para neonatos se muestran para los sensores OxiMax™ MAXN con el
sistema de monitorizacion.

5La funcionalidad clinica del sensor MAXN se ha demostrado en una poblacién de pacientes
neonatos hospitalizados. La precision de SpO2 observada fue del 2,5 % en un estudio de 42
pacientes con edades de 1 a 23 dfas, con un peso de 750 a 4100 gramos, y 63 observaciones que
abarcaban un intervalo del 85 % al 99 % de Sa02.

5La especificacidn se aplica al funcionamiento del sistema de monitorizacién. La precision de
lectura en presencia de una perfusién baja (amplitud de modulacion de pulso IR detectada de
0,03 %-1,5 %) se validd usando sefiales suministradas por un simulador de paciente. Los valores
de SpO2 y frecuencia de pulso se variaron en el intervalo de control cuando habia sefiales
débilesy se compararon con los valores conocidos reales de saturacién y frecuencia de pulso de
las sefiales de entrada.

’El rendimiento en movimiento fue validado durante un estudio sanguineo controlado de
hipoxia sobre un intervalo de Sa02 del 70 % al 98 % y un intervalo de frecuencia cardiaca de
muestra de conveniencia de 47-102 Ipm. Los sujetos realizaron movimientos de toque y friccion
con amplitudes de 1-2 cm con intervalos no periédicos (cambios aleatorios) con una variacion
aleatoria de la frecuencia entre 1-4 Hz. La modulacién porcentual media durante los periodos de
reposo fue de 4,27, durante el movimiento de 6,91. El rendimiento en movimiento durante todo
el intervalo de frecuencia de pulso especificado se validd mediante las sefales sintéticas
emitidas por un simulador de paciente con componentes de artefactos de sefal y cardiacos
representativos. Se aplica a: sensores OxiMax™ MAXA, MAXAL, MAXP, MAXI, and MAXN.

Tabla 11-5. Intervalos de funcionamiento y disipacién de potencia de los sensores Nellcor™

Intervalo de funcionamiento y disipacién

Longitud de onda de luz roja Aproximadamente 660 nm
Longitud de onda de luz infrarroja Aproximadamente 900 nm
Potencia de salida dptica Menos de 15 mW
Disipacion de alimentacion 52,5mW
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117 Conformidad del producto

Cumplimiento de estandares

Clasificaciones del equipo
Tipo de proteccion contra descargas eléctricas

Grado de proteccién contra descargas
eléctricas

Modo de funcionamiento
Compatibilidad electromagnética

Entrada de liquidos

Grado de seguridad

EN1SO 80601-2-61: Edicién 1.0

ENIEC 60601-1: Edicion 3.1

ENIEC 60601-1-2: Edicién 3.0y 4.0

ENIEC 60601-1-6: Edicion 3.1

ENIEC 60601-1-8: Edicién 2.1

ENIEC 60601-1-11: Edicién 2.0

CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:14 3.2 edicion
ANSI/AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012

Clase Il (alimentado internamente)

Pieza aplicada de tipo BF

Continuo
IEC 60601-1-2:2007 (Ed. 3.0) e IEC 60601-1-2:2014 (Ed. 4.0)

IP22: Protegido contra el acceso a partes peligrosas con un dedo y
protegido frente a caidas de gotas de agua verticales

No apto para usarse en presencia de anestésicos inflamables

1.8 Directrices y declaracion del fabricante

11.81 Compatibilidad electromagnética (CEM)

ADVERTENCIA:

Este sistema de monitorizacion esta disefiado para ser utilizado solo por
profesionales sanitarios. Este sistema de monitorizacion puede provocar
interferencias de radio o perturbar el funcionamiento de otros equipos proximos,
independientemente de si cumple con CISPR o no. Podria ser necesario adoptar
medidas que solucionen esta situacion, como cambiar la orientacion o la ubicacion
del sistema de monitorizacién o blindar el lugar.
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ADVERTENCIA:

El uso de accesorios, sensores de pulsioximetria y cables diferentes a los
especificados puede dar lugar a lecturas imprecisas y al aumento de emisiones CEM
y/o disminucién de la inmunidad electromagnética del sistema de monitorizacién.

ADVERTENCIA:

Los equipos portatiles de comunicacion por RF (incluidos los periféricos tales como
cables de antena y antenas externas) deben mantenerse a una distancia minima de
30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del sistema de monitorizacion, incluidos los
cables. Delo contrario, el funcionamiento del sistema de monitorizacion puede verse
afectado negativamente.

Precaucion:

Para obtener un mejor rendimiento del producto y precisiéon de la medicion, utilice
solamente los accesorios suministrados o recomendados por Covidien. Utilice los
accesorios segun las Instrucciones de uso. Use inicamente accesorios que hayan
superado las pruebas de biocompatibilidad recomendadas de acuerdo con

ISO 10993-1.

El sistema de monitorizacién solo es apto para el uso prescrito en los entornos
electromagnéticos especificados de conformidad con las normas

IEC 60601-1-2:2007 y IEC 60601-1-2:2014. El sistema de monitorizacion requiere
precauciones especiales durante su instalacion y funcionamiento en materia de
compatibilidad electromagnética. En concreto, el uso de equipos de comunicacion
portatiles o moviles podria influir en el funcionamiento del sistema de
monitorizacion.

