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Capitulo 1:
INFORMACION DE SEGURIDAD

Informacién general relativa a la seguridad

1.1 INFORMACION DE SEGURIDAD

Esta seccion contiene importante informacion de seguridad relativa al uso general de la Serie
del Modelo 960V de monitores de signos vitales. Méas informacion importante relativa a la
seguridad aparece en el manual en las secciones que son especificas a la informacion sobre
las precauciones a tener en cuenta.

ilmportante! Antes de usar el monitor, el usuario debe familiarizarse con la informacién en
este manual y con la informacion incluida en el sensor.

CUIDADO: Riesgo de explosion. No usar la Serie del Modelo 960V de
monitor, en presencia de anestésicos inflamables o gases.

CUIDADO: La Serie del Modelo 960V es un aparato de prescripcion y
debe ser usado solamente por profesionales calificados.

CUIDADO: El uso del equipamiento esta restringido a un paciente por vez.

CUIDADO: Las lecturas del Monitor y la sehal puede verse afectada por
ciertas condiciones medioambientales, errores de aplicacion del sensory
ciertas condiciones del paciente. Ver las secciones apropiadas del
manual para obtener informacion de seguridad especifica.

CUIDADO: La lectura de la medida de la presion sanguinea puede verse
afectada por la posicion del paciente y su condicion fisiologica asi
como también por otros factores como por ejemplo el movimiento del
paciente.

CUIDADO: Las sustancias quimicas provenientes de el visor LCD
(pantalla de cristal liquido) son téxicas cuando se ingieren. Manipulee
con extrema precaucién un Monitor con la pantalla rota.

CUIDADO: Use solamente los accesorios especificos de nuestra
compaiiia ya que de otra manera, el aparato puede no funcionar normal-
mente.

CUIDADO: EI sistema puede no funcionar con la precision que deberia
segun las especificaciones, si fuera almacenado o usado fuera de las normas
especificas concernientes a los rangos de temperatura y de humedad.
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CUIDADO: Siga las normas locales y las instrucciones relativas al
desecho o reciclado de los componentes incluidas las baterias.

CUIDADO: Cuando se conecte la Serie del Modelo 960V a cualquier otro
instrumento, se debe verificar el funcionamiento antes de ser usado
clinicamente. Ambos aparatos, la Serie del Modelo 960V y el
instrumento conectado a él, deben tener cable a tierra. El equipo
accesorio conectado al monitor debe estar certificado de acuerdo a IEC
Estandar 950 para equipos de procesamiento de datos o IEC Estandar
60601-1 para equipos eléctricos médicos. Todas estas combinaciones
configuran un sistema médico y por lo tanto son responsables de
asegurar que el sistema cumpla con los requerimientos de los sistemas
estandar IEC 60601-1 y el sistema estandar IEC 60601-1-2 de compatibi-
lidad electromagnética

La precision de la Serie del Modelo 960V puede verse afectada si el aparato se
conecta a un instrumento secundario y/o cuando dicho instrumento no esta

conectado a la referencia de tierra.

Para asegurar una precision exacta se deben considerar las condiciones medioambi-
entales presentes y la condicion del paciente. Se aconseja ver las secciones apropia-
das del manual para la informacion de seguridad especifica relativa a estas condidio-

nes.



Capitulo 2:
INTRODUCCION

Destinacion del uso
Principios generales operacionales y condiciones

2.1 USO PREVISTO

La Serie del Modelo 960V es un monitor portatil que esta destinado al uso continuo no
invasivo del monitoreo de la saturacion del oxigeno en la hemoglobina arterial (SpO,), la
medicion del pulso, la presion arterial y la temperatura. La poblacion paciente prevista
abarca de Pequefios animales (los perros y los gatos) y de animales Grandes (caballos).
Los ambientes previstos del uso son hospitales veterinarios y ambientes de transporte
intermediarios de hospital. La Serie del Modelo 960V se usa solamente para prescripcion.
Los lugares de uso son los hospitales, las salas generales, salas de operaciones y areas de
procedimiento, salas de cuidado critico e intensivo dentro del hospital, centros con
facilidades quasi hospitalarias como centros quirlirgicos, centros de agudos y enfermerias
y laboratorios, fuera del hospital. También en el transporte intra hospitalario o el transporte
del paciente dentro del mismo hospital.

CUIDADO: La Serie del Modelo 960V esta destinado solamente al
control de las condiciones del paciente. Debe ser usado considerando
también los signos clinicos y los sintomas.

2.2 PRINCIPIOS GENERALES DE OPERACION Y CONDICIONES

Principio de Medicion de la Saturacion del Oxigeno en la Hemoglobina Arterial (SpO,)

La Serie del Modelo 960V mide la saturacion funcional del oxigeno en la sangre. La
medicion de SpO, funciona aplicando un sensor a la zona de pulsacion arterial
vascular como por ejemplo un dedo de la mano o del pie. El sensor contiene una
fuente de luz dual y un foto detector. Los huesos, tejidos, venas y vasos normal-
mente absorben una cantidad constante de luz en un determinado tiempo. La cama
arterial normalmente pulsa y absorbe cantidades variables de luz durante las
pulsaciones. La proporcion de luz absorbida se traduce en una medida de saturacion
de oxigeno funcional (Sp0,).

Como la medida SpO, depende de la luz del sensor, un ambiente con luz intensa
puede interferir en la medicion.

La informacion especifica de condiciones medioambientales, la aplicacion del sensor
y condiciones del paciente estan contenidas en este manual.

Principio de medicion de la presién sanguinea

La Serie del Modelo 960V usa el método oscilométrico de medicion de presion
sanguinea.

Principio de medicion de la Temperatura

Todos los monitores son calibrados en fabrica para cubrir los requerimientos de
precision EN 12470-4.






Capitulo 3:
CONTROLES, INDICADORES Y SIMBOLOS

Visores, Controles, Indicadores y Conectores

Simbologia y Marcacién

Descripcion de Controles, Visores, Indicadores y Conectores
Niveles de Alarma

Descripcion de Alarmas Audibles

3.1 VISORES, CONTROLES, INDICADORES Y CONECTORES

En las Figuras 1, 2 y 3 muestran vistas frontal, posterior y laterales de la Serie
del Modelo 960V y se identifican visores, controles y conectores.

Figura 1: Visor Panel Frontal de la Serie del Modelo 960V

A Boton de encendido y apagado | Visor sistélico

B Botoén de Comienzo y Final (NIBP) J Visor distolico

C Boton blando K Visor de significado

D Botoén de impresion L Visor de cristal liquido

E Boton de carga de papel M Indicador de funcionamiento de bateria
F Boton para incrementar N Indicador de bateria baja (rojo)

G Boton para disminuir (0] Indicador de encendido-AC (verde)

H Boton para silenciar P Indicador de alarma en Silencio (rojo)
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T

Figura 2: Panel Posterior de la Serie del Modelo 960V

Impresora

Puerto de Conexion para los Datos (OPCIONAL)
Soporte de Fusible de Corriente Alterna
Entrada de Corriente Alterna

Micréfono

Boton de Apagado y Encendido (ON/OFF)

< c 4w xo

w X

Y
Figura 3: Panel Lateral izquierdo de la Serie del Modelo 960V

Puerto del sensor de temperatura
Sostenedor del sensor de temperatura
Puerto del sensor SpO,

Puerto NIBP

N < X =
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3.2 SIMBOLOGIA Y MARCACION

Simbolo

%Spo,

BPM

Definicion

Porcentaje de la saturacion del oxigeno
Latidos por minuto (LPM)

Encendido y apagado (On / Off)

Boton de comienzo y final de la funcion
Boton para imprimir

Boton para abastecer el papel

Alarma en silencio

Boton para incrementar

Boton para disminuir

Indicador de corriente alterna

Bateria / Indicador de bateria baja

Puerto de datos

Conexion de cable sensor

Conexion de sensor de temperatura

Conexion de cable NIBP

Conexion a corriente alterna

Atencion: Consultar documentos anexos

Prueba No-anestésica

Prueba aplicada tipo BF

Prueba aplicada tipo BF (Prueba Defibrilador)
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3.3 DESCRIPCION DE CONTROLES, VISORES, INDICADORES

Y CONECTORES

PANEL FRONTAL

A. BOTON DE ENCENDIDO Y APAGADO
La unidad posee una leve depresion en el boton de encendido y apagado. Se produce un
sonido seguido de una indicacion de 3 segundos en la pantalla, el indicador de prueba y
auto prueba funcionan automaticamente. Todos los indicadores visuales, el indicador de
corriente alterna (si la unidad esta funcionando con corriente alterna) y la luz de fondo
de la pantalla de cristal liquido se iluminan. Todos los segmentos, sistolico, diastdlico y
el panel LED se iluminan. Un segmento que no funcione puede mostrar un numero
incompleto y la posible lectura errénea.

B. BOTON DE COMIENZO Y FINAL DE LA FUNCION [
Este botén se usa para comenzar y finalizar la medicion de la presion sanguinea.

C. BOTONES DE FUNCIONES BLANDAS
Los cuatro BOTONES DE FUNCIONES BLANDAS tienen multiples usos dependiendo de
lectura que muestra el visor de cristal liquido sobre el boton.

D. BOTON PARA IMPRIMIR ()
EI BOTON PARA IMPRIMIR se usa para imprimir los datos del paciente.

E. BOTON PARA ABASTECER EL PAPEL (=)
EI BOTON PARA ABASTECER EL PAPEL se usa para mover el papel fuera del monitor.

F-G.BOTONES PARA INCREMENTAR Y DISMINUIR
El volumen de los tonos se puede ajustar usando los botones INCREMENTAR/SUBIR o
DISMINUIR/BAJAR. Hay cinco (5) niveles de volumen audible de pulso/tono.

H. BOTON SILENCIADOR DE LA ALARMA

El BOTON SILENCIADOR DE LA ALARMA funciona solo cuando cualquier alarma del
monitor se activa. Una suave presion sobre esta llave silencia la alarma por un periodo
de 30, 60, 90 y 120 segundos segun el usuario decida. El indicador LED del SILENCIADOR
DE ALARMA se iluminard. Las alarmas silenciadas se pueden reactivar con una suave
presion sobre el BOTON SILENCIADOR DE LA ALARMA.

También las alarmas silenciadas y desconectadas pueden ser reactivadas tan pronto
como se genere una nueva condicion de la alarma.
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VISOR SISTOLICO

La pantalla de siete segmentos rojos LED muestra el valor sistolico. Un indicador
titilante muestra que el valor sobrepaso los limites de la alarma.

VISOR DIASTOLICO

La pantalla de siete segmentos verdes LED muestra el valor diastdlico. Un indicador
titilante muestra que el valor sobrepaso los limites de la alarma.

VISOR PRINCIPAL

La pantalla de siete segmentos naranja LED muestra los valores principales. Un indicador
titilante muestra que el valor sobrepaso los limites de la alarma.

VISOR GRAFICO LCD

El VISOR GRAFICO LCD tiene multiples usos dependiendo del modo en que se encuentre.
En la operacion normal, cuando el monitor recibe al menos tres (3) pulsos validos
durante un periodo de 15 segundos y se ve la onda pletismogréafica. También muestra
los valores de saturacion del oxigeno SpO,, LPM y temperatura, alarmas visuales, error/
estatus de mensajes, volumen del sonido, estatus de la alarma, estatus de la carga de
la bateria y el menu.

También se muestran los limites mas altos y més bajos de la alarma del porcentaje de
SpO,, pulso y parametros sistolicos y diastolicos.

Valores de porcentaje de SpO, :

Los valores de porcentaje de SpO, se pueden ver el extremo derecho superior del visor
de cristal liquido. El valor se renueva con el cada pulsacion normal. Una senal titilante
muestra que el porcentaje de SpO, monitoreado puede verse adversamente afectado y
también indica que el porcentaje del valor de SpO, ha sobrepasado los limites de la
alarma.

Valores del PULSO:

El valor del pulso aparece en el extremo derecho inferior del visor de cristal liquido. Una
senal titilante indica que el monitoreo del pulso puede verse adversamente afectado y
también indica que los valores de los latidos por minuto han sobrepasado los limites de
la alarma.

Valor deTEMPERATURA :

El valor de la temperatura también se puede ver en el visor de cristal liquido. Se puede ver
tanto en grados Fahrenheit como en grados Centigrados. Una senfal titilante indica que el
monitoreo de la temperatura puede verse adversamente afectado y también indica que los
valores de temperatura has sobrepasado los limites de la alarma.

INDICADOR DE LA OPERACION DE LA BATERIA o

El indicador LED para la operacion de la bateria se iluminara cuando el monitor funcione con
bateria.



CONTROLES, INDICADORES Y SIMBOLOS

N. INDICADOR DE BATERIA BAJA

El indicador rojo LED para indicar que la bateria esté baja se iluminaréd cuando la bateria esté
a punto de descargarse por completo, rapidamente el usuario debera recargar o cambiar la
bateria de inmediato. EI MONITOR se apagara poco después que se apague el Indicador de
Bateria Baja.

0. INDICADOR DE CORRIENTE ALTERNA Ww

El indicador verde de corriente alterna que esta ubicado sobre los indicadores de bateria
se iluminara cuando el MONITOR se enchufe. De este modo se carga la bateria.

P. INDICADOR DE ALARMA EN SILENCIO

El INDICADOR DE ALARMA EN SILENCIO se iluminara y permanecera asi cuando la alarma
esté en silencio.

PANEL TRASERO

R. PUERTO DE DATOS &

El PUERTO DE DATOS se usa para la comunicacion serial, rendimiento andlogo y llamado
de enfermera. Para eliminar el riesgo de un shock, se debe tener cuidado de no tocar el
enchufe conector del PUERTO DE DATOS y al paciente simultaneamente. EIl PUERTO DE
DATOS debe ser usado solo para conectar con equipamiento que cumple con
CSA/IEC/ULB01-1.

T. ENTRADA DE CORRIENTE ALTERNA _®

Para usar el aparato con electricidad, se debe conectar el cable de entrada en el panel
trasero del monitor y enchufar el otro extremo en el enchufe normalmente.

V. BOTON DE APAGADO Y ENCENDIDO (ON/OFF)

EL BOTON DE APAGADO Y ENCENDIDO (ON/OFF) esta ubicado en la parte trasera del
oximetro. Cuando el boton esta en posicion Off (apagado), el oximetro queda aislado
totalmente de corriente DC. Cuando el boton esta en posicion ON (encendido), el
oximetro obtiene corriente alterna cuando esta enchufado o de lo contrario la obtiene
de la bateria.