Nota:

Las caracteristicas de emisiones de este equipo hacen que sea adecuado para su uso en
zonas residenciales (para el gue normalmente se exige la norma CISPR 11 Clase B). Este
equipo podria no ofrecer la proteccién adecuada a los servicios de comunicaciones por
radiofrecuencia. El usuario podria tener que adoptar medidas de mitigacién, como
reorientar o reubicar el equipo.
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Emisiones electromagnéticas

Tabla 11-6. Directrices y compatibilidad con emisiones electromagnéticas

Directrices y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

(IEC/EN 60601-1-2)

El sistema de monitorizacion ha sido disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del sistema de monitorizacién debe asegurarse de que se utiliza en tal
entorno.

Prueba de emisiones

Conformidad

Directrices sobre entornos electromagnéticos

tension/Emisiéon de
destellos

IEC/EN 61000-3-3

Emisiones de RF Grupo 1, El sistema de monitorizacién se puede utilizar en todo tipo
CISPR 11 Clase B de instalaciones.
Emisiones armonicas Clase A El sistema de monitorizacidn se puede utilizar en todo tipo
I[EC/EN 61000-3-2 de instalaciones.
Fluctuaciones de Cumple El sistema de monitorizacién se puede utilizar en todo tipo

de instalaciones.
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Inmunidad electromagnética

Tabla 11-7. Directrices y compatibilidad con inmunidad electromagnética

Directrices y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética
(IEC/EN 60601-1-2)

El sistema de monitorizacion ha sido disefado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del sistema de monitorizacién debe asegurarse de que se utiliza en tal
entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Directrices sobre entornos
inmunidad IEC/EN 60601-1-2 conformidad electromagnéticos
Descargas +8 kV por contacto | +8 kV por contacto | El suelo debe ser de madera,
electrostaticas (ESD) +15 KV por aire +15 KV por aire hormigdn o baldosas de cerdamica.
IEC/EN 61000-4-2 Silos suelos estan revestidos de
material sintético, la humedad
relativa debe ser del 30 % como
minimo.
Transitorios eléctricos | +2kV paralineasde | +2kVparalineasde | La calidad de lared eléctrica debe
rapidos/rafagas suministro de suministro de ser la de un entorno comercial u
IEC/EN 61000-4-4 energfa energia hospitalario tipico.
+1 kVparalineasde | +1kVparalineasde
entrada/salida entrada/salida
Sobretensién +1 kV en modo +1 kV en modo La calidad de la red eléctrica debe
IEC/EN 61000-4-5 diferencial diferencial ser la de un entorno comercial u
+2 kV en modo +2 kV en modo hospitalario tipico.
comun comun
Caidas de tensién e caida del 100 % caida del 100 % La calidad de la red eléctrica debe
interrupciones durante 0,5 ciclo durante 0,5 ciclo ser la de un entorno comercial u
IEC/EN 61000-4-11 (a 0°,45°90° 135°, (@ 0°45°90° 135°, hospitalario tipico.
180°, 225°, 270y 180°%, 225, 270%y Si el usuario requiere sequir
3157) 3157) utilizdndolo durante los periodos de
caida del 100 % caida del 100 % interrupcién del suministro
durante 1,0 ciclo durante 1,0 ciclo eléctrico, se recomienda alimentar
(a0 (@0 el sistema de monitorizacion
caida del 30 % caida del 30 % empleando un sistema de
durante 25/30 durante 25/30 alimentacién ininterrumpida o una
ciclos (a 0°) ciclos (a 0 bateria.
caida del 100 % caida del 100 %
durante 250/300 durante 250/300
ciclos (@ 0°) ciclos (@ 0°)
Campo magnético 30 A/m 30 A/m Es posible que haya que situarlo
de frecuencia mas alejado de las fuentes de
eléctrica (50/60 Hz) campos magnéticos de frecuencia
IEC/EN 61000-4-8 eléctrica o instalar un blindaje
magnético.
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Tabla 11-8. Calculo de las distancias de separacion recomendadas

Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética (IEC/EN 60601-1-2)

El sistema de monitorizacién ha sido disefado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema de monitorizacion debe asegurarse de que se utiliza en tal entorno.

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba
IEC/EN 60601-1-2

Nivel de
conformidad

Directrices sobre
entornos electromagnéticos

RF conducida
IEC/EN
61000-4-6

RF radiada
IEC/EN
61000-4-3

3Vrms
de 150 kHz a
80 MHz
6 Vrms (bandas ISM)

20V/m
de 80 MHz a
2,5 GHz

10 V/m
de 80 MHz a
2,7 GHz

3Vrms
de 150 kHz a
80 MHz
6 Vrms (bandas
ISM)

20V/m
de 80 MHz a
2,5GHz

10 V/m
de 80 MHz a
2,7 GHz

Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y moviles
deben utilizarse como minimo a la distancia de separacion
recomendada respecto de cualquiera de las partes del
sistema de monitorizacion, incluidos los cables; esta distancia
de separacion se calcula a partir de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Distancias de separacién recomendadas

d=1,2./P

d=0,2.JP
de 80 MHz a 800 MHz
d=0,4./P

de 800 MHz a 2,7 GHz

Donde P es la potencia nominal maxima de salida del
transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor, y
d es la distancia de separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos, tal
y como se determinan en la prospeccién electromagnética
del lugar®, deben ser inferiores al nivel de cumplimiento en

cada intervalo de frecuencia®.