PANEL IZQUIERDO

W. CONEXION DEL SENSOR DE TEMPERATURA H

El conector de temperatura en el monitor se usa para conectar la sonda de tempreratura.
Se debe insertar la sonda en el conector de temperatura en el monitor hasta que esté
correctamente colocada.

Y. CONEXION DE CABLE DEL SENSOR Spo, LN (==

Todos los Oximetros de Pulso Mediaid con conectores Compushield son compatibles con
la Serie del Modelo 960V. Para conectar un sensor al monitor se debe enchufar el cable
del sensor al monitor hasta escuchar un sonido que indique que se efectud la conexion.
Para removerlo, apretar los botones a los lados del enchufe y removerlo. Siempre hacerlo
de este modo para evitar danar el monitor.

10



CONTROLES, INDICADORES Y SIMBOLOS

Z. CONEXION DEL NIBP A’(\

El conector NIBP en el monitor se usa para conectar la manguera del brazalete. Conectar
la manguera del brazalete al conector NIBP y rotarlo en el sentido de las agujas del reloj
hasta que esté ajustado. No se debe ajustar demasiado.

3.4 NIVELES DE ALARMA

El Modelo 960 tiene 3 niveles de audio para la alarma.

A. Alarma de Alta Prioridad:

Esta indicada con un rapido tono pulsante. La Alarma de Alta Prioridad suena cuando el
monitor no detecta el pulso o cuando los pardmetros del paciente son demasiado altos
o demasiado bajos sobrepasando los limites.

B. Alarma de Prioridad Media:

Estd indicada con un tono pulsante medio. La Alarma de Prioridad Media suena cuando
la bateria esta a punto de consumirse o cuando hay una condicion de "No Dedo” y la
temperatura es demasiado alta o baja.

C. Alarma de Prioridad Baja:

Estd indicada con un tono pulsante bajo. La Alarma de Prioridad Baja suena cuando hay
condicion de "No Sensor” o cuando se pasaron los limites de la temperatura.

3.5 DESCRIPCION DE ALARMAS AUDIBLES

Sin Pulso

Cuando el monitor no detecta un pulso valido después de aproximadamente 30
segundos, suena la alarma de Alta Prioridad y el mensaje "SIN PULSO" aparece en el visor
LCD.

Alto o bajo nivel de saturacion de oxigeno

Cuando el nivel de saturacion del oxigeno es demasiado alto o demasiado bajo, pasando
los limites, la alarma suena junto con una senal intermitente con los valores de SpO, y se
ve en el visor gréfico LCD el mensaje "SATURACION ALTA" o "SATURACION BAJA".

Ritmo de Pulsacién alto o bajo

Cuando el ritmo de pulsacion es alto o bajo, pasando los limites de la alarma, suena la
sefnal de alarma de Alta Prioridad junto con la senal intermitente con el valor de los
Latidos por minuto (LPM) y el mensaje "LPM ALTO" o "LPM BAJO" se ve en el visor
grafico LCD.

Valores Sistolicos Altos o bajos

Cuando se sobrepasan los valores sistolicos altos o bajos de la alarma, suena la Alarma
de Alta Prioridad junto con la senal intermitente de los valores sistolicos y aparece el
mensaje "SIST ALTO" o "SIST BAJO" en el visor gréafico LCD.
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CONTROLES, INDICADORES Y SIMBOLOS

Valores Diastolicos Altos o Bajos

Cuando se sobrepasan los valores diastdlicos altos o bajos de la alarma, suena la Alarma
de Alta Prioridad junto con la sefal intermitente de los valores diastolicos y aparece el
mensaje "DIA ALTO" o "DIA BAJO" en el visor grafico LCD.

Valores Medios Altos o Bajos

Cuando se sobrepasan los valores medios altos o bajos de la alarma, suena la Alarma de
Alta Prioridad junto con la sefnal intermitente de los valores medios y aparece el mensaje
"MEDIO ALTO" o "MEDIO BAJO" en el visor gréfico LCD.

Valores deTemperatura Altos o Bajos

Cuando se sobrepasan los valores altos o bajos de temperatura de la alarma, suena la
Alarma de Prioridad Media junto con la senal intermitente de los valores de temperatura
y aparece el mensaje "TEMP ALTA” o "TEMP BAJA" en el visor grafico LCD.

Bateria baja

Cuando la Bateria estd a punto de consumirse completamente, suena la Alarma de
Prioridad Media y el indicador de bateria baja se ilumina para que el usuario recargue o
cambie la bateria. EIl mensaje "BATERIA BAJA" aparece intermitentemente cada un
minuto en el visor grafico LCD.

Sensor “Sin Dedo”

Cuando no estd el dedo en el sensor, suena la alarma de Prioridad Media y aparece el
mensaje intermitente "SIN DEDO" en el visor gréfico LCD.

Sin sensor / Sensor Desconectado

Cuando el sensor no esta conectado al monitor, una alarma de Prioridad Baja suena y
aparece el mensaje intermitente "SIN SENSOR" en el visor grafico LCD.
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Capitulo 4:
INSTALACION

Desempaquetado y Inspeccion
Lista de componentes
Instalacion del monitor

4.1 DESENPAQUETADO Y INSPECCION

Se debe informar al acarreador si el embalaje estd dafiado. Desempaquetar el aparato y sus
componentes. Si algo no esta de acuerdo a la lista de componentes, o alguna parte esta
dafiada, contacte inmediatamente a Mediaid Inc. o al distrubuidor local autorizado de Mediaid.

4.2 L/STA DE COMPONENTES

1. Monitor la Serie del Modelo 960V
2. Sensor reusable Mediaid

3. Brazalete NIBP

4. Sonda de temperatura

5.
6
7
8

Papel para imprimir (ya instalado)

. Cable de corriente alterna
. Manual de Uso de la Serie del Modelo 960V
. Accesorios adicionales si hubieran sido ordenados.

4.3 INSTALACION DEL MONITOR

Advertencias Generales

CUIDADO: Para la seguridad del paciente, no colocar el monitor en
ninguna posicién en la que éste se pueda caer sobre el paciente.

CUIDADO: Como con todos los equipos médicos, coloque el cable en
una posicion segura para evitar que el paciente se enrede o se extran-
gule con el mismo.

CUIDADO: Desconecte la Serie del Modelo 960V y el sensor Mediaid del
paciente durante una resonancia magnética. La corriente inducida
puede provocar quemaduras. La Serie del Modelo 960V puede afectar la
imagen de la resonancia magnética y la unidad de resonancia magné-
tica puede afectar la exactitud de las mediciones

CUIDADO: Para asegurar la exacta funcién y prevenir fallas en el
aparato, no se debe exponer la Serie del Modelo 960V a la humedad
extrema, como lluvia directa. Dicha exposicion puede causar una
funcion inexacta o la falla del aparato.



INSTALACION

CUIDADO: No use la Serie del Modelo 960V, el cable AC, el sensor, el
cable del sensor o el conector, el brazalete NIBP ni el sensor de
temperatura si estos parecieran estar dafados.

CUIDADO: La Serie del Modelo 960V no es a prueba de desfibrilador.
Sin embargo, puede permanecer conectado al paciente lo mismo que si
esta en uso una unidad electro quirurgica pero las lecturas pueden
llegar a ser inexactas durante el uso y un tiempo después.

CUIDADO: Cuando el monitor de la Serie del Modelo 960V se usa en el
paciente cuando éste tiene conectado otro equipo electréonico médico,
se debe tener cuidado de asegurar que el otro equipo electronico
médico y sus cables sensores sean seguros de usar. Por favor remitase
al documento del fabricante para mas informacion. Si hubiera alguna
falla podria haber riesgo eléctrico y quemaduras en el paciente.

Conexion de la Serie del Modelo 960V a la Corriente Alterna

El enchufe se coloca en la parte de atras del monitor. Insertar cada enchufe en el lugar
correspondiente en el aparato y en el enchufe de corriente alterna. El indicador de corriente
alterna se iluminara. De este modo la bateria comenzara a cargarse.

Encendido

e Ubicar la Serie del Modelo 960V en una superficie plana cerca del paciente.
e Conectar el cable de la Serie del Modelo 960V al aparato y al enchufe respectivamente.

e Enchufar la unidad en el receptaculo hospitalario. Si se requiere el uso de la bateria,
asegurese que esté instalada una bateria completamente cargada.

e Encender el aparato con el BOTON ON/OFF localizado en la parte trasera del oximetro.

Verificar que el indicador de energia AC esté encendido. Si no esta encendido asegurese
que el BOTON ON/OFF esté en la posicion “ON”. Si el indicador aiin no se enciende,
chequee el enchufe a la corriente alterna en la pared. Si el problema auln persiste, contacte
a Mediaid Inc., al distribuidor local autorizado o al centro de reparaciones.

Encienda el BOTON ON/OFF que esta ubicado en el frente del monitor. Una auto prueba
interna es necesaria y la unidad entra en el modo de monitoreo.
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Capitulo 5:
INSTRUCCIONES DETALLADAS PARA LA OPERACION

Advertencias generales

Mediciones SpO,

Seleccion del Sensor

Consideraciones del Funcionamiento
Mediciones NIBP

Funciones de COMIENZO y DETENIMIENTO
Mediciones de temperatura

Impresora (Opcional)

Modo funcional de prueba (Modo de diagnéstico)
Ajustes

Menu

Limites

Instalacion

Vista Pleth / Blip

Tendencia

Tiempo del ciclo NIBP

Llamada a la enfermera (Caracteristica opcional)
Analogo (Caracteristica opcional)
Instalacion de fabrica

Operacion de la bateria

Desecho de los componentes del aparato
Consideraciones del funcionamiento

5.1 ADVERTENCIAS GENERALES

CUIDADO: La Serie del Modelo 960V es un aparato de prescripcién y
debe ser usado solamente por personal calificado.

CUIDADO: No levantar el monitor tirando del cable del sensor o del
cable de la electricidad porque los cables se pueden desconectar del
monitor y caer sobre el paciente.

CUIDADO: La Serie del Modelo 960V se usa como auxiliar en la
evaluacion del paciente. Se debe usar teniendo en cuenta los signos
clinicos y los sintomas.

CUIDADO: Las lecturas del monitor se pueden ver afectadas por ciertas
condiciones medioambientales, errores en la aplicacion del sensor y
ciertas condiciones de los pacientes. Ver las secciones apropiadas del
manual para la informacion sobre normas especificas.

CUIDADO: No silencie la alarma audible o baje el volumen en caso de
que la seguridad del paciente pudiera estar comprometida.
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INSTRUCCIONES DETALLADAS PARA LA OPERACION

CUIDADO: Cada vez que se usa el monitor, chequee los limites de la
alarma para asegurarse de que son apropiados para el monitoreo del
paciente.

Importante ! Previo al uso de la Serie del Modelo 960V, lea cuidadosamente las instruccio-
nes de este manual, las directivas accesorias para su uso, toda la informacion relativa a la
precaucioén en negrita y todas las especificaciones.

Antes de usar la Serie del Modelo 960V clinicamente, verifique que el monitor funcione
correctamente y su uso es seguro. Las correctas condiciones de uso pueden ser verificadas
auto probando el aparato y siguiendo las instrucciones contenidas en el “Modo de Monitoreo”
en esta seccion.

5.2 MEDICIONES SpO,

1. Suavemente insertar el cable Mediaid SpO, en el sensor conector ubicado en el panel
izquierdo del monitor hasta oir un sonido de “click”.

2. Aplicar el otro extremo del cable al paciente.

3. El mensaje “BUSCANDO” aparecera en la visor gréafico LCD mientras el monitor busca el
pulso.

4. Cuando se detecta el pulso, los valores SpO, y los LPM aparecen en el visor LCD.

5.3 SELECCION DEL SENSOR

CUIDADO: Antes del uso, lea cuidadosamente las directivas para el uso
del sensor incluyendo los cuidados, precauciones e instrucciones.

CUIDADO: Use solamente sensores Mediaid y cables de sensores con el
monitor. Otros sensores o cables de sensores pueden causar un funcio-
namiento incorrecto de la Serie del Modelo 960V.

CUIDADO: No use sensores o cables de sensores dafiados. No use un
sensor con los componentes 6pticos expuestos.

CUIDADO: No conecte la Serie del Modelo 960V a otro cable que estuvi-
era destinado a otro uso. Esto puede daiiar el puerto de comunicacion.

CUIDADO: Puede darnarse el tejido con la aplicacion incorrecta o
durante el uso del sensor SpO,. Inspeccione periodicamente el lugar
donde esta ubicado el sensor como se indica en las directivas de uso
del sensor.
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INSTRUCCIONES DETALLADAS PARA LA OPERACION

Cuando seleccione un sensor, considere el peso del paciente y su nivel de actividad, la
posicion adecuada, los lugares donde puede ser conectado el sensor, si es necesario
esterilizar la zona y la duracion anticipada del monitoreo. Para mas informacion
remitase a la Tabla 1 o contacte a Mediaid Inc. o al distribuidor local de Mediaid
autorizado.

CUIDADQO: Siga las instrucciones de limpieza de los sensores como se
indica en la hoja de instrucciones del sensor Mediaid. El sensor Mediaid
se puede limpiar con jabén o con una solucién de glutaraldehido.

PRECAUCION: No exponer al vapor ni sumergir en agua o en otras

soluciones.
Tabla 1: Sensores Mediaid
S.No. Sensor Numero de Parte
1 Sensor rectal con el Termistor, conector Compushield, cable de 96" POX052-650S
2 Sensor lingual para el uso veterinario, conector Compushield, cable de 96" POX052-450S

NOTA'! El Sensor del apreton de la lengiieta no tiene Termistor incorporado para el control
de la temperatura, se puede utilizar solamente para la supervision de SpO, / PR .

5.4 CONSIDERACIONES DEL FUNCIONAMIENTO

CUIDADO: Las lecturas del Monitor y la seial del pulso pueden verse
afectadas por ciertas condiciones medioambientales, ciertos errrores
en el uso del sensor y ciertas condiciones de los pacientes.

Las mediciones inexactas pueden estar causadas por:
e Aplicacion incorrecta del sensor.

e Ubicacion del sensor en una extremidad con un brazalete, un caterer arterial o una linea
intravascular.

e Luz ambiental.
e Movimiento prolongado del paciente.

La pérdida de la seial del pulso puede ocurrir por las siguientes razones:
e El sensor esta muy ajustado.
e El brazalete de la presion sanguinea esta inflado en la misma extremidad en que esta
colocado el sensor.

e Hay una oclusion arterial cerca del sensor.