Se pueden producir interferencias cerca de los equipos
marcados con el siguiente simbolo:

)

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por
la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.
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Tabla 11-8. Calculo de las distancias de separacion recomendadas (Continuacién)

Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética (IEC/EN 60601-1-2)

El sistema de monitorizacién ha sido disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién.
El cliente o el usuario del sistema de monitorizacion debe asegurarse de que se utiliza en tal entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Directrices sobre
inmunidad | IEC/EN 60601-1-2 | conformidad entornos electromagnéticos

9 as intensidades de campo de los transmisores fijos, como los de estaciones base para radioteléfonos (mdviles/inaldmbricos) y radios
moviles terrestres, equipos de radioaficionados, emisoras de radio AM y FM, y canales de TV, no se pueden predecir te6ricamente con
exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se debe considerar la posibilidad de realizar un
estudio electromagnético del lugar. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se utiliza el sistema de monitorizacion supera
los niveles de cumplimiento de RF aplicables indicados anteriormente, serd preciso observar el sistema de monitorizacion para
comprobar que funciona con normalidad. Si se advierte un funcionamiento andémalo, sera preciso adoptar medidas adicionales, como
por ejemplo, cambiar la orientacion o la posicion del sistema de monitorizacion.

bEn el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Tabla 11-9. Distancias de separacién recomendadas

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones por RF portatiles
y moviles y el sistema de monitorizacién (IEC 60601-1-2).

El sistema de monitorizacidn esta disefado para ser utilizado en un entorno electromagnético en el que las
alteraciones por RF radiada estén controladas. El cliente o el usuario del sistema de monitorizacion pueden
ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas guardando una distancia minima entre los equipos
de comunicaciones por RF portatiles y moéviles (transmisores) y el sistema de monitorizacion, tal como se
recomienda a continuacion, segun la potencia maxima de salida de los equipos de comunicaciones en

cuestion.
Potencia nominal Distancia de separacidon segun la frecuencia del transmisor en metros
maxima de salida
(P)deltran‘smisor d =1, 2ﬁ d =0, 2ﬁ d =0, 4ﬁ
en vatios de 150 kHza 80 MHz | de 80 MHza 800 MHz de 800 MHz a 2,7 GHz
0,01 012 0,02 0,04
0,10 0,38 0,06 013
1,00 1,20 0,20 0,40
10,00 3,80 0,63 1,26
100,00 12,00 2,00 4,00

Para transmisores cuya potencia nominal maxima de salida no figure aqui, se puede calcular la distancia de
separacion recomendada (d) en metros (m) empleando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor,
donde P es la potencia nominal méxima de salida del transmisor en vatios (W) segun el fabricante de este.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el intervalo de frecuencias mas alto.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexion de estructuras, objetos y personas.
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Directrices y declaracién del fabricante

Tabla 11-10. Especificaciones de prueba para inmunidad del puerto de la carcasa a los equipos inaldmbricos de
comunicaciones por RF

Frecuencia Banda Servicio Modulacion Potencia Distancia Nivel de
de prueba (MHz) max. (W) (m) prueba de
(MHz) inmunidad
(V/m)
385 de380a390 TETRA 400 Modulacién de 1,8 0,3 27
pulso
18 Hz
450 de430a470 GMRS 460, FRS 460 FM 2 03 28
desviacion de £5
kHz
1 kHz sinusoidal
710 de704a787 Banda LTE 13,17 » 0.2 03 9
Modulacién de
745 pulso
217 Hz
780
810 de800a960 | GSM800/900, TETRA dulacién d 2 0,3 28
800,iDEN820,CDMA | Modu alc'O“ e
870 850y Banda LTE 5 puiso
18 Hz
930
1720 de 1700 a GSM 1800; CDMA Modulacion d 2 03 28
1990 1900; GSM 1900; odu alc'on €
1845 DECT;BandaLTE 1,3, puiso
. 217 H
1970 4, 25; UMTS z
2450 de 2400 a Bluetooth, WLAN, Modulacién de 2 03 28
2570 802.11 b/g/n, RFID pulso
2450, Banda LTE 7 217 Hz
5240 de 5100 a WLAN 802.11 a/n y 0,2 03 9
Modulacién de
5800
5500 pulso
217 Hz
5785
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11.82 Compatibilidad de cables y sensores

A ADVERTENCIA:

El uso de accesorios, sensores y cables diferentes a los especificados puede dar lugar
alecturas imprecisas y al aumento de emisiones CEM y disminucién de lainmunidad
electromagnética del sistema de monitorizacién.

Tabla 11-11. Cables y sensores

Elemento Longitud maxima
Sensores
Cable del sensor de pulsioximetrfa 0,5 m (1,6 pies)
Cables
Cable de alimentacion 3,0m (10,0 pies)
Cable de llamada a la enfermera 1,8 m (5,9 pies)
Cable de interfaz de pulsioximetria 3,0m (10,0 pies)

11.83 Pruebas de seguridad
Integridad de la toma de tierra
100 miliohmios o menos

Corriente de fuga

En las siguientes tablas se muestra la maxima corriente permitida de fuga de carcasa
y tierra, asi como la fuga del paciente.
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Tabla 11-12. Especificaciones de corriente de fuga de toma a tierra y carcasa

Corriente de fuga a tierra
Cable de IEC 60601-1
o P?Iarldad de 'Cable d'e’ alimentacion ANSI/AAMI ES 60601-1

Condicién linea de CA alimentacion neutro
Normal Normal Cerrado Cerrado 5mA
De un solo Abierto Cerrado
fallo 10 mA

Cerrado Abierto
Normal Invertida Cerrado Cerrado 5mA
De un solo Abierto Cerrado
fallo 10 mA

Cerrado Abierto

Corriente de fuga de carcasa
Cable de IEC 60601-1
o P?Iarldad de alimentacion I’>olar|d,ad <Eie ANSI/AAMI ES 60601-1

Condicion linea de CA neutro linea eléctrica
Normal Normal Cerrado Cerrado 100 LA
De un solo Abierto Cerrado
fallo 500 pA

Cerrado Abierto
Normal Invertida Cerrado Cerrado 100 LA
De un solo Abierto Cerrado
fallo 500 pA