Uso solamente sensores y cables sensores Mediaid

Seleccione un sensor apropiado, apliquelo siguiendo las directivas y preste atencién a los
advertencias y precauciones mencionadas en las instrucciones de uso que acompafan al
sensor. Limpie y remueva cualquier sustancia como esmalte de ufias en el sector de la
aplicacion. Periodicamente chequee para asegurarse que el sensor permanece apropiada-
mente colocado sobre el paciente.



INSTRUCCIONES DETALLADAS PARA LA OPERACION

CUIDADO: Se puede danar el tejido a causa de una incorrecta
aplicacion o a causa de la duracién del sensor SpO,. Inspeccione el
lugar donde se aplicé el sensor como se indica en las directivas del uso
del sensor.

Un ambiente demasiado iluminado como por ejemplo con luces quirtrgicas (especialmente
las luces con fuente xenon), lampara bilirubina, luces fluorescentes, lamparas de calor
infrarojas y la luz de sol directa pueden interferir en el desempefio del sensor SpO,. Para
prevenir interferencias de la luz del ambiente, asegurese de que el sensor esta correcta-
mente colocado y cubra el lugar donde el sensor esta colocado con un material opaco.

NOTA: Omitir el tomar esta precauciéon en un ambiente demasiado iluminado puede
determinar un resultado inexacto en las mediciones.

Si el movimiento del paciente es un problema, trate uno o mas de los siguientes métodos para
remediarlo.

e Verifique que el sensor esté apropiada y seguramente colocado.

e Mueva el sensor a un sector de menor actividad.

e Use un sensor adhesivo que permita el movimiento del paciente.

e Use un nuevo sensor con un adhesivo nuevo.

NOTA: La seccion precedente habla del paciente y de las condiciones medioam-
bientales relativas a la seleccion del sensor y la aplicacion. Para informacion
relativa al impacto de otras condiciones medioambientales en el desempero,
remitirse a la seccion “Consideraciones del funcionamiento” en la seccion
Comienzo y Usos de este manual.

5.5 MEDICIONES NIBP

Manual del Modo NIBP
1. Seleccione un brazalete que sea apropiado para la medida del paciente.

NOTA: Un brazalete que es demasiado angosto para el miembro, puede resultar en una
lectura errénea. La medida correcta del brazalete para cada paciente juega un papel
importante en la correcta medicion NIBP. Base la seleccién de la medida del brazalete en
la circunferencia del miembro del paciente. El disefio de las dimensiones de los
brazaletes y los usos estan basados en recomendaciones de la Asociacion Americana
del Corazon.

NOTA: Los brazaletes se vuelven quebradizos con el tiempo y algunas veces desarrol-
lan pliegues permanentes que puede dejar una marca temporaria en el miembro. Si esto
ocurriera, los brazaletes deben ser reemplazados.

NOTA: Asegurese de que los tubos de presion no estan comprimidos o restringidos.




INSTRUCCIONES DETALLADAS PARA LA OPERACION

CUIDADO: No aprete la goma del tubo en el brazalete. No permita que
entre liquido en el enchufe del conector del monitor. No limpie con
trapo humedo la parte interna del enchufe del conector cuando limpie el
conector.

NOTA: La presion sobre el miembro puede no bajar hasta cero entre las mediciones si
el brazalete esta envuelto demasiado ajustado. Por lo tanto asegurese que el brazalete
esté correctamente colocado.

NOTA: La piel es algunas veces fragil (como por ejemplo en el caso de pacientes
pediatricos o geriatricos). En estos casos, se debe considerar un intervalo de tiempo
mas largo entre las mediciones para disminuir el nimero veces que se infla el brazalete
en un cierto periodo de tiempo. En casos extremos se puede aplicar una fina capa de
papel tisue o algodon webril sobre el miembro para acolchonar la piel cuando el
brazalete se infla. Esta medida puede afectar el desempefio NIBP y debe usarse con
precaucion.

CUIDADO: No medir NIBP en pacientes con Anemia de Células
Falciformes o con la piel dafiada o a punto de danarse.

2. Colocar el brazalete al conector NIBP.

3. Alinear el conector NIBP al conector provisto a la izquierda del panel del sensor y rotarlo
hasta que quede firmemente fijado.

4. Aplicar el brazalete al paciente. Para reducir errores el brazalete debe quedar colocado
comodamente con poco o nada de aire en el interior. AsegUrese que el brazalete se apoye
sobre la piel del paciente. No debe haber tela entre el paciente y el brazalete.

NOTA: El brazalete NIBP no debe ser colocado en un miembro en el que se esta usando
otro procedimiento médico. Por ejemplo un catéter IV o un sensor SpO,.

5. Si no seleccionado ya, seleccione el Tipo Paciente segln lo descrito en la seccién del
Mendu. Las opciones son Grandes o Pequefias.

CYCLE
6. Si fuera necesario, cambie el nivel de inflado inicial presionando lel boton @ enel

menu principal, y luego para seleccionar la opcién “INFLADO INICIAL” y luego
uso o para cambiar la presion de inflado inicial.
Establecer la medida | Valores Iniciales de inflado Instalacion Valores maximos
del Paciente del Brazalete de fabrica de inflado
Grande 120 - 280 mmHg 160 mmHg 300 mmHg
Pequefio 60 - 280 mmHg 150 mmHg 150 mmHg




INSTRUCCIONES DETALLADAS PARA LA OPERACION

7. Presiona COMENZAR para comenzar la medicién NIBP.

NOTA: La opcién “Manual” se ve en el visor grafico LCD e indica que la unidad esta en
el modo Manual NIBP.

NOTA: Inflar el brazalete solamente después de la correcta aplicacion del mismo al
miembro del paciente. El brazalete puede dafiadarse si se infla sin ser envuelto.

El brazalete comienza a inflarse para seleccionar la presion. Después de llegar al valor
seleccionado, el brazalete comienza a desinflarse lentamente y la Serie del Modelo 960V
obtiene las pulsaciones oscilométricas.

Si el inflado inicial es inadecuado, la unidad desarrolla una alta presién de inflado (+50 mmHg
en el modo Grande, +40 mmHg en el Pequefio modo).

El paciente debe permanecer inmévil para evitar cualquier movimiento innecesario del
artefacto. Después de que la presion del brazalete decrece mas alla de la presion diastolica,
se puede ver el resultado de la medicion.

Si el NIBP es el tnico parametro para medir con la Serie del Modelo 960V, el latido cardiaco
puede derivar del NIBP. Si hay otra fuente para medir el latido cardiaco, se debe tener en
cuenta esta Ultima fuente.

8. Silo desea, presione STOP para interrumpir la medicion. El brazalete se desinflara.

Modo Automatico NIBP
En este modo, los intervalos de tiempo pueden establecerse automaticamente para medir
NIBP. Por ejemplo, si el intervalo es establecido en 5 minutos, la medicion NIBP se registra
cada 5 minutos.

1. Seguir los pasos 1 a 5 en el Manual NIBP.

CYCLE
2. Presiona la llave :] en el menu principal &] hasta que la opcion “Tiempo de
ciclo” queda seleccionada y seguidamente utiliza o para cambiar el tiempo de

ciclo. Las opciones son OFF / APAGADO, 1, 3, 5, 10, 15, 30, 60, 90 minutos.

3. La unidad automaticamente comenzara a tomar las mediciones en los intervalos estableci-
dos. El temporizador se puede ver el el visor LCD indicando que la unidad esta en modo
NIBP automatico.

CUIDADO: Si se prolongan las mediciones NIBP en modo automatico,
puede aparecer isquemia y neuropatia en el miembro que tiene el
brazalete. Cuando monitoree a un paciente examine las extremidades
del miembro chequeando que el color sea normal y que tenga una
temperatura y sensibilidad normal. Si se observa alguna anormalidad,
interrupa la medicién de la presion sanguinea.

NOTA: La unidad siempre permanecera en modo automatico a menos que se cambie
a modo manual.
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INSTRUCCIONES DETALLADAS PARA LA OPERACION

Ajuste de la presion de inflado

Después de que la primera lectura de Presion Sanguinea se llev a cabo, la siguiente vez que
se infle el brazalete, la presion sera de 30mmHg o mayor en comparacion con la previa lectura
sistolica.

Suspension de la medicion de NIBP

1. Presiona el boton PARAR / STOP para finalizar el ciclo de medicion en progreso
(desinflar el brazaletete).

2. Presiona COMENZAR / START para tomar una medicion inmediata.
NOTA: Presiona PARAR / STOP en cualquier momento para terminar el ciclo de medicio-
nes en progreso.

Seguridad de Falla del Limite NIBP
El circuito de seguridad chequea la operacion normal y se ve obligado a abortar una lectura
si:
e La presion del brazalete excedié los 300 mmHg (en modo Grande) o 150 mmHg (en

Pequefio modo ) en cualquier momento.

e El brazalete se infl6 por 180 segundos (en modo Grande) ¢ 90 segundos (en Pequefio
modo ).

Tiempo de Inflado del Brazalete
El software operacional asegura que:
e El maximo tiempo de inflado del brazalete sea de un maximo de 50 segund.

e Laduracion de la lectura de la presion sanguinea esta limitada a 130 segundos (en
modo Grande) y 75 segundos (en modo Pequefio).

5.6 FUNCIONES COMIENZO / START Y DETENIMIENTO / STOP

Las funciones COMENZAR / START y PARAR / STOP tienen los siguientes efectos en la
secuencia de medicion del tiempo.

o EIINTERVALO se establece y se presiona COMENZAR / START:

Se lleva a cabo una medicién no establecida. Esta medicion no afecta el tiempo del ciclo
del intervalo, por lo tanto, la medicion establecida puede llevarse a cabo como si no
hubiera habido ninguna interrupcién. Sélo se toma una medicién en cada ciclo de
medicion, por lo tanto si la medicién no establecida coincide con la establecida, cuenta
como establecida.

INTERVALO: Se selecciona el intervalo y se presiona PARAR / STOP durante la
medicion:

El brazalete se desinfla y el intervalo de medicion por ese intervalo, se suspende.

INTERVALO: se selecciona y se cambia el intervalo:
El ciclo de medicion se resetea con un nuevo intervalo.

21



INSTRUCCIONES DETALLADAS PARA LA OPERACION

5.7 MEDICION DE TEMPERATURA

La funcion de medicion de la temperatura de la Serie del Modelo 960V esta disefiada para
tomar una sola lectura de temperatura de YSI 400 o sondas compatibles.

Insertar la sonda de temperatura en el conector en el lado izquierdo del monitor. La escala
de temperatura puede seleccionarse ya sea Fahrenheit o Centigrados.

Para cambiar las escalas de temperatura entre Fahrenheit y Centigrados:

SETUP TEMP
PresionaC)luego g} después C) .

La sefial de la temperatura en el visor LCD cambiara de acuerdo a lo deseado.

CUIDADO: la sonda de temperatura puede limpiarse con una solucién
de glutaraldehido o una solucién de alcohol iso propilico al 70%.

5.8 IMPRESORA (OPTIONAL)

Establecimiento de un nombre Personalizado en la Impresion:

Se puede colocar un determinado nombre, como por ejemplo el nombre del hospital, al inicio
con lo que todas las impresiones tendran el nombre impreso en ellas.

Colocacion del nombre del hospital:

® Prender la unidad presionando[- .

® Tan pronto como el logo Mediaid aparezca, presiona @ y@ por aproximada-
mente 3 segundos.

® El siguiente mensaje aparecera: “Escriba el nombre del Hospital.”
® Presionalas llaves [Z]\ o E para seleccionar las letras y nimeros requeridos.

FWRD
® Presiona C]para mover el cursor hacia adelante.

DEL
o PresionaC]para borrar los datos escritos.

o Presiona(:para mover el cursor hacia atras.

STORE
® Presiona(___ )para guardar los datos.

® Apagar la unidad.

NOTA: La impresora imprimird solo cuando haya datos de una medicién valida
expuestos en el monitor. Si no hay datos de medicion valida y el botén IMPRIMIR esta
presionado, va a aparecer el mensaje “NO HAY DATOS” en el visor LCD.

22




INSTRUCCIONES DETALLADAS PARA LA OPERACION

NOTA: La impresora no imprimira durante una medicion NIBP. Si el botén esta
presionado durante una medicion NIBP, aparecera el mensaje “ESPERANDO DATOS
NIBP” en el. Los datos se imprimiran solo cuando la medicién NIBP se halla realizado
y los datos validos aparezcan en el monitor.

NOTA: La impresora dejara de funcionar automaticamente durante la condicién de
bateria baja.

Impresion en Modo Manual:

® Presiona | PRINT |en cualquier momento que desee para imprimir los datos que se ven
en el monitor. Si no hay datos validos en el monitor y el botén| PRINT |esta presionado,
aparecera el mensaje “NO HAY DATOS DISPONIBLES” en el visor LCD.

El formato de la impresion manual se muestra debajo:

MEDIAID
FECHA : 21MARO06 13:17
IDENTIFICACION DEL PACIENTE :
NOMBRE DEL PACIENTE
%SpO, : 9
LPM .75
SISTOLICO : 122 mmHg
DIASTOLICO ;85 mmHg
MEDIO : 97 mmHg
TEMPERATURA ;. 257C

Impresion en Modo Automatico

En este modo se puede establecer un tiempo para imprimir datos cada 1, 2, 3,
5,10, 15 y 30 minutos.

SETUP NEXT
® Presiona(_ Jluego( )
SLCT

® Presiona____ Jhasta que aparezca la opcion "MODO DE IMPRESION"

o Utiliza o@ para seleccionar el intervalo de tiempo.

NOTA: Una estrella “*” impresa al lado de cualquier linea en la impresion durante la
Impresién en Modo Automatico, indica que uno de los parametros paso los limites de
la alarma.
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El formato de impresion automatica se muestra debajo:

MEDIAID
IDENTIFICACION DEL PACIENTE :
NOMBRE DEL PACIENTE
LIMITES . ALTO BAJO
%SpO, : 100 96
LPM : 170 40
SISTOLICO : 200 70
DIASTOLICO : 160 50
MEDIO . 180 60
TEMPERATURA : 98.6F 84.2F
FECHA : 21 MAR 06
TIEMPO %02 BPM SYS DIA MEA  TEMP-F
*14:52 92 75 125 86 99 99.1
*14:53 97 77 125 86 99 99.2

Boton para introducir el papel

El botén para introducir el papel se usa para hacer avanzar el papel para imprimir.