Cerrado Abierto
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Tabla 11-13. Corriente de fuga al paciente

Corriente de fuga al paciente

IEC 60601-1
Polaridad de linea Cable de tierra de ANSI/AAMI
Condicion deCA Cable neutro linea eléctrica ES 60601-1
Normal Normal Cerrado Cerrado 100 A
De un solo fallo Abierto Cerrado
500 pA
Cerrado Abierto
Normal Invertida Cerrado Cerrado 100 pA
De un solo fallo Abierto Cerrado
500 pA
Cerrado Abierto
Corriente de fuga al paciente - Suministro a pieza aplicada
IEC 60601-1
Polaridad de linea Cable de tierra de ANSI/AAMI
Condicién deCA Cable neutro linea eléctrica ES 60601-1
De unsolofallo | Normal Cerrado Cerrado
5000 pA
Invertida Cerrado Cerrado
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119 Funcionamiento basico

Segun IEC 60601-1 e ISO 80601-2-61, los atributos de funcionamiento basico del
sistema de monitorizacion incluyen:

Precision de SpO, y frecuencia de pulso — Consulte la Tabla 11-4, Intervalos y
precision de los sensores Nellcor™ enla p. 11-5.

Indicadores sonoros — Consulte Control de alarmas y limites de alarma, p. 4-11,
Indicadores de alarmas sonoras, p. 4-12'y Definicién de tono, p. 11-3.

Alarmas fisiologicas y prioridades — Consulte Control de alarmas y limites de alarma,
p.4-11.

Indicador visual de fuente de alimentacion — Consulte Panel frontal y componentes
de la pantalla, p. 2-3 y Alimentacion, p. 3-3.

Fuente de alimentacién de reserva — Consulte Alimentacion, p. 3-3 y Alimentacion
mediante la bateria interna, p. 3-4.

Notificacion de desconexion del sensor/sensor desactivado — Consulte Pantalla,
p. 2-4, Control de alarmas y limites de alarma, p. 4-11'y Condiciones de error, p. 8-2.

Indicador de degradacién de seal, interferencia o movimiento — Consulte
Pantalla, p. 2-4.
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A.2

A.2.1

Estudios clinicos

Descripcion general

Se realizaron estudios clinicos de acuerdo con la norma EN 1SO 80601-2-61:2011
utilizando un sistema de monitorizacion Nellcor™ que contenia algoritmos y
circuiterfa de SpO, idénticos a los del sistema de sobremesa de monitorizacion de
SpO2 Nellcor™. Estos estudios demostraron la precisiéon de la pulsioximetria de los
sensores OxiMax™ utilizados con el sistema de sobremesa de monitorizacion de
SpO2 Nellcor™ durante las situaciones de movilidad e inmovilidad.

Todos los estudios a los que se hace referencia son estudios clinicos internos
de Covidien.

Metodologia

Metodologia de hipoxia (estudios de precision, saturacion baja
y movimiento)

El objetivo general del estudio invasivo de desaturacion controlada es validar la
precision de los valores de SpO, y frecuencia de pulso en comparacion con las

mediciones estandar de referencia de SaO2 en sangre mediante un cooximetroy la
frecuencia cardiaca de un ECG. Esto se logra mediante la observacion pareada de los
valores de SpO, y Sa0O2 en el intervalo de precision de SaO2 del 70 % al 100 % en un

grupo de voluntarios adultos sanos. La fraccién de oxigeno inspirado (FiO,)
administrada a los sujetos de la prueba se varia para lograr una serie de periodos de

saturacion estable objetivo. Se extraen periddicamente muestras de sangre arterial
mediante un catéter arterial implantado para usarlas en la comparacion.

De conformidad conla norma EN ISO 80601-2-61:2011, la desaturacion al 70 % tiene
lugar en un proceso continuo gradual que tiene como objetivo varias etapas de
saturacion (por ejemplo, 98,90, 80y 72 %). En estos estudios, se tomaron seis
muestras arteriales a intervalos con 20 segundos de diferencia en cada etapa,
obteniendo un total de aproximadamente 24 muestras por sujeto. Cada muestra se
extrajo mientras los datos de SpO, se recopilaban y marcaban simultdneamente



Estudios clinicos

para la comparacion directa en el cooximetro. De forma similar, la frecuencia de
pulso de SpO, se compard con la frecuencia cardiaca del ECG.

El CO2 al final de la espiracion, la frecuencia respiratoria, el patron respiratorio y el
electrocardiograma se monitorizaron continuamente durante todo el estudio.

A2.2 Metodologia de saturacion baja (solo estudios de saturacion baja)

La metodologia y la finalidad del estudio de saturacion baja son las mismas que en
la metodologia de hipoxia. Consulte Metodologia de hipoxia (estudios de precision,
saturacion baja y movimiento), p. A-1. Sin embargo, aqui la desaturacion es del 60 %
en lugar del 70 %. Esta saturacion mas baja se obtiene mediante la adicion de una
etapa nueva con un 60 % de Sa0z, lo que amplia el intervalo del 70-100 % a un
intervalo del 60-100 %. Esto supone que el estudio tendra aproximadamente

30 muestras arteriales en lugar de 24.

A.23 Metodologia de movimiento (solo estudios de movimiento)

Los movimientos estandares incluyen golpeteo y/o frotacion en intervalos no
periédicos con amplitudes de 1-2 cm'y 1-4 Hz con una variacion aleatoria de la
frecuencia para simular el movimiento fisiolégico. En este estudio, se instruyd al
sujeto que golpeara con las puntas de los dedos para mantener la coherencia del
area de efecto en las almohadillas de presion y para evitar el descanso de la mano
sobre las almohadillas de presion entre los movimientos, de tal forma que el sistema
de almohadillas de presion solo registrara los golpeteos reales.

Cada etapa (del 70 al 100 %) tiene tanto un intervalo de golpeteo como de frotacion.
En este estudio, el orden del golpeteo y de la frotacion se alterné entre los sujetos.

Se usaron dos camaras de video para captar el movimiento de los sujetos.
Seguidamente, se revisaron estos videos para determinar si alguno de los datos
puntuales se deberia eliminar si las amplitudes apropiadas no se estuvieran
alcanzando durante las muestras de sangre.

»3 Resultados

A3.1 Resultados de precision (sin movimiento)

El resumen siguiente describe la informacién demogréfica de los sujetos que han
participado en el estudio de precision y saturacion baja con MAXA, MAXN y MAXFAST.
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Resultados

En el estudio participaron un total de 11 sujetos: 5 (45 %) hombresy 6 (55 %) mujeres.
La edad media de los sujetos era de 31,8 +5,2 afos, en un intervalo de 25 a 42 afos de
edad. Dos sujetos eran de pigmentacion oscura (de morena a muy morena). El peso
oscilaba entre 49 kg y 103,6 kg, y la altura entre 143,5cmy 192 cm.

El resumen siguiente describe la informacion demogréfica de los sujetos que han
participado en el estudio con el sensor SC-A. En el estudio participaron un total de
16 sujetos: 6 (37,5 %) hombres y 10 (62,5 %) mujeres. La edad media de los
participantes en el estudio era de 31,44 +6,7 afos, en un intervalo de 24 a 42 afnos
de edad. Tres sujetos eran de pigmentacién oscura (de morena a muy morena). El
peso oscilaba entre 48,7 kg y 96,9 kg, y la altura entre 143,5cm y 188 cm.

El resumen siguiente describe la informacion demografica de los sujetos que han
participado en el estudio con todos los demas sensores (indicados en la Tabla A-1).
En el estudio participaron un total de 11 sujetos: 4 (36,4 %) hombres y 7 (63,6 %)
mujeres. La edad media de los participantes en el estudio era de 30,36 +7,85 afos,
en un intervalo de 22 a 46 anos de edad. Tres sujetos eran de pigmentacion oscura
(de morena a muy morena). El peso oscilaba entre 58,4 kgy 114,4 kg, y la altura entre
159 cmy 187 cm.

Los resultados de precision para SpO, y frecuencia de pulso se presentan en la
Tabla A-1y la Tabla A-2. La raiz cuadratica media Agys Se utiliza para explicar la

precision de la de la pulsioximetrfa, que se ve afectada por el margen de errory la
precision. Como se muestra en las tablas, tanto la SpO, como la frecuencia de pulso

cumplen los criterios de aceptacion de todos los sensores de la lista durante las
condiciones de inmovilidad.

Tabla A-1. Resultados de precision de SpO, (sin movimiento)

Sensor Movimiento N.cde Arms Criterios de Superado/
puntos de (%) aceptacion Fallido
datos de SpO,

70 %-100 %
(%)

MAXA No 976 1,54 <20 Superado
MAXN No 723 1,41 <20 Superado
MAXFAST No 235 1,42 <20 Superado
SC-A No 659 1,86 <20 Superado
DS-100A No 411 2,16 <30 Superado
OxiClig-A No 480 1,58 <25 Superado
D-YSE No 458 1,96 <35 Superado
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Tabla A-2. Resultados de precision de la frecuencia de pulso (sin movimiento)

Sensor Movimiento N.cde Arms Criterios de Superado/
puntos de (LPM) aceptacionde Fallido
datos frecuencia de

pulso

(LPM)
MAXA No 1154 0,76 <30 Superado
MAXN No 874 0,74 <30 Superado
MAXFAST No 281 0,81 <30 Superado
SC-A No 636 2,20 <30 Superado
DS-100A No 444 0,77 <30 Superado
OxiClig-A No 499 0,79 <30 Superado
D-YSE No 473 0,98 <30 Superado

Los trazados Bland-Altman modificados para todos los datos se muestran en la
Figura A-1y la Figura A-2 para SpO, y frecuencia de pulso respectivamente.

Nota:

Cada sujeto individual es representado en los trazados con un color exclusivo. Los nimeros
de identificacion de sujetos se indican en la leyenda situada a la izquierda de cada trazado.
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Figura A-1.Bland-Altman modificado para SpO, (Todos los datos - Sin movimiento): SaO2 frente a (SpO, - Sa02)
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2 Sa02 (%) 4 Margen de error medio
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Figura A-2. Bland-Altman modificado para frecuencia de pulso (Todos los datos - Sin movimiento):
FC de ECG frente a (Frecuencia de pulso - FC de ECG)
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Los trazados Bland-Altman modificados para los datos de SpO, por tipo de sensor
se presentan de la Figura A-3 a la Figura A-9.
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Figura A-3. Bland-Altman modificado para SpO, - Sensor MAXA (Sin movimiento): Sa02 frente a (SpO, - Sa02)
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Figura A-4. Bland-Altman modificado para SpO, - Sensor MAXN (Sin movimiento): SaO2 frente a (SpO, - Sa02)
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Resultados

Figura A-5. Bland-Altman modificado para SpO, - Sensor MAXFAST (Sin movimiento):
Sa02 frente a (SpO, - Sa02)