Para hacer avanzar el papel para imprimir:

P PAPER
® Presiona
Carga del papel para imprimir
Seguir las siguientes instrucciones para cargar el papel para imprimir:

e Remover la puerta del panel trasero de la Serie del Modelo 960V.

e Cuidadosamente tirar de la bandeja de la impresora hasta que se abra lo suficiente
como para introducir el rollo de papel. Ver Figura 4.

Figura 4: Bandeja abierta de la Impresora

Precaucién: No sacar totalmente la bandeja de la impresora ya que se
puede cortar la coneccién en el interior del monitor.
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e Observar la direccion en que el rodillo se engancha al cabezal de la impresora.
Ver Figura 5.

Figura 5: Direccién del Rodillo

e Remover cuidadosamente el rodillo como se muestra en la Figura 6.

Figura 6: Rodillo removido

Insertar un nuevo rollo de papel en la bandeja de modo que la superficie brillante del papel
se apoye en el cabezal de la impresora cuando uno desenrolla el papel.

Desenrrollar aproximandamente 4 pulgadas de papel.

Alinear el papel en el borde superior redondeado de la bandeja de la impresora.

Cuidadosamente engancha en el cabezal de la impresora de manera que el alineamiento
del papel no cambie. Ver Figura 7.

Figura 7: Rodillo fijado

Cuidadosamente empujar la bandeja impresora hacia adentro.

Tomar el borde saliente del papel a través de la apertura para el papel de la impresora en
la parte de atras del panel.

Cuidadosamente enganchar el panel trasero de la Serie del Modelo 960V.
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5.9 MODO FUNCIONAL DE PRUEBA (MODO DE DIAGNOSTICO)

Para acceder al Modo funcional de prueba:
. . PAPER) .
® Tan pronto como el logo Mediaid aparezca presiona| PRINT |y| "cggp |simultane-
mente por mas o menos 3 segundos.

® Encender la unidad presionando ‘

® La unidad entra en el Modo Funcional de Prueba y se deben tener en cuenta las
siguientes necesidades.

i. Todos los 7 segmentos de la pantalla LED para medicion Sistélica, Diastolica
y Media, deben estar iluminados en la pantalla.

ii. Todos los indicadores visuales (Silencioso, Bateria, Bateria Baja,
Electricidad Corriente Alterna) deben estar iluminados.

Prueba funcional LED

En el modo funcional de prueba:

LED SLCT ) ,
® Presiona @y luego @seleccmnar el campo requerido.

° Utiliza o para chequear los segmentos LED y los indicadores.

Prueba funcional LCD
En el modo funcional de prueba:

LCD
® Presiona(____)launidad comenzara automaticamente la prueba LCD. Chequee
cualquier dafio posible en los pixeles.

Prueba BOTON
En el modo funcional de prueba:

KEY
® Presiona cualquier bot(’)nC]y chequear la respuesta.

Prueba de Parlantes
En el Modo Funcional de Prueba:

. SPKR ) X SLCT .
® Presiona [% seguido de @y después presionar :] para seleccio-
nar “ TONO DE PARLANTE”.

o Utiliza o @ para variar la frecuencia entre 600 Hz y 5 KHz.
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Canales analogos y prueba de Llamado a la Enfermera

En el Modo Funcional de Prueba:

i NEXT . COMM ., LCT .
® Presiona seguido de y luego pres:ona&)para seleccionar
“CHO ANALOGO a CH6 ANALOGO” o la opcion “LLAMADO A LA ENFERMERA”.

Para seleccionar cualquier Canal Analogo:

® Presiona o @ para variar el voltaje entre 0.1V y 1V y buscar el voltaje
correspondiente en la espina del conector correspondiente en el panel trasero del
monitor, con respecto a la tierra (espina 5).

Descripcion | Analogo | Analogo |Analogo |Analogo | Analogo| Analogo| Analogo| TIERRA
CHoO CH1 CH2 CH3 CH4 CH5 CH6
Esp No en
el DB15
(Conector 1 10 11 4 12 13 14 5y15
de puerto
de datos)

Para seleccionar Llamado a la Enfermera:

o Presiona@o @para girar el relevo dentro del monitor PRENDIDO / ON vy
APAGADO / OFF. El relevo hace un sonido de click cada vez que se gira
PRENDIDO / ON o APAGADO / OFF.

Prueba RS232
En el Modo Functional de Prueba:

COMM RS232
® Presiona seguido de C:I y luego presiona . Aparece el

siguiente mensaje “POR FAVOR INSERTE EL ENCHUFE RS232 Y PRECIONE EL
BOTON DE PRUEBA”.
® Inserta el enchufe RS232 en el conector DB15 detras del monitor.

TEST
° PresionaC]. La prueba pasa si se ve en la visor el mensaje “PASA” o falla si

se ve en la pantalla el mensaje “FALLA”.
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Prueba de la Impresora

En el Modo Functional de Prueba:
NEXT PRINT
o PresionaC]seguido de C] El estado del Papel para imprimir, el Interrup-

tor de el rodillo y el Cabezal de temperatura termal se ven en el visor LCD. Si hay
papel se imprime también una muestra.

Precaucion: Si hubiera una falla en el procedimiento de prueba de
diagnéstico mencionado arriba, no use el monitor. En vez de esto
contacte Mediaid Inc o el Centro Distruibuidor y de reparacion
autorizado.

5.10 INSTALACIONES AJUSTABLES

Volumen del Sonido del Pulso
Para ajustar el Volumen del Sonido del Pulso durante un monitoreo normal:

® Presiona @o @ para cambiar el volumen del sonido del pulso. Hay (5) cinco
niveles audibles (pulso) de tono de volumen

Colocacioén de la Frecuencia del Sonido del Pulso

La Frecuencia del Sonido del Pulso se puede ajustar entre los 250 Hz a 3 KHz. Lo
establecido de fabrica es 550Hz.

Para colocar la Frecuencia del Sonido del Pulso:
® Encender la unidad presionando \] .

® Cuando aparece el logo Mediaid, presiona los dos primeros botones blandos de
funciones (ver figura 1, botén “C”) por mas o menos 3 segundos.

® Aparece el siguiente mensaje “FREC SON PARA 100% SpO2”.

® Presiona @ [¢] [@ para cambiar la frecuencia.

STORE
° Presiona@ para guardar los valores.

® Apagar la unidad.

Alarma en Silencio

El boton de ALARMA EN SILENCIO funciona s6lo cuando se activa cualquier alarma del
monitor.

Una presion corta del botén, silencia la alarma por un periodo de 30, 60, 90 o 120 segundos
dependiendo de la seleccion.
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o y sostener por 3 segundos. Mientras se sostiene presiona @ o
@ para cambiar el tiempo del intervalo a 30, 60, 90 o 120 segundos. o

® Presiona uevamente para silenciar la alarma por el periodo de tiempo selec-
cionado.

Aparecera el indicador de la ALARMA EN SILENCIO en el visor LCD (el simbolo de un
parlante con una cruz arriba) y el indicador LED de ALARMA EN SILENCIO se iluminara.
Las alarmas silenciadas pueden ser reactivadas con una presion corta en el boton ALARMA
EN SILENCIO.

La alarma silenciada se podra reactivar tan pronto como se decida una nueva condicién de
la misma.

Las indicaciones visuales de la condicion de la alarma no se pueden apagar. Por ejemplo si
se paso el limite del porcentaje SpO,, la alarma audible se puede silenciar por el tiempo
indicado pero el valor del porcentaje SpO, en el visor LCD y el mensaje “ALTO — SAT”
continuaran titilando indicando la condicién de la alarma.

CUIDADO: No comprometa la seguridad del paciente silenciando la
alarma audible.
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5.11 MENU

Para seleccionar el menu, presione y libere el botén blando directamente debajo del campo.

NOTA: Si después de acceder al sub menu, no se presionan botones por aproximada-
mente 15 segundos, la pantalla retornara al menu principal.

Se icluye una descripcion de cada item en los siguientes parrafos.

Figura 8: Estructura del Menu
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5.12 LIMITES

CUIDADO: Cada vez que se usa el menu, se deben chequear los limites
de la alarma para asegurarse de que son los apropiados para el
monitoreo del paciente

Sumario
Cuando se enciende la Serie del Modelo 960V, los limites de la alarma tienen los valores de
fabrica.

Los limites de la alarma se pueden modificar de acuerdo a las necesidades como se
describe abajo. Los limites de la alarma establecidos permaneceran asi hasta que se
cambien nuevamente.

Visualizacion de los Limites de Alarma Corrientes

Los limites corrientes bajos y altos de alarma para el porcentaje de SpO, y valores LPM,
Sistdlico, Diastolico se ven constantemente en el visor de la pantalla.

En el menu principal:

LIMIT
° PresionaC] para visualizar los porcentajes de los limites altos y bajo de SpO,,

LPM y TEMPERATURA referidos en la Figura 9.
LIMIT NIBP
® Presiona Dseguido de C] para visualizar los limites Sistolicos, Dia-
stolicos y Medios mas altos y mas bajos. Remitirse a la Figura 10.
Cambio de los limites de la Alarma

(i) Limites de la alarma para porcentajes de SpO,, LPM, TEMP

Desde el menu principal:

LIMIT
® Presiona(____ Jseguido de& del parametro deseado.
® Utiliza o para cambiar los limites.

La colocacion de los valores limite sucede inmediatamente y permanece asi aun cuando se
sale del menu de colocacion de la alarma.

Figura 9: Colocacion de los valores limites de alarma para SpO, , LPM
y Temperatura
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Para colocar los limites de fabrica del menu principal:

LIMIT DFLT

® Presiona(___ )seguidode( ).

(i) Limites de alarma SISTOLICO, DIASTOLICO y MEDIO

Desde el menu principal:

LIMIT NIBP
° Presiona:] seguido de C]y después seleccionar el parametro

deseado.

o Utilizao para cambiar los limites.

La colocacion del los valores limite se hace efectiva inmediatamente y permanence asi
cuando se sale del menu de colocacion de la alarma.

Figura 10: Colocacion de los limites de la alarma para NIBP

Para la colocacion de los limites de fabrica en el menu principal:

LIMIT NIBP DFLT
® Presiona(___ Jseguidode(___ )y después presiona___ ).

NOTA: Los limites de fabrica pueden ser diferentes de acuerdo al tipo de paciente.

Limites de Fabrica de Grandes:

LIMITES MAS ALTOS LIMITES MAS BAJOS
%SpO, 95 80
LPM 300 20
TEMP 37.0 °C (98.6 °F) 29.0 °C (84.2 °F)
SISTOLICO 265 40
DIASTOLICO 200 20
MEDIO 222 27
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Limites de Fabrica de Pequefios:

LIMITES MAS ALTOS LIMITES MAS BAJOS
%SpO, 100 85
LPM 300 20
TEMP 37.0 °C (98.6 °F) 29.0 °C (84.2 °F)
SISTOLICO 265 40
DIASTOLICO 200 20
MEDIO 222 27

NOTA: Los limites de alarma para SpO, y LPM pueden variar de los rangos menciona-
dos en las especificaciones. La diferencia minima entre los limites mas altos y mas
bajos es 2. Los limites de la alarma de temperatura pueden variar de los rangos
mencionados en las especificaciones. La diferencia minima entre los limites mas altos
y mas bajos es 0.2. En el modo Grande, los limites NIBP pueden variar de acuerdo a
lo mencionado debajo:

Sistélico: 40mmHg-260mmHg; Diastélico: 20mmHg-200mmHg; Medio: 27mmHg-
222mmHg. La diferencia minima entre los limites mas bajos y mas altos es 2.

En el modo Pequefio, los limites NIBP pueden variar de acuerdo a lo mencionado
debajo:

Sistélico: 20mmHg-265mmHg; Diastolico: 20mmHg-200mmHg; Medio: 27mmHg-
222mmHg. La diferencia minima entre los limites mas bajos y mas altos es 2.

NOTA: Pico del largo de onda en el sensor SpO, : Rojo LED - 660 + 2nM@60 mW, IR
LED - 910 +10nM@150 mW.

Las ondas SpO, son normalizadas.

No se pueden usar probadores Funcionales para calificar la exactitud de los paramet-
ros medidos de la Serie del Modelo 960V.

Se incluye un aparato de auto control para el médulo de temperatura que se usa para
chequear el médulo de temperatura durante el comienzo y cada una hora. Si se reporta
algun problema durante esta rutina, deje de usar la unidad y contacte al Agente de
Reparacién local Mediaid. En condiciones normales, los médulos de temperatura
toman aproximadamente 60 segundos para alcanzar el estado constante de tempera-
tura.
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5.13 INSTALACION
Volumen de la Alarma

Para cambiar el Volumen de la Alarma:
SETUP LCT
® Presiona(___ )seguido de para seleccionar la opcion “ALA VOL”.

o Utiliza{E]Jo E para incrementar o disminuir el volumen de la alarma.

El volumen se incrementa hasta un maximo de cinco barras y decrece hasta un minimo de
una barra.
Contraste

Para ajustar el contraste de la pantalla:
SETUP SLCT
® Presiona(___ )seguido de(___Jhasta seleccionar la opcion “CONTRASTE".

° UtiIiza[@o@para incrementar o disminuir el nivel de contraste.

Colocacion del Tipo de Paciente
La colocacion de fabrica es para pacientes adultos. Para cambiar la Serie del Modelo
960V, del Grande al Pequefio ajuste:
SETUP
® Presiona :]seguido de hasta que se selecciona la opcion “ANIMAL”

o Utiliza\@o@para cambiar el tipo paciente entre Grande y Pequefio

CUIDADO: Usted debe seleccionar modo correcto especialmente para
los Pequeiios pacientes (refiera al TIPO PACIENTE ajustes). Las
mediciones usando un modo erréneo pueden dafar al paciente porque
la alta presion sanguinea Grande no es apropiada para los Pequefios
animales. Antes de empezar la medicion, verifique que seleccioné una
medicion apropiada a su paciente (Grande o Pequefio).

Idioma

El Modelo 960 tiene 6 opciones de lenguaje diferentes: inglés (de fabrica), portugués,
espafiol, holandés, italiano y francés.

Para cambiar el Idioma:
SETUP &]
® Presiona C]seguido de hasta seleccionar la opcién “IDIOMA”.

o Utiliza\@]opara cambiar al idioma deseado.
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Fecha

Figura 11: Volumen de la Alarma, Contraste, Tipo de Paciente, Idioma

La Serie del Modelo 960V muestra la fecha en el formato que se puede ver abajo en el
ejemplo:

Ej.: 14: MAR: 06

Para cambiar la fecha:

Hora

SETUP LCT
Presiona C]seguido de , después presiona para seleccionar

la fecha.

Utiliza opara cambiar la fecha.

LCT
Presiona &]otra vez para seleccionar el mes.

Utiliza o para cambiar el mes.

SLCT
Presiona@otra vez para seleccionar el afio.

Utiliza o para cambiar el afio.

La Serie del Modelo 960V tiene formato de 24 hs como se muestra abajo.

hh:mm:ss

Para cambiar la hora:

SETUP NEXT LCT
Presiona(___ )seguidode (), despusés presiona hasta que queda
seleccionada la hora deseada.

Utilizao para cambiar la hora.

SLCT
Presiona:]otra vez para seleccionar los minutos.

Utilizaopara cambiar los minutos.

SLCT
Presiona:]otra vez para seleccionar los segundos.

Utiliza o para cambiar los segundos.
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Figura 12: Fecha, Hora, Modo de Impresora y Modo de Ahorro de Electricidad.

Modo de Impresora

Esta caracteristica se usa para establecer los modos de intervalo de impresion. El modo de
impresion establecido de fabrica es siempre manual. La impresion se puede obtener en los
siguientes intervalos de tiempo: 1, 2, 3, 5, 10, 15, 30 minutos respectivamente.

Para cambiar el intervalo de tiempo:

ETUP NEXT SLCT
® Presiona seguido de :] después presiona @ hasta que

aparezca la opcion “MODO DE IMPRESION”.

® Utiliza 0 para cambiar el intervalo de tiempo.

Modo de Ahorro de Electricidad

Cuando se activa el Modo de Ahorro de la Electricidad, la unidad apagara automaticamente
la luz de fondo de el visor LCD en dos minutos. Cuando se presiona cualquier boton blando
de launidad o hay una condicién de alarma, la luz de fondo aparecera nuevamente. La
unidad no entrara en el Modo de ahorro de electricidad cuando haya una condiciéon de
Alarma.

Para seleccionar el Modo de Ahorro de la Electricidad:
SETUP NEXT SLCT

® Presiona () seguidode( ), luego presiona( ) hasta que queda

seleccionada la opcién AHORRO DE ELECTRICIDAD.

® Utiliza o para apagar o encender (OFF / ON).

Escala de Temperatura
Para cambiar la Escala de Temperatura de Fahrenheit a Centigrados o visceversa:

SETUP NEXT TEMP

o Presiona@seguido de C] luego presiona :]

La temperatura en la pantalla cambiara entre C (centigrados) y F (Fahrenheit).
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5.14 VISTAS PLETH/BLIP

Para cambiar la vista de Pleth a Blip o viceversa:

ETUP BLIP
® Presiona seguido de S

Figura 13: Vista Pleth

Figura 14: Vista Blip

5.15 PATRONES

El Modelo 960 puede mostrar patrones tabulares y graficos para la SpO,, LPM, Sistdlico,
Diastolico, Medio, Temperatura, Fecha y Hora. Los patrones de datos son almacenados en
un intervalo de 1 minuto. El Modelo 960 guarda hasta 24 horas de patrones de datos .

Formato Tabular :

El patron tabular muestra la fecha, hora, SpO,, LPM, Sistélica, Diastolica, Media y Valores
de Temperatura.

Para visualizar el patron de datos en formato tabular:

TREND

® Presiona :]
o Utiliza y para visualizar los datos.

Cuando se muestran los patrones en formato tabular, las lecturas mas recientes estan a la
cabeza de la tabla.

Un punto bajo, ejemplo: “ . ” se ve al lado del valor del parametro que cruza el limite de
alarma mas bajo.

Un punto alto, ejemplo: “ . ” se ve al lado del parametro que cruza el limite de alarma mas
alto.
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Figura 15: Patrén Tabular

Formato Grafico:
El patron grafico muestra SpO,, LPM, Sistélico, Diastélico, Medio, Temperatura, Fecha,
Hora y Intervalo.

Para visualizar los patrénes de SpO, y LPM en formato grafico.

TREND SPO2
® Presiona @seguido de @
® Utiliza y los botones para mover el cursor.

INTER
° Presiona[: para visualizar los patrones de valores cada 30 minutos, 1 hora,

2 horas, 6 horas, 12 horas 0 24 horas.

Figura 16: Patrones graficos SpO, y LPM

Para visualizar los patrones SISTOLICO y DIASTOLICO en formato grafico:
TREND NIBP

® Presiona(_ Jseguidode( ).
° Utilizaylos botones para mover el cursor.

INTER
® Presiona D para visualizar los patrones de valores cada 30 minutos, 1 hora,

2 horas, 6 horas, 12 horas, 0 24 horas.
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Figura 17: Patrones graficos Sistélico y Diastélico

Para visualizar MEDIO y LPM en formato grafico:

TREND MEAN

NIBP
e Presiona(____ )seguidode(___ ),y después presiona( ).
® Utiliza y. los botones para mover el cursor.

® Presiona & para visualizar los patrones de valores cada 30 minutos, 1 hora,
2 horas, 6 horas, 12 horas y 24 horas.

Figura 18: Patrones Graficos Medio y LPM

Para visualizar la TEMPERATURA y el LPM en formato grafico:
TREND TEMP

® Presiona(___ Jseguidode(__ ).

° Utiliza y.los botones para mover el cursor.

INTER
® Presiona @para ver los patrones de valores cada 30 minutos, 1 hora, 2

horas, 6 horas, 12 horas o0 24 horas.

Figura 19: Patrones Graficos de Temperaturay LPM
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Cuando los patrones se ven en forma Grafica, la lectura mas reciente esta en el lado
izquierdo del grafico. Los valores de los parametros y el cursor estan indicados en el costado
izquierdo de el visor LCD (Figuras 16, 17, 18, 19).

Borrado de Patrones
Cuando la Serie del Modelo 960V se prende y aparece la opcion “Borrar el patron anterior”:

Para borrar los patrones de datos previos:
YES

® Presiona__ ).

Para retener los datos trend previos:

N
® Presiona .

NOTA: Si no se selecciona ninguna opcion, los patrones de datos se retienen y el
monitor procede automaticamente al modo de monitoreo.

5.17 TIEMPO DEL CICLO NIBP

El tiempo del ciclo NIBP y la presién de inflado inicial puede ser también ajustada.

Para cambiar el Tiempo del Ciclo:

CYCLE LCT
® Presiona C]seguido de para seleccionar la opcién “TIEMPO DEL CICLO".

° Utiliza@ @ para cambiar el intervalo de tiempo a APAGADO / OFF, 1, 3, 5,
10, 15, 30, 60 6 90 minutos.

AUTO
NOTA: Presionando eIC)cambiaré el tiempo del ciclo a 5 minutos.

MANUAL
NOTA: Presionando eIC] cambiarza el NIBP a modo manual.

Para cambiar la presion de inflado inicial:

CYCLE SLCT
® Presiona Dseguido de@hasta seleccionar la opcion “INFLADO INICIAL".

o Utiliza @o{@ llaves de cambiar la presion entre 40 mmHg a 265 mmHg cuando
en el modo Grande o Pequefio.

DFLT
® Presiona (___)para cambiar la inicial inflan valor entre 40 mmHg a 265 mmHg

cuando en el modo Grande o Pequefio.
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Figura 20: Tiempo del Ciclo NIBP y colocacion de Inflado Inicial
5.17 LLAMADO A LA ENFERMERA (CARACTERiSTICA OPCIONAL)

La opcién LLAMADO A LA ENFERMERA, facilita la comunicacién con el sistema de Alerta
ala Enferma a través del sistema de Puerto Serial que esta colocado en la parte trasera del
monitor.

CUIDADO: La caracteristica de Llamado a la Enfermera no se debe usar
como fuente principal de notificacion de alarma. Las alarmas audibles
y visuales del monitor, usadas junto con los signos y sintomas clinicos
son las primeras fuentes de notificacion para que el personal médico
sepa que hay una condicién de alarma.

La caracteristica de Llamado a la Enfermera de la Serie del Modelo 960V trabaja junto con
el sistema de Llama a la Enfermera de la institucion, cuando en el monitor suena una alarma
audible. Se accede a través de la espina del puerto de datos como se indica en la Tabla 10
— (Espina de Puerto de datos).

CUIDADO: La caracteristica de Llamado a la Enfermera no funciona
cuando se silencia la alarma del monitor.

La caracteristica de llamado a la enfermera esta disponible cuando la Serie del Modelo
960V opera con electricidad o con su bateria interna y cuando el monitor fue conectado al
sistema de llamado de enferma del hospital. El personal de reparacion calificado puede
remitirse al manual para lasinstrucciones de la conexién completa.

Antes de usar el monitor en una colocacion clinica, se debe probar la caracteristica de
llamado a la enfermera creando una condicién de alarma, luego se debe verificar que el
sistema de llamado a la enfermera del hospital esté activado.
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5.18 SALIDA ANALOGA (CARACTERISTICA OPCIONAL)

La opcién SALIDA ANALOGA provee de la capacidad de producir voltajes calibrados
variables para calibrar instrumentos tales como tablas de registro. Remitirse al titulo SALIDA
ANALOGA en el Protocolo de Puerto de Datos para una mayor explicacion de estos ajustes.

5.19 AJUSTES DE FABRICA

La Serie del Modelo 960V, enviado con estos ajustes de fabrica (Remitirse a las tablas 2 y 3).

compilar el software.

Nota: Los ajustes de fabrica son constantes que no se pueden cambiar sin volver a

Tabla 2: Ajustes de Fabrica (Grandes)

Modo de Monitoreo Grande
%Sp0O, Limite mas bajo de la alarma 85%
%SpO, Limite mas bajo de la alarma 95%

Limite mas bajo de la Alarma del Ritmo
de Pulsacion

20 latidos por minuto

Limite mas alto de la Alarma del Ritmo
de Pulsacion

300 latidos por minuto

Limite mas bajo de la Alarma Sistélica 40 mmHg
Limite mas alto de la Alarma Sistélica 265 mmHg
Limite mas bajo de la Alarma Diastélica 20 mmHg
Limite mas alto de la Alarma Diastélica 200 mmHg
Limite Medio Bajo de la Alarma 27 mmHg
Limite Medio Alto de la Alarma 222 mmHg
Presion de Inflado Inicial 160 mmHg
Limite de Alarma de Temperatura Bajo 29°C (84.2°F)
Limite de Alarma de Temperatura Alto 37°C (98.6°F)
Duraci6n del Silencio de la Alarma 60 segundos

Volumen de la Alarma

75 dB (A) pico a 1 metro (volumen colocado a 5)

Velocidad de Transmisién de Puerto de
Datos

9600

Protocolo de Puerto de Datos

ASCII

Contraste mostrado

Medio (Aproximadamente)

Formato mostrado

SpO,, LPM y valores de Temperatura en el
visor LCD. Valores Sistélico, Diastélico y Medio
en la pantalla con 7 segmentos LED

Volumen de Sonido del Pulso

72 dB(A) a 1 metro (volumen colocado en 4)

Patrén mostrado

%Sp0,, Ritmo de Pulsacion, Sistdlica,
Diastélica, Media, Temperatura, Fecha y Hora

Modo de Impresion

Manual

Inflado Inicial

Apagado/Off
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Tabla 3: Ajustes de Fabrica (Pequefios)

Modo de Monitoreo Pequeiio
%$SpO, Limite mas bajo de la alarma 85%
%SpO, Limite mas bajo de la alarma 100%

Limite Bajo de la Alarma Pulsacién

20 latidos por minuto

Limite Alto de la Alarma Pulsacion

300 latidos por minuto

Limite Bajo de la Alarma Sistélica 40 mmHg
Limite Alto de la Alarma Sistélica 265 mmHg
Limite Bajo de la Alarma Diastolica 20 mmHg
Limite Alto de la Alarma Diastdlica 200 mmHg
Limite Medio Bajo de la Alarma 27 mmHg
Limite Medio Alto de la Alarma 222 mmHg
Presion de Inflado Inicial 160 mmHg

Limite de Alarma de Temperatura Bajo

29°C (84.2°F)

Limite de Alarma de Temperatura Alto

37°C (98.6°F)

Duracion del Silencio de la Alarma

60 segundos

Volumen de la Alarma

75 dB (A) pico a 1 metro (volumen colocado a 5)

Velocidad de Transmisiéon de Puerto de
Datos

9600

Protocolo de Puerto de Datos

ASCII

Contraste mostrado

Medio (Aproximadamente)

Formato mostrado

SpO,, LPM y valores de Temperatura en el
visor LCD. Valores Sistélico, Diastélico y Medio
en la pantalla con 7 segmentos LED

Volumen de Sonido del Pulso

72 dB(A) a 1 metro (volumen colocado en 4)

Patrén mostrado

%SpO,, Ritmo de Pulsacion, Sistolica,
Diastélica, Media, Temperatura, Fecha y Hora

Modo de Impresién

Manual

Inflado Inicial

Apagado/Off
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5.20 FUNCIONAMIENTO BATERIA

La Serie del Modelo 960V tiene una bateria interna que se puede usar para darle energia al
monitor durante una aplicacién moévil o cuando no hay posibilidad de efectuar una conexion
a la electricidad. Una bateria nueva y cargada al maximo, puede proveer de dos horas de
monitoreo en las siguientes condiciones: sonido de la alarma en silencio, luz apagada y sin
ningun aparato analogo o salida serial colocado.

NOTA: Cuando se conecta el monitor a la corriente eléctrica, la bateria se carga. Por lo
tanto se recomienda mantener el monitor conectado a la corriente eléctrica mientras no
esta en uso. De esta manera la bateria estard cargada y lista para usar en todo
momento.

Antes de prender el monitor, en el caso de que la bateria estuviera descargada por
completo, enchufar el MONITOR a la corriente eléctrica para que la bateria se cargue por
unos minutos. El monitor se prendera.

Indicador de Bateria Baja

El visor rojo LED del Indicador de Bateria baja se iluminara cuandoi la bateria esté cerca de
su consumision total, de esta manera, el usuario debera suspender la operacién de la
unidad y recargar/cargar la bateria. También titilara el simbolo de la Bateria en el visor LCD
y sonara una Alarma de Prioridad Media. El monitor se apagara luego de la Indicacion de
Bateria Baja.

Si no se conecta el monitor a la corriente eléctrica en aproximadamente 15 minutos, éste se
apagara.

NOTA: A medida que la bateria se usa u se recarga después de un determinado
perioda de tiempo, el tiempo entre el encendido del indicador de bateria baja y el
apagado del instrumento puede acortarse.

Se recomienda que personal de reparacion calificado reemplace la bateria interna cada
18 meses.