* 13s5| [
Y 1400 8l u
Y 1459
Y 1472
* 1482
* 1500 6
1539 x \:‘ri‘r*
* 1569 *
* 1575
* 1588 - * 7
4 1602 o 3
* * @r ‘ #*
2+ Foda S * % x X K* *k +* 7
A e SabPallt e *
1~ . = % e I 100 ot B a
o % * * * * i&' * 7
':' tzk* * * "* * Y ¥ * g #* * *
% * * % o
2 *. h Y
* o = 5
-4
e il
s il
L | | | | |
70 75 80 85 80 95 100
]
2
POX_20295_B
1 SpO, - Sa02 (%) 3 Limite de concordancia superior 95 %
2 Sa02 (%) 4 Margen de error medio

5 Limite de concordancia inferior 95 %

Manual del operador A-9



Estudios clinicos

Figura A-6. Bland-Altman modificado para SpO, - Sensor SC-A (Sin movimiento): SaO2 frente a (SpO, - Sa02)
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Resultados

Figura A-7.Bland-Altman modificado para SpO, - Sensor DS-100A (Sin movimiento): Sa02 frente a (SpO, - Sa02)
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Figura A-8. Bland-Altman modificado para SpO, - Sensor OxiClig-A (Sin movimiento):
Sa02 frente a (SpO, - Sa02)
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Figura A-9. Bland-Altman modificado para SpO, - Sensor D-YSE (Sin movimiento): Sa02 frente a (SpO, - Sa02)
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Los trazados Bland-Altman modificados para los datos de frecuencia de pulso por
tipo de sensor se presentan de la Figura A-10 a la Figura A-16.
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Figura A-10. Bland-Altman modificado para frecuencia de pulso - Sensor MAXA (Sin movimiento):
FC de ECG frente a (Frecuencia de pulso - FC de ECG)
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Figura A-11. Bland-Altman modificado para frecuencia de pulso - Sensor MAXN (Sin movimiento):
FC de ECG frente a (Frecuencia de pulso - FC de ECG)
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5 Limite de concordancia inferior 95 %
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Figura A-12. Bland-Altman modificado para frecuencia de pulso - Sensor MAXFAST (Sin movimiento):
FC de ECG frente a (Frecuencia de pulso - FC de ECG)
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Figura A-13. Bland-Altman modificado para frecuencia de pulso - Sensor SC-A (Sin movimiento):
FC de ECG frente a (Frecuencia de pulso - FC de ECG)

1355
1359
1400
1459
1472
1487
1493
1500
1506
1521
1530
1539
1569
1588

LR R S DR D D b

25

20

-20

-25

100 10 120

1

2

Frecuencia de pulso - FC de ECG (LPM)

FC de ECG (LPM)

3

POX_20291B

Limite de concordancia superior 95 %
Margen de error medio

Limite de concordancia inferior 95 %

Manual del operador



Estudios clinicos

Figura A-14. Bland-Altman modificado para frecuencia de pulso - Sensor DS-100A (Sin movimiento):
FC de ECG frente a (Frecuencia de pulso - FC de ECG)
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Figura A-15. Bland-Altman modificado para frecuencia de pulso - Sensor OxiClig-A (Sin movimiento):

FC de ECG frente a (Frecuencia de pulso - FC de ECG)
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Figura A-16. Bland-Altman modificado para frecuencia de pulso - Sensor D-YSE (Sin movimiento):
FC de ECG frente a (Frecuencia de pulso - FC de ECG)
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Los trazados de correlacion para todos los datos se presentan en la Figura A-17 y la
Figura A-18 para SpO, y frecuencia de pulso respectivamente.
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Figura A-17. Trazado de correlacion para SpO, (Todos los datos - Sin movimiento): SaO2 frente a SpO,
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Figura A-18. Trazado de correlacién para frecuencia de pulso (Todos los datos - Sin movimiento):

FC de ECG frente a Frecuencia de pulso
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Se sabe que los pulsioximetros funcionan mejor a altos niveles de saturacion en
comparacion con los mas bajos. No obstante, cuando se presentan los datos Agys,

la metodologia comun es ofrecer los datos en todos los tramos del intervalo (del
70 % al 100 %). Los datos siguientes se presentan para mostrar cada década, que
incluye los valores de RMSD (error cuadratico medio) y de N. RMSD y Agps son

iguales. Agyis Se usa para que los datos agrupados de todo el estudio representen la

precision del sistema, mientras que RMSD se usa como término general. No hay
criterios de aceptacion asociados con los niveles de la década de hipoxia,
representados por tanto como RMSD. En la Tabla A-3, RMSD de SpO, se presenta

por década.

Tabla A-3. RMSD de SpO, por década (sin movimiento)

Intervalo de 100 %-90 % 89 %-80 % 79 %-70 %
Sp02

N 1693 1037 1212

RMSD (%) 1,46 1,66 2,01

A-22
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Las etapas que se usaron durante el estudio fueron 70 - 76; 76,01 - 85; 85,01 - 94;
y >94 9%, como se expone en la Tabla A-4.

Tabla A-4. RMSD de SpO, por etapa (sin movimiento)

Intervalo de | Etapaconaire Etapa Etapa Etapa
SpO, delasala 90 % 80 % 70 %

N 978 1102 1034 828

RMSD (%) 1,27 1,65 1,69 2,15

A3.2 Resultados de precision (saturacion baja)

Los resultados de precision para SpO, vy la frecuencia de pulso se pueden ver en Ia

Tabla A-5yla Tabla A-6 en un intervalo para SaO2 del 60 al 80 %. (Consulte Consulte
Resultados de precision (sin movimiento), p. A-2, para conocer los resultados en un
intervalo para Sa02 del 70 al 100 %). Como se muestra en las tablas, tanto la SpO,

como la frecuencia de pulso cumplen los criterios de aceptacion de los sensores
MAXA, MAXN y MAXFAST durante las condiciones de inmovilidad.