PRECAUCION: Si la Serie del Modelo 960V se almacena por un periodo
de 3 meses o mas, se debe notificar al personal de reparacion de
remover la bateria del monitor antes del almacenaje. Se debe recargar la
bateria cuando no se cargé por dos o mas meses.

5.21 ELIMINACION DE LOS COMPONENTES DEL APARATO

PRECAUCION: Se deben seguir los reglamentos locales y las
instrucciones de reciclado para eliminar o reciclar los componentes
del aparato incluyendo las baterias.
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5.22 CONSIDERACIONES PARA EL RENDIMIENTO

Impacto de las condiciones del paciente en las Lecturas del monitor

Ciertas condiciones del paciente pueden afectar las mediciones de la Serie del Modelo 960V
y causar la pérdida de la sefial de pulso.

CUIDADQO: Las lecturas del oximetro de pulso y las sefales de pulso
pueden verse afectadas por ciertas condiciones medioambientales,
errores en la aplicacion del sensor y ciertas condiciones del paciente.

Las medidas inexactas pueden estar causadas por:

e Movimiento prolongado del paciente

e Pulsaciones Venosas

e Tinturas intravasculares como el verde indocicanina o el azul metileno
o Niveles significativos de hemoglobina disfuncional

e Desfibrilacion

Las condiciones ambientales y los errores de aplicacion del sensor que pueden afectar las
lecturas del oximetro de pulso estan mencionadas en la seccién Sensores de este manual y
en las instrucciones para el uso del sensor.

Los efectos de interferencia electromagnética en las lecturas del oximetro, estdn menciona-
das en las secciones Localizacion y Resolucion de Problemas y Mantenimiento de este
manual.
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Capitulo 6:

LOCALIZACION Y RESOLUCION DE PROBLEMAS Y
MANTENIMIENTO

Localizacion y Resolucién de Problemas
Mensajes de Estatus
Correcciones Sugeridas
Interferencia Electromagnética (EMI)
Obtencion de Asistencia Técnica
Mantenimiento

6.1 LOCALIZACION Y RESOLUCION DE PROBLEMAS

CUIDADO: Si el usuario no esta seguro de la exactitud de alguna de las
mediciones, se deben chequear los signos vitales del paciente con
medios alternativos, luego se debe chequear que el monitor esté funcio-
nando correctamente.

CUIDADO: La cubierta debe ser retirada sélo por personal de repara-
cion entrenado. No hay partes interna que el usuario pudiera requerir
necesitar.

Codigos de Error

Cuando la Serie del Modelo 960V detecta una condicién errénea, aparecen las letras
“Err” en el visor de siete segmentos LED para Sistélico, seguido de un codigo de error
en el visor segmentos LED para Medio.

Cuando aparece un codigo de error, se debe apagar el instrumento y luego se debe
volver a encender. Si reaparece el cédigo de error se debe grabar y notificar al personal
de reparacion.

Los codigos de error y sus implicancias estan enlistados en la Tabla 4.

Tabla 4: Cadigos de Error y Mensajes

Cadigo de oo
Eboi Error Implicaciones
001 Error POX Error en el médulo POX. La Unidad entra en el
modo de monitoreo pero la SpO, y los valores de
LPM no se mediran.
002 Error de Comunicacion Error en el médulo NIBP. La Unidad entra en el
NIBP modo de monitoreo pero los valores Sistélico,
Diastolico y medio no seran medidos.
003 Error de Comunicacion La Unidad no opera y continuamene muestra este
Slave error. Contactar al centro de Reparacién Mediaid.
004 Error ADC La Unidad no opera y continuamente muestra
este error. Contactar al centro de Reparacion
Mediaid
005 Chequear Bateria de Litio La Unidad operara pero los valores de Fecha y
Hora no se actualizaran
006 Chequear el chip de La Unidad operara pero los patrones no se
Patrones de Memoria actualizaran
007 Chequear la Memoria La Unidad no operara
Interna
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6.2 MENSAJES DE ESTATUS

Mensajes relativos a SpO,
Tabla 5: Mensajes relativos a SpO,

Mensaje Motivo Accion

Error POX El méduco SpO, no se comunica Apague y encienda la unidad
apropiadamente con el monitor nuevamente. Si el problema

persiste contacte al centro
dereparacion Mediaid

Sin Sensor El sensor no esta conectado al Enchufe el sensor al monitor.
Modelo 960

Sin Dedo El Sensor no debe estar conectado al | Cheque la conexion al
paciente paciente.

Sin Pulso Se mide pulso no detectable Cheque la conexion al
paciente y el estatus del
paciente.

Bulsqueda Busqueda de Pulso Cambiar a un lugar donde el
(aproximadamente 30 segundos pulso es mas fuerte.
después de que aparece el mensaje Cambiar o reajustar el
“Sin Pulso”) sensor si estuviera flojo.

Artefacto Interferencia debido al movimiento o Minimizar la luz ambiente y
a luz ambiental disminuir los movimientos del

paciente.Chequear el sensor.

SpO,ALTO Los limites mas altos de la alarma Chequee el estatus del
LPM fueron sobrepasados paciente

SpO, BAJO Los limites mas bajos de la alarma Chequee el estatus del
LPM fueron sobrepasados paciente

NIBP Messages

Table 6: NIBP Messages

Mensaje

Motivo

Accion

Sefial o sin sefial
oscilométrica

Una sefial débil o una auscencia de
sefial es recibida por el médulo NIBP

Chequear si el brazalete
esta en la posicion correcta.

Chequear al paciente.

Chequear que el brazalete
esté correctamente ajustado.

Chequear que no hay
excesivo ropaje entre el
brazo y el brazalete.

Chequear que se aplico un
brazalete con la medida
correcta.
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Mensaje Motivo Accion
Artefacto / erratico El paciente debe haber. Disminuir el movimiento del
paciente.

Chequear que la posicion del
brazalete sea la correcta.

Chequear que la medida del
brazalete sea la correcta.

Excedida la cuenta Se intentaron las mediciones Se Chequear que el brazalete
reprocesar intentaron las mediciones pero no fue | esté correctamente ajustado.
posible la lectura possible. El paciente
se ha movido demasiado. Chequear que el brazalete

esté en la posicion correcta.

Chequear que la medida del
brazalete sea la correcta.

Chequear que no hay ropaje
excesivo entre el brazalete y
el brazo.

Mediciones Duracion de la lectura de NIBP ha Chequear que el brazalete
excedidas tienen excedio el limite de seguridad. este cdorrectamente
tiempo limite El paciente demasiado. ajustado.

Chequear que el brazalete
esté en la posicion correcta.

Chequear que la medida del
brazalete es la correcta.

Chequear que no hay ropaje
excesivo entre el brazalete y
el brazo.

Bloqueo El brazalete puede estar pinchado. ng‘g?gﬁggfg%globrp?ﬁﬂggo.
neumatico
Chequear si el paciente esta
apoyado sobre el brazalete.

Chequear que el brazalete
esté en la posicion
correcta.

La sefial oscilométrica se
mueve demasiado.
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Mensaje Motivo Accion
Finalizado por el La medicion NIBP fue terminada. Chequee al paciente
usuario

Tome otra medicion de
Presion Sanguinea.

Pérdida de aire o El Brazalete no esta conectado Chequee que el cable esté
Brazalete Flojo apropiadamente al monitor o esta conectado al brazalete y al
flojo. sistema.

Chequee que el brazalete
esté correctamente
ajustado.

Chequee que el brazalete
esté en la posicion
correcta.

Chequee que la medida del
brazalete sea la apropiada.

Chequee que el brazalete
noesté perdiendo aire.

Chequee que la coneccion
del cable no esté danada o
floja.

Intervalo de El médulo NIBP no esta funcionando Chequee al paciente.
espera de correctamente
seguridad Chequee que el brazalete

esté en la posicion correcta.

El paciente debe haber
estadomoviéndose
demasiado.

Tome otra medicion de
Presién Sanguinea.
Si no se corrige, llame al

Centro de Reparacion
Mediaid.

SiST., DIA., Se sobrepasaron los limites mas altos Chequear la condicién del
MEDIA Alta de la alarma. paciente.

SiST., DIA., Se sobrepasaron los limites mas Chequear la condicion del
MEDIA Baja bajos de la alarma. paciente
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Mensajes relativos a la Impresora

Tabla 7: Mensajes relativos a la Impresora

Mensaje

Motivo

Accion

Rodillo suelto
Interruptor abierto

Este mensaje aparece cuando la en
el cabezal de la impresora se sali6 o
se corrio.

Fijar el rodillo otra vez al
cabezal de la impresora.

Esgerando datos
NIBP

La impresora no imprimira durante la
medicion NIBP.

La impresora imprimira
Automaticamente después
de que se haya medido la
lectura NIBP.

No hay datos
registrados

La impresora ni inprime cuando no
hay datos registrados

La impresora solo imprimira
cuando haya datos validos
registrados.

Impresora
ocupada

Este mensaje aparece cuando se
presiona el boton de carga del papel
mientras la impresora esta
funcionando.

Espere hasta que la
impresora termine el
trabajo que esta haciendo y
luego presione IMPRIMIR
otra vez para obtener una
nueva.

Impresora No
Instalada

Este mensaje aparece si la impresora
no esta instalada o el cable esta
salido.

Para instalar la impresora
contactat al Centro de
Reparacion Mediaid.

Sin Papel

Este mensaje aparece si la impresora
se queda sin papel durante la
impresion.

Cargar la impresora con un
rollo de papel.

Mensajes relativos a la Temperatura

Tabla 8: Mensajes relativos a la Temperatura

por completo.

Mensaje Motivo Accion
Temp Alta El limite mas alto de la alarma ngeg;g:neiLestatus
Temp Baja El limite mas bajo de la alarma fue sobrepasado. dcgeg;ggnei(léestatus
Mensajes Generales
Tabla 9: Mensajes Generales
Mensaje Motivo Accion
Bateria Baja La bateria esta a punto de descargarse Cargue la bateria

Inmediatamente

Actualizacion
de patrones los

Este mensaje aparece inicialmente hasta que

primeros patrones de datos son

actualizados lo que toma aproximadamente 1
minuto.

Este mensaje no
aparece una vez que
los patrones de datos
estan disponibles.
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6.3 CORRECCIONES SUGERIDAS

Si experimenta problemas usando la unidad de la Serie del Modelo 960V y no lo puede
corregir, contacte a Mediaid Inc. o al centro distribuidor y/o de reparacion Mediaid
autorizado. El manual de reparacion Mediaid, que es usado por personal de reparacion
calificado, provee informacion adicional sobre localizacion y resolucion de problemas.

Seguidamente hay una lista de posibles condiciones erréneas y sugerencias para corregirlas.

1. El Botén de ENCENDIDO / APAGADO no responde.

® Si saltara el fusible (ubicado en el médulo entrada de electricidad de la Serie del
Modelo 960V) mientras que el aparato esta funcionando con corriente eléctrica.

Notifique al personal de reparacion para que chequee el aparato y si fuera necesario
reemplaze el fusible.

® Sisedescargara la bateria mientras el aparato esta funcionando a bateria. Nofique
al personal de reparacion para que cargue o reemplaze la bateria.

2. Uno o méas elementos de visualizacion o indicadores no se encienden durante la auto
prueba de encendido.

® No use la unidad de la Serie del Modelo 960V, contacte a Mediaid Inc., al
distribuidor local autorizado o al centro de reparacion.

3. El Monitor esta funcionando a bateria aiin cuando esta conectado a la corriente eléctrica.

® Asegurese que el cable de la electricidad esta correctamente conectado a la unidad
de la Serie del Modelo 960V.

® Chequee si hay electricidad en otros equipos conectados al mismo circuito
eléctrico.

o Elfusible principal (ubicado en el médulo de entrada de electricidad de la Serie del
Modelo 960V) puede haber saltado. Notifique al personal de reparacién para que
chequee y si fuera necesario, reemplace el fusible.

4. El mensaje BUSCANDO aparece por mas de 30 segundos (antes de que se tome
cualquier medicién).

® Chequee las instrucciones para el uso del sensor a fin de determinar si se esta
utilizando un sensor apropiado y si esta aplicado correctamente. Chequee el sensor
y el cable conector del sensor. Pruebe el sensor en otra persona. Pruebe otro
sensor u otro cable del sensor.

® El movimiento excesivo del paciente puede provocar que la unidad de la Serie del
Modelo 960V no pueda localizar el pulso. Mantenga al paciente quieto en lo
posible. Verifique que el sensor esté aplicado correctamente y reemplacelo si fuera
necesario. Cambie la posicién del sensor. Use un tipo de sensor que tolere mejor el
movimiento del paciente, por ejemplo, un sensor adhesivo o un sensor Adhesivo al
Dedo.

® El sensor puede estar muy ajustado, puede haber demasiada luz ambiente o el
sensor puede estar colocado en una extremidad con un brazalete de presion
sanguinea, un catéter arterial o una linea intravascular. Reposicionar el sensor si
fuera necesario.
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® Un excesivo movimiento ambiental o interferencia electromagnética puede
provocar que la unidad de la Serie del Modelo 960V no sea capaz de rastrear
el pulso. Remueva la fuente de interferencia, trate de estabilizar el ambiente o
ambas cosas.

5.El indicador BUSCANDO se enciente después de que se hicieron las mediciones
satisfactoriamente.

®  Chequear al paciente.

® La perfusion puede ser demasiado baja para que la unidad de la Serie del
Modelo 960V rastree el pulso. Pruebe el instrumento en otra persona. Cambie el
sensor de lugar. Trate otro tipo de sensor.

® El movimiento prolongado del paciente puede provocar que la unidad de la
Serie del Modelo 960V no sea capaz de rastrear el pulso. Verifique que el
sensor esta aplicado correctamente y reemplacelo si fuera necesario. Cambie
el lugar del sensor. Use un tipo de sensor que tolere mejor el movimiento del
paciente, por ejemplo un sensor adhesivo o un sensor Adhesivo al Dedo.

® El sensor puede estar demasiado ajustado, puede haber excesiva luz ambiental
o el sensor puede estar en una extremidad con un brazalete de presion
sanguinea, un catéter arterial o una linea intravascular. Reponer el sensor si
fuera necesario.

®  Un excesivo movimiento ambiental o una interferencia electromagnética puede
provocar que la unidad de la Serie del Modelo 960V no pueda rastrear el pulso.
Remueva la fuente de interferencia, trate de estabilizar el ambiente o ambos.

Otras condiciones fisiolégicas o procedimientos médicos pueden interferir con las medicio-
nes en el monitor, tales como hemoglobina disfuncional, tinturas de arterias y pigmentos
oscuros.

6.4 INTERFERENCIA ELECTROMAGNETICA (EMI)

PRECAUCION: Este aparato ha sido probado y cumple con los limites
de los dispositivos médicos IEC 60601-1-2:2001, Directiva de Disposi-
tivo Médico 93/42/EEC. Estos limites estan designado para proveer una
razonable proteccion contra la interferencia dafina en una instalacion
médica tipica.

Sin embargo, a causa de la proliferacion de los equipos emisores de frecuencias radiales y otras
fuentes de ruido eléctrico en ambientes del cuidado de la salud (por ejemplo unidades electro-
quirtirgicas, teléfonos moviles, radios mobiles de doble sentido, aparatos eléctricos y
televisionde alta definicion) es posible que el alto nivel de tales interferencias, debido a la
proximidad o a la fuerza de la fuente, provoque la interrupciéon del funcionamiento de este
aparato.

La Serie del Modelo 960V no esta disefiado para ser usado en ambientes en los que el pulso
puede ser oscurecido por una interferencia electromagnética. Durante tal interferencia, las
mediciones pueden parecer inapropiadas o el monitor puede parecer que no estuviera
funcionando correctamente.
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Lecturas erraticas, cese de la operacién u otros funcionamientos incorrectos pueden
evidenciar a interrupcion. Si esto ocurriera, el lugar de uso debe ser controlado para determinar
la fuente de interrupcion y se puede hacer lo siguiente para eliminar la fuente:

® Apagar el equipo que esté cerca o aislar el equipo que no esté funcionando
correctamente.

® Re orientar o re posicionar el equipo que provoca la interferencia.

® Incrementar la separacion entre el equipo que provoca la interferencia y el
monitor de la Serie del Modelo 960V.

La Serie del Modelo 960V genera, usa y puede irradiar energia de frecuencia radial y si no
esta instalado yes usado de acuerdo con estas instrucciones puede causar interferencia
dafina a otros aparatos cercanos.

Si se requiere asistencia, contacte a Mediaid Inc, al distribuidor local autorizado o al centro de
reparacion.

6.5 OBTENCION DE ASISTENCIA TECNICA

Para obtener informacion técnica y asistencia y para ordenar repuestos o un manual de
reparacion, contacte Mediaid Inc., el distribuidor Mediaid local autorizado o el centro
dereparacion. El manual de reparacion incluye diagramas vy listas de repuestos requeridos
por el personal calificado cuando se hace una reparacion de la Serie del Modelo 960V.

Al llamar al Departamento de Reparacion Técnico Mediaid o a su representante Mediaid
local,debera mencionar al representante el nimero de la version software de la Serie del
Modelo 960V.

La version software aparece en el monitor cada vez que el monitor se enciende. Escriba el
numero y téngalo a mano cuando requiera asistencia técnica.

Devolucion de la Serie del Modelo 960V

Contacte Mediaid Inc., el distribuidor local autorizado o el centro de reparaciéon para
instrucciones de embarque incluyendo el “Numero de Autorizacion de Devolucion (RAN)”.
Embale el modelo en su caja original del embarque. Si el embalaje original no esta
disponibleuse un embalaje de material apropiado para proteger el equipo durante el
embarque.

Devuelva el modelo utilizando cualquier método de embarque que provea una prueba de la
entrega.
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6.6 MANTENIMIENTO
Reparacion

CUIDADO: La cubierta debe ser retirada s6lo por personal de repara-
cion entrenado. No hay partes en el interior que puedan ser utiles para
el usuario.

La Serie del Modelo 960V no requiere calibrado.

La bateria se debe reemplazar cada 12 meses. Remitirse al manual de raparacion antes de
proceder al cambio de la bateria.

Si es necesario una reparacion, contacte a Mediaid Inc., al distribuidor local autorizado
o al centro de reparacion.

Chequeos Periodicos de Seguridad
Es recommendable que los siguientes chequeos se lleven a cabo cada 12 meses:
® Inspeccionar el equipo en busca de dafios mecanicos o funcionales.

® Inspeccionar las etiquetas de seguridad relevantes asensor la legibilidad.

Verificacion del Rendimiento

Si el monitor ha sido visiblemente dafiado o ha sufrido un shock mecanico (por ejemplo si se ha
caido), el personal de reparacion calificado debe llevar a cabo el procedimiento mencionado en
el manual de reparacion.

Limpieza

CUIDADO: Apague el apartato y desconecte el cable de electricidad
antes de la limpieza del monitor, del sensor o de la sonda.

CUIDADO: No use aerosoles, no vierta ni derrame ningun liquido sobre
la Serie del Modelo 960V, sus accesorios, conectores, enfuches o
aberturas en el chasis.

CUIDADO: En caso de que los equipos se mojen accidentalmente,
asegurese que el equipo esté apagado y de secar limpiar el exceso de
liquido o humedad. La unidad debe secarse completamente antes de
usarla nuevamente. En caso de “no funcionar” contacte al centro de
reparacion Mediaid local.

Para la limpieza y desinfeccion de la superficie siga los procedimientos de su institucion o:

® El monitor de la Serie del Modelo 960V se debe limpiar superficialmente y con
cuidado usando un trapo suave humedecido con una solucion de limpieza
comercial no abrasiva o con una solucion de 70 % de alcohol diluido en agua.

® La Serie del Modelo 960V puede desinfectarse usando un trapo suave saturado
con 10% de lavandina diluida en agua.

Antes de limpiar un sensor SpO,, lea cuidadosamente las instrucciones para su uso que
estan adosadas al sensor. Cada modelo de sensor tiene instrucciones de limpieza especifi-
cas para cada sensor.
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Capitulo 7:
ESPECIFICACIONES Y REQUERIMIENTOS DEL RENDIMIENTO

Rendimiento

Electricidad

Condiciones ambientales
Caracteristicas Fisicas
Conformidad

7.1 RENDIMIENTO

Requerimiento para el rendimiento de la SpO,

Requerimientos para el rendimiento NIBP

Rango de medicion:

Resolucion:

Exactitud:

Animal Grande

Método de medicion:

Rango de Presion Sanguinea:

Rango de Latido Corazén:

Rango de desinflado del brazalete:

Presion de Inflado Inicial:

57

%Sp0O,: 1-100%

2

Pulso : 20 - 300 latidos por minuto (LPM)

%Sp0,: 1%
Pulso : 1LPM

%SpO, : 100 -70%, + 2 digitos
< 69%, No especificado

Pulso : 20-300LPM, +2LPM

Oscilométrico

Sistdlico: 40 mmHg a 265 mmHg
Diastdlico: 20 mmHg a 200 mmHg

20a 300 LPM

Los pasos de desinfle varian de acuerdo con el
ritmo cardiaco, la presion del brazalete y el
volumen del brazalete.

160 mmHg (de fabrica)
Variable de 120 a 280 mmHg
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. Exactitud: +3mmHg entre 0 mmHg y 300 mmHg para
condiciones de operacion de entre 0° C y 50° C.
Posible leve reduccion de la exactitud en
Temperatures mayores a 50° C hasta 60° C.

Seguridad del Paciente: El software de operacion interna asegura:

« El tiempo de inflado méaximo esté limitado a 50
segundos.

+ La duracion de la lectura de la presion
sanguinea esta limitada a 130 segundos.

Un circuito adicional redundante de seguridad supervisa
las operaciones normales y abortara la lectura si:

* La presion del brazalete excede los 300 mmHg.
- El brazalete permanecié inflado por 180 segundos.

Pequefio Animal
(Peso menor a 4 kg)

Método de Medicion: Oscilométrico
Rango de Presion Sistdlico: 40 mmHg a 265 mmHg
Sanguinea: Diastélico: 20 mmHg a 200 mmHg
. Rango de Ritmo Cardia: 40 a 300 LPM
. Rango de desinflado del Los pasos de desinfle varian de acuerdo con el ritmo
brazalete: cardiaco, la presion del brazalete y el volumen del
brazalete.
Presion Inicial de Inflado: 160 mmHg (de fabrica)

Variable de 1200 a 280 mmHg

. Largo minimo de la manguera: 3 metros

+  Seguridad del Paciente : El software de operacién interno, asegura:
« Eltiempo méximo de inflado a limita a 75 segundos.
+ La duracion de una sola lectura de presion

sanguinea se limita a 130 segundos.

Un circuito adicional redundante de seguridad
supervisa las operaciones normales y abortara la
lectura si:

- La presion del brazalete excede los 300 mmHg.
- El brazalete permaneci¢ inflado por 180 segundos.
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Requerientos para el rendimientomiento de Temperatura

+  Tipo de Conector:

. Tipo de sonda:
. Escala:

+  Rango:

+  Resolucion:

Exactitud

El cable del sensor de la temperatura se
conecta a un enchufe de teléfono de 3 circuitos
0.25 pulgadas de manera standard.

Compatible YSI
Se puede seleccionar °C 6 °F
23°C a45°C 6 73.4°F a 113°F

0.1°C / 0.1°F
+0.1°C (25°C a 45°C) Sin errores de sonda
[¢]

+0.2°F (77°F a 113°F) Sin errores de sonda

Reequerimientos para el rendimiento de la Impresora

+ Meétodo de Imprién:

Papel Termal :

Papal Recomendedado:

7.2 ELECTRICIDAD

Electricidad AC
Requerimientos eléctricos

+  Fusibles

Impresion a puntos en linea termal
Grosor - 60 a 72 yM
Ancho - 57.5 mm

Papel TF 60 KS - E Nippon
Papel PDI50R Oji

100 — 230 VAC, 50/60 Hz

Cantidad: 2, 2.0 A, 250 voltios, fast-blow,
IEC (5 x 20 mm)

NOTA : Utilizar siempre un enchufe de tres espinas con el cable a tierra apropiado.

Bateria
Tipo de Bateria:
+ Numero de Baterias:
Voltaje Nominal de la Bateria:
+  Capacidad de la Bateria:

Tiempo minimo donto de la
bateria:

+  Tiempo de cargado de la
Bateria:

*  Voltaje limite de bateria:
Nivel de Advertencia de
Bateria Baja:

+  Tiempo de cierre de bateria
baja

Acido de plomo sellado
1

12 Voltios DC

1.2 Amperes por hora

2 horas en modo de ahorro de energia sin
impresora y sin NIBP, funcionando a intervalos
de 90 minutos y usando una bateria nuevay re
cargada completamente.

16 horas maximo

Aproximadamente 11 Voltios DC
Aproximadamente 11.5 Voltios DC

10 a 15 minutos
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7.3 CONDICIONES AMBIENTALES

Condiciones aceptables para el Funcionmiento, el Alimacenamiento y el Transporte.

7.4

7.5

Temperatura de Funcionamiento:

Temperatura de Almacenamiento y
Transportacion:

Presién Admosferica:

Humedad Relativa:

CARATERISTICAS FiSICAS

Peso:

Dimensiones:

CONFORMIDAD

Conformidad de Emisiones:

Tipo de Proteccion:

Grado de Recinto de Proteccion:

Grado de Proteccién con Protection
de Ingreso de Solidos y Liquidos:

Modo de operacion:

El equipamento esta designado con
conformidad con las siguientes
normas adicionales industrials de
disefio y fabricacion:

60

0°Ca40°C (32°F a 104° F)
-30°C a65° C (-22°F a 149° F)

770 a 282.45 mmHg 6 1026 a 377 hPa
5 —-95% (no condensante)

2.85 kilos 6 5.6 libras (sin Accesorios)
3.35 kilos 6 7.3 libras (sin Accesorios)

11.8 (largo) x 8 (ancho) x 3.3 (alto)
pulgadas

o]
30 (largo) x 20.3 (ancho) x 8.4 (alto)
centimetros

EN55011, CISPR 11, GROUP 1, Class B
(Clase A para la Emision Irradiada )

Clase 1 (con energia de corriente alterna)
Con energia interna (con bateria)
Tipo BF — Parte Aplicada- Sensor de SpO,

Tipo BF-Parte Aplicada a prueba de
Desfibrilador- Brazalete para NIBP.

IPXI

Continuo

1SO 13485:2003, ISO 9001:2000,

1SO 14971:2000, MDD 93/42/EEC (serie CE)
IEC 60601-1-2:2001, IEC 60601-1:1988,

IEC 60601-1-4:1996, IEC 60601-2-30:1999,
EN 1060-1:1996, EN 1060-3:1997

IEC 60601-2-49:2001, EN 12470-4:2000,
1SO 9919:2005, ISO 14155-1:2003,

1SO 14155-2:2003 para estudio clinico

1SO 10993-1:2003, EN 980:2003



Capitulo 8:
PROTOCOLO DE PUERTO DE DATOS

Sumario

Transmision de Informacion Consecutiva (Caracteristica Opcional)
Llamada a la enfermera (Caracteristica Opcional)

Salidas Analogas (Caracteristica Opcional)

8.1 SUMARIO

Los datos consecutivos y analogous pueden ser comunicados a través del puerto de datos
a un dispositivo periférico. La salida analoga de saturacion de oxigeno, el ritmo de pulso,
las medidas de NIBP y la temperatura se transmiten en una escalade 0.0 a 1.0 V. La salida
consecutiva del ritmo del pulso, de saturacion de oxigeno, medidas de NIBP y temperatura
son transmitidas continuamente. Para pruebas de transmision de informacion y el puerto de
datos, por favor remitase a la seccion de Prueba.

Tabla 10 : Tabla de Puerto de Datos de la
Espina de Salida

Espina No. Descripcion
1 Anédloga - Sp0
2 RX RS 232 (sistema Rx)
8 TX RS 232 (sistema Tx)
4 Analoga - Sistélica
5 COM | GND
6 Llamada a la Enfermera Comun
7 Llamada a la Enfermera - NO
8 Llamada a la Enfermeri - NC
o aTierra
10 Andlogo - LPM
11 Analogo - Perfusion
12 Analogo - Diastolico
13 Analogo - Medio
14 Analogo - Temperatura
15 COM | GND
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8.2 TRANSMISION DE INFORMACION CONSECUTIVA
(CARACTERISTICA OPCIONAL)
. Las Informaciones Consecutivos se pueden transmitir con un Cable Consecutivo Mediaid.
. La velocidad de transmision es de 9600 bauds.
. El campo de datos es de 8 bits, un bit de parada, sin paridad.
. La salida del paquete de datos de la Serie del Modelo 960V comprende de un paquete de datos.