Tabla A-5. Resultados de precision de SpO, (Sa02 del 60 al 80 %)

Sensor Movimiento N.cde Arms Criterios de Superado/
puntos de (%) aceptacion Fallido
datos de SpO,

60 %-80 %
(%)

MAXA No 610 2,40 <30 Superado
MAXN No 453 1,92 <30 Superado
MAXFAST No 143 2,41 <30 Superado
TODOS No 1206 2,24 <30 Superado

Tabla A-6. Resultados de precisién de frecuencia de pulso (Sa02 del 60 al 80 %)

Sensor Movimiento N.cde Agms Criterios de Superado/
puntos de (LPM) aceptacion de Fallido
datos frecuencia de pulso
(LPM)
MAXA No 1154 0,76 <30 Superado
MAXN No 874 0,74 <30 Superado
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Tabla A-6. Resultados de precisién de frecuencia de pulso (SaO2 del 60 al 80 %) (Continuacion)

Sensor Movimiento N.cde Agms Criterios de Superado/
puntos de (LPM) aceptacion de Fallido
datos frecuencia de pulso
(LPM)
MAXFAST No 281 0,81 <30 Superado
TODOS No 2309 0,76 <30 Superado

Los trazados Bland-Altman modificados para todos los datos se muestran en la
Figura A-19y la Figura A-20 para SpO, y frecuencia de pulso respectivamente.

Nota:

Cada sujeto individual es representado en los trazados con un color exclusivo. Los nimeros
de identificacion de sujetos se indican en la leyenda situada a la izquierda de cada trazado.

Figura A-19. Bland-Altman modificado para SpO, (Todos los datos - Saturacion baja):

Sa02 frente a (SpO2 - Sa02)

1355
1400
1459
1472
1482
1500
1539
1569
1575
1588
1602

bR S S R B B

T T
3
* -
N il
.};;..-.-.-. .......... ...: 4
¥
oy |
¥ *
+ -5
%* ol
*
* ‘l'* * * 1
*
L_10 | | | | |
80 85 70 75 80 |
T
2 POX_20275_B

SpO, - Sa02 (%)

Sa02 (%)

3

4

5

Limite de concordancia superior 95 %

Margen de error medio

Limite de concordancia inferior 95 %

A-24

Manual del operador



Resultados

Figura A-20. Bland-Altman modificado para frecuencia de pulso (Todos los datos - Saturacién baja):

FC de ECG frente a (Frecuencia de pulso - FC de ECG)

3% 36 % 2 2 56 36 2p 2 2%

50 60 70 80 Q0 100 1‘|C
I
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Frecuencia de pulso - FC de ECG (LPM) 3 Limite de concordancia superior 95 %
FC de ECG (LPM) 4 Margen de error medio

5 Limite de concordancia inferior 95 %

Los trazados de correlacion para todos los datos se presentan en la Figura A-21 vy la
Figura A-22 para SpO, y frecuencia de pulso respectivamente.
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Figura A-21. Trazado de correlacion para SpO, (Todos los datos - Saturacion baja): SaO2 frente a SpO,
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FC de ECG frente a Frecuencia de pulso

Figura A-22. Trazado de correlacién para frecuencia de pulso (Todos los datos - Saturacion baja):
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Tabla A-7. RMSD de SpO, por década (Saturacion baja)

FC de ECG (LPM)

Intervalo de 80 %-70 % 69 %-60 %
Sp02

N 637 569

RMSD (%) 1,73 2,69

Tabla A-8. RMSD de SpO, por etapa (Saturacion baja)

Intervalo de Etapa Etapa
SpO, 70 % 60 %
N 506 483
RMSD (%) 1,93 2,79
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A3.3 Resultados de precision (con movimiento)

El resumen siguiente describe la informacion demografica de los sujetos que han
participado en el estudio. Ha sido un total de 14 sujetos: 5 (35,7 %) hombres y 9
(64,3 %) mujeres. La edad media era de 31,57 £6,8 anos, en un intervalo de 24 a 42
anos de edad. Tres sujetos eran de pigmentacion oscura (de morena a muy morena).
El peso oscilaba entre 48,7 kg y 88,6 kg, y la altura entre 143,5 cm y 185 cm.

Los resultados de precision para SpO, y frecuencia de pulso durante el movimiento

se presentan en la Tabla A-9y la Tabla A-10. Como se muestra en las tablas, tanto la
SpO, como la frecuencia de pulso cumplen los criterios de aceptacion de los

sensores MAXA y MAXN durante la el movimiento.

Tabla A-9. Resultados de precision de SpO, durante el movimiento

Sensor Movimiento N.cde ARms Criterios de Superado/
puntos de (%) aceptacion Fallido
datos de SpO,
70 %-100 %
(%)
MAXA Si 637 1,70 <30 Superado
MAXN Sf 618 2,76 <30 Superado
TODOS Sf 1255 2,28 <30 Superado

Tabla A-10. Resultados de precisién de la frecuencia de pulso durante el movimiento

Sensor Movimiento N.cde Arms Criterios de Superado/
puntos de (LPM) aceptacionde Fallido
datos frecuencia de

pulso

(LPM)
MAXA Si 555 2,58 <50 Superado
MAXN Si 532 2,88 <50 Superado
TODOS Sf 1087 2,73 <50 Superado

Los trazados Bland-Altman modificados para todos los datos se muestran en la
Figura A-23y la Figura A-24 para SpO, y frecuencia de pulso respectivamente.
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Nota:

Cada sujeto individual es representado en los trazados con un color exclusivo. Los nimeros
de identificacion de sujetos se indican en la leyenda situada a la izquierda de cada trazado.