Enviados en el siguiente orden: Contiene Fecha, mes, hora, minutos, SpO,, LPM, byte
sistolicomas bajo, byte sistolico mas alto, byte diastolico mas bajo, byte sistélico mas alto,
byte medio mas bajo, byte medio mas alto, byte de temperatura mas bajo, byte de tempera-
tura mas alto, Afio y Control Total

Peticion de Patrones - 0xD5

Tabla 11: Formato de Comunicacién de Informacién Consecutiva
(La Serie del Modelo 960V al sistema)

Byte Especificacion
1 A

C

K

Patrén afiadido mas bajo

Patrén afiadido mas alto

Patronsobre flujo

N (o o |w (N

Control total

Patron sobre byte de flujo (estatus)

Tabla 12: Especificacion Bit del Estatus de Byte

Byte Especificacion

BIT O 1- patrén sobre flujo  0- No sobre flujo
BIT 1 X

BIT 2
BIT 3
BIT 4
BIT 5
BIT 6
BIT7

XX [ X | X | X | X
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Después de recibir una orden se puede extraer la siguiente informacion.

Tabla 13: Formato de Orden de datos de patrones auténomos

Byte Especificacion

Byte 0 Fecha

Byte 1 Mes

Byte 2 Hora

Byte 3 Minuto

Byte 4 SPO,

Byte 5 LPM

Byte 6 Sistolica mas baja
Byte 7 Sistolica mas alta
Byte 8 Diastélica mas baja
Byte 9 Diastélica mas alta
Byte 10 Media mas baja
Byte 11 Media mas alta
Byte 12 Temperatura mas baja
Byte 13 Temperatura mas alta
Byte 14 Afio
Byte 15 Control total

OXES5 — Pedido del byte siguiente
OXE?7 — Pedido del byte anterior

8.3 LLAMADO A LA ENFERMERA (CARACTERISTICA OPCIONAL)

CUIDADO: El Llamado a la Enfermera no debe usarse como la fuente
principal de notificacion de alarma. Las alarmas auditivas y visuales del
monitor, junto con los signos clinicos y los sintomas son la primera
fuente de notificacion para el personal médico de que existe una
condicion de alarma.

La funcién de relevo transistorizado de Llamado a la Enfermera esta disponible cuando el
monitor funciona con electricidad o con bateria. La posicién remota serd sefialada en
cualquier momento en el que hay una alarma. Si la alarma audible fue apagada o silenciada,
la alarma de llamado a la enfermera también estara apagada.
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8.4 SALIDAS ANALOGAS (CARACTERISTICA OPCIONAL)

El Puerto de Datos de la Serie del Modelo 960V también proporciona salidas de voltaje
analogas entre espinas 1, 10, 12, 4, 13, 11, 14 y tierra (espinas de 5 a 15) que pueden ser
usadas para calibrar instrumentos como un grabador de graficos.

Las salidas analogas son las siguientes: Escala del 0 % — 0.000 V, Escala del 50 % — 0.500
V, el 100 % Escala-1.000 V. El voltaje representa un valor corriente de un parametro
especifico de medida. El Diferencial de voltaje varia en toda la variedad de valores como se
indica en la Tabla14.

Tabla 14: Espinas Analogas de Salida

Espinasj Parametros Rango de Parametro
1 % SpO, 0-100%
10 Ritmo del Pulso 25-255
12 Diastolico 20-200
4 Sistdlico 40-260
13 Media 30-230
14 Temperatura 23°C a 45°C (73.4°F a 113°F)
11 Perfusion 0-1024

Por ejemplo como el valor corriente del % SpO, varia de 0 a 100%, el voltaje de la espina 1
a tierra (espina 5 o espina 15) puede variar de 0 a 1 voltio. Un voltaje de 0.94 voltios indica
un valor corriente del % SpO, de 94. De manera similar se aplica el mismo método al
Sistdlico, Diastolico y Medio.

De igual modo para la temperatura como el valor corriente varia de 23°C a 45°C (73.4°F a
113°F), el voltaje de la espina 14 a tierra (espina 5 o espina 15) puede variar de 0 a 1 voltio.
Un voltaje de 0.54 voltios indica un valor de temperatura corriente de 35°C (95°F).

El personal calificado que use el procedimiento despripto en el manual de reparacion de la
Serie del Modelo 960V, puede realizar calibraciones de la salida anéloga y el aparato adjunto.
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PRINCIPIOS DE OPERACION

Descripcion de Oximetry

9.1 DESCRIPCION DE OXIMETRY

Los oximetros del pulso proporcionan un gravamen espectrofotométrico de la oxigenacion
arterial funcional de la hemoglobina (SpO,). El pulso oximetry se basa en los dos principios
siguientes. Primero, la hemoglobina (Hb) y la hemoglobina oxigenada (HbO,) diferencian en
su absorcién de la luz roja e infrarroja. En segundo lugar, el volumen de sangre arterial en el
tejido (y por lo tanto, absorcion de la luz por la hemoglobina) cambia durante el pulso. Por lo
tanto, un oximetro del pulso pasa la luz roja e infrarroja en una cama arteriolar, las medidas
cambian en la absorcion de la luz, y determinan SpO,,.

910 nm Control y
[ conmutacién Alarmas
660 nm de energia

del diodo
Diodos Indicador digital
electroluminosos SpO,
3 Ritmo cardiaco
4
|

Diodos de la foto

Programa
EEPROM

-
Amplificador
Analogo I 3 IDigitaoes y salida
Digitaces Microprocesador analégica

Figura 21: Principios del Oximetro de pulso
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Como los oximetros del pulso funcionan

Los sensores del oximetro del pulso tienen diodos electroluminosos rojos e infrarrojos de
bajo voltage (LED) que sirvan como fuentes de luz. La luz emitida se transmite a través del
tejido y después es detectada por el fotodetector a donde entonces se envia el microproc-
esador del oximetro del pulso (Fig. 21). Todos los componentes del cuerpo humano, la
sangre venosa y arterial asi como el tejido absorben la luz (Fig. 22). El pulsar de la sangre
arterial da lugar a cambios en la absorcion debido a la hemoglobina agregada (Hb) y a la
hemoglobina oxigenada (HbO,) en la trayectoria de la luz. Desde (HbO,) y (Hb) absorb en
la luz a los diversos grados, esta absorcién diversa se traduce a formas de onda
pletismograficas en las longitudes de onda rojas e infrarrojas (Fig. 23). La relaciéon de la
amplitud pletismografica roja e infrarroja de la sefial se puede relacionar directamente con
la saturacion arterial del oxigeno. Por ejemplo, cuando la amplitud pletismogréafica en
660nm y 910nm son el igual y el cociente R/IR=1, de SpO, es el aproximadamente 85%
(Fig. 24).

) ™ A
3 4 I ) , | Absorcion variable debido
“+, |alapulsacion de la sangre arterial
)

4 Absorcion debido a la sangre arterial

| Absorcion debido a la sangre venosa

Absorcion

&5 ‘f"\ A
& » el
G ‘n» s

5 SRAAY
G « ~

a‘ & -.*"-.v‘ o‘w & .:»\ \\“ o &
.\« ~ &
55 “~ \~ ,,» __-.\ i
S <

T|em

Componentes de IaEeﬁal de la absorcion

‘Absorcion debido al tejido

Figura 22: Absorcion de la luz
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EXTINCION 10x

Figura 23: Absorcion diversa por el
(HbO,) y (Hb)

15 660 nm (RED) 910nm (R) R/IR
(Rojo) (Infrarrojo)
660 nm 910 nm
1
KY
O \\ ™
Y \""\\ - —H-?.O2
5 -t
L e
3
Hb
2 i i, 1
00 700 800 9200 1000
LONGITUD DE ONDA (nm)

Figura 24: Amplitud Pleth a 660nm y 910nm

Calibracion de los oximetros del pulso

La absorcion de la luz por la hemoglobina es dependiente de la longitud de onda. Las
longitudes de onda rojas e infrarrojas del LED de Mediaid estan rigurosamente controladas
probando cada sensor individualmente. Ademas, la intensidad del LED registrada en el
detector se ajusta automaticamente segun la amplitud. Esto permite que los sensores
Mediaid del monitor de las muestras vitales y sean utilizadas alternativamente sin la
calibracion.

Validacion de la exactitud

Los oximetros y los sensores del pulso de Mediaid se prueban para la exactitud en el
laboratorio de investigacion de la anestesia del centro médico de la Universidad de
California en San Francisco. La validacion consiste en el inducir de hypoxemia en sujetos
sanos y el comparar las lecturas del oximetro del pulso (SpO,) a las lecturas del co-oximetro
(Sp0O,) usando muestras arteriales. La Figura 25 y la Figura 26 comparan resultados de un
oximetro tipico del pulso de Mediaid y de un oximetro del pulso de un competidor. Ambos
instrumentos demuestran una pequefia diagonal y una distribucién similar de los puntos de
muestras.
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Mediaid de Hemoximetro
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Mediaid = 2.88649 + 0.95822 Hemoximetro

Ajuste del resumen

Cuadrado de la raiz 0.970468
Cuadrado de la raiz ajustado  0.970079
Error de media cuadrada de la raiz 1.840107
Medio de la respuesta 77.74423
Observacion (ou Pesos de la suma) 78

Competidor de Hemoximetro

Competidor
L

]

g

S0 |, P T T, A O L
360 B5 D VI E0 X MWW
Hemoximetro
Ajuste linear

Competidor = -10.165 + 1.13615 Hemoximetro

Ajuste del resumen

Cuadrado de la raiz 0.963883
Cuadrado de la raiz ajustado  0.963408
Error de media cuadrada de la raiz 2.421018
Medio de la respuesta 78.59295
Observacion (ou Pesos de la suma) 78

Figura 25: Mediaid de Hemoximetro Figura 26: Competidor de Hemoximetro

Uso clinico del Oximetro de pulso

Los oximetros del pulso se pueden utilizar en una variedad de situaciones que pidan pulsos
de la oxigenacién y de la supervision. Los oximetros del pulso aumentan seguridad al
paciente alertando al personal hospitalario al inicio de la hipoxia durante o después de
cirugia. Los oximetros confirman la oxigenaciéon adecuada durante la ventilacion mecénica.
El médico y las oficinas dentales utilizan el oximetro de pulso hasta el punto que comprueba
el estado respiratorio, asi como para la supervision durante los procedimientos que piden la
sedacion. Verdaderamente, el oximetro de pulso es la quinta muestra vital y esencial para
completar el monitoreo del paciente.
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Capitulo 10:
GARANTIA MEDIAID INC.
Informacion sobre la Garantia

Registro de Propiedad
Informacion del Producto

10.1 INFORMACION SOBRE LA GARANTIA

Atencién: ESTE PRODUCTO ESTA FABRICADO Y ES VENDIDO POR MEDIAID
INC. (DE AQUI EN MAS REFERIDO COMO MEDIAID) BAJO LAS GARANTIAS
DESCRIPTAS DEBAJO

Aplicacion de la Garantia

La garantia cubre solamente el MONITOR de la Serie del Modelo 960V y los accesorios
indicados. No se extiende a otros productos o componenetes que el cliente use junto con los
productos Mediaid. Esta garantia no se aplicara si el fabricante determina que el producto se
dafo debido al abuso, mal uso, aplicacion incorrecta, accidente, negligencia, forzamiento o
como resultado de una reparacion o modificacion realizada por cualquier persona que no sea
un técnico en reparaciones de Mediaid.

Si se abriera el recinto o se alterara el numero de serie, la garantia quedara invalidada. El uso
contrario o inconsistente con el Manual de Uso también revocara la Garantia.

Lo qué cubre la Garantia

Mediaid garantiza que el producto mencionado en esta garantia conforma las especificacio-
nes del fabricante y no tendra defectos de fabricacién o de materiales por el periodo de un
(1) afio desde la fecha de la compra original. Los articulos excluidos de este término de un
afio son las baterias, las prolongaciones eléctricas del sensor, los sensores y otros
accesorios.

Lo qué hara Mediaid para corregir los problemas

Si su producto Mediaid tuviera algin defecto, contacte a Mediaid Inc. o al distribuidor
Mediaid local autorizado y/o al centro de reparacion para su rectificacion. Por favor tenga a
mano el nimero de modelo y serie en el momento de efectuar el llamado.

Mediaid emitird un “Numero de Autorizacion de Devolucién (RAN)”.  Devuelva el
instrumento embalado correctamente en el embalaje original correspondiente (u otro
similar), incluyendo su Nimero de Autorizacion de Devolucion.

Mediaid Inc. reparara cualquier defecto de fabricacion y repararéd onecesario) cualquier
componente defectuoso por el reparado o por uno nuevo. Por reparaciones fuera de la
garantia, el cliente debera abonar la reparacion en el momento de obtener el recibo de
Mediaid y todos los gastos de transporte estaran a cargo y bajo responsabilidad del cliente.
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GARANTIA MEDIAID INC.

Mediaid no se responsabilizara por dafios incluidos, pero no limitados a dafios incidentales,
dafios consecuentes o dafios especiales. Esta garantia no cubre los dafios del equipo
durante el embarque ya que estos son responsabilidad de la compafiia de transporte.

Siempre lea el Manual del Usuario cuidadosamente. La informacién incluida en el Manual
del Usuario lo asistira y prevendra el mal uso del equipo teniendo en cuenta la seguridad del
paciente. La operacion del equipo de manera contraria o inconsistente con el Manual del
Usuario invalidara la Garantia.

10.2 REGISTRO DE PROPIEDAD

Para ayudar a Mediaid Inc. a servirlo, por favor complete la Tarjeta de Registro de Garantia
incluida y devuélvala a MEDIAID INC., 17517 Fabrica way Suite H; Cerritos, CA 90703
USA. (Tel) 714-367-2848 (Fax) 714-367-2852 Website: www.mediaidinc.com

NOTA: NO HAY GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, QUE SE EXTIENDAN
MAS ALLA DEL TIEMP MENCIONADO. MEDIAID INC., NO DA NINGUNA GARANTIA
DE COMERCIABILIDAD O BUENA FORMA FiSICA PARA UN OBJETIVO PARTICU-
LAR CON RESPECTO AL PRODUCTO O PARTES DEL MISMO. ESTA GARANTIA
LE DA DERECHOS LEGALES ESPECIFICOS. USTED PUEDE TENER OTROS
DERECHOS LEGALES, QUE VARIAN DE ESTADO A ESTADO. MEDIAID INC., NO
ESTARA OBLIGADO CON EL USUARIO POR DANOS INCIDENTALES O CONSE-
CUENTES O POR LA PERDIDA PROVIENTE DE LA INHABILIDAD DEL USUARIO
DE USAR ESTE PRODUCTO.

10.3 INFORMACION DEL PRODUCTO

Para asistir mejor a sus clientes, Mediaid