Figura A-23. Bland-Altman modificado para SpO, (Todos los datos - Con movimiento):
Sa02 frente a (SpO, - Sa02)
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Figura A-24. Bland-Altman modificado para frecuencia de pulso (Todos los datos - Con movimiento):
FC de ECG frente a (Frecuencia de pulso - FC de ECG)
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Los trazados Bland-Altman modificados para los datos de SpO, por tipo de sensor
se presentan en la Figura A-25 y la Figura A-26.
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Figura A-25.Bland-Altman modificado para SpO, - Sensor MAXA (Con movimiento): Sa02 frente a (SpO, - Sa02)
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Figura A-26. Bland-Altman modificado para SpO, - Sensor MAXN (Con movimiento): SaO2 frente a (SpO, - Sa02)
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Los trazados Bland-Altman modificados para los datos de frecuencia de pulso por
tipo de sensor se presentan en la Figura A-27 y la Figura A-28.
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Figura A-27. Bland-Altman modificado para frecuencia de pulso - Sensor MAXA (Con movimiento):
FC de ECG frente a (Frecuencia de pulso - FC de ECG)
20— -
10— * —]
%
X, 3
¥ 4
S L - Bl 4
5
*
20— _
| | t
50 6‘0 7‘0 8(‘) 9(‘) 100 1 1‘0 1 2‘0
J
POX_20288_B

1

2

Frecuencia de pulso - FC de ECG (LPM)

FCde ECG (LPM)

3

4

5

Limite de concordancia superior 95 %
Margen de error medio

Limite de concordancia inferior 95 %

Manual del operado

r

A-33



Estudios clinicos

Figura A-28. Bland-Altman modificado para frecuencia de pulso - Sensor MAXN (Con movimiento):
FC de ECG frente a (Frecuencia de pulso - FC de ECG)
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Los trazados de correlacion para todos los datos se presentan en la Figura A-29y la
Figura A-30 para SpO, y frecuencia de pulso respectivamente.
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Figura A-29. Trazado de correlacién para SpO, (Todos los datos - Con movimiento): SaO, frente a SpO,
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Figura A-30. Trazado de correlacién para frecuencia de pulso (Todos los datos - Con movimiento):
FC de ECG frente a Frecuencia de pulso
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Los resultados se presentan en la Tabla A-11, mostrando un incremento en la
modulacion del porcentaje superior a 2,5 veces durante el movimiento.

Tabla A-11. Modulacién del porcentaje durante el movimiento

Periodos Periodos de Relacion
de reposo movimiento
Modulacion 1,63 414 2,54

de porcentaje (%)

Se sabe que los pulsioximetros funcionan mejor a altos niveles de saturacion en
comparacion con los mas bajos. No obstante, cuando se presentan los datos Agps,
la metodologia comun es ofrecer los datos en todos los tramos del intervalo (del
70 % al 100 %). Los datos siguientes se presentan para mostrar cada década, que
incluye los valores de RMSD 'y de N. No hay criterios de aceptacion asociados con los
niveles de década de hipoxia. En la Tabla A-12, RMSD de SpO, se presenta por

Tabla A-12. RMSD de SpO, por década (movimiento)
Intervalo de 100 %-90 % 89 %-80 % 79 %-70 %
SpO,
N 589 322 344
RMSD (%) 2,36 1,97 2,41

RMSD para cada década se encuentra dentro de los criterios de aceptacion del 3 %.
Las etapas que se usaron durante el estudio fueron 70 - 76; 76,01 - 85; 85,01 - 94;
y >94 %, como se expone en la Tabla A-13.
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Tabla A-13.RMSD de SpO, por etapa (movimiento)

Intervalo de | Etapaconaire Etapa Etapa Etapa
SpO, delasala 90 % 80 % 70 %

N 318 330 318 289

RMSD (%) 2,61 1,96 2,19 2,33

a2 Conclusiones

A.4.1 Sin movimiento

Los resultados agrupados indican que los valores Agyys de SpO, observados
cumplen la especificacion del sistema dependiendo del sensor utilizado con el
sistema de sobremesa de monitorizacion de SpO2 Nellcor™ durante situaciones de
inmovilidad en todo el intervalo de saturacion de SaOz2 del 70 al 100 %.

Los resultados agrupados indican que, para un intervalo de saturacion del 60-80 %
para SpO,, el criterio de aceptacion se cumplié con el sistema de monitorizacion
cuando se probo6 con los sensores MAXA, MAXN y MAXFAST.

Los resultados agrupados indican que los valores Agyys de frecuencia de pulso
observados cumplen la especificacion del sistema de 3 LPM cuando se prueba con
el sistema de sobremesa de monitorizacion de SpO2 Nellcor™ durante situaciones
de inmovilidad en todo el intervalo de saturacion de SaO2 del 60 al 100 %.

A4.2 Movimiento

Los resultados agrupados indican que los valores Agyis de SpO, observados
cumplen la especificacion del sistema del 3 % cuando se realiza la prueba con
sensores MAXA 'y MAXN y el sistema de monitorizacion de SpO, Nellcor™ en
situaciones de movimiento en todo el intervalo de saturacion de SaO2 del 70 al
100 %.

Los resultados agrupados indican que los valores Agys de frecuencia de pulso
observados cumplen la especificacion del sistema de 5 LPM cuando se prueba con
los sensores MAXA y MAXN y el sistema de sobremesa de monitorizacion de SpO2
Nellcor™ en situaciones de movimiento en todo el intervalo de saturacion de SaOz
del 70 al 100 %.
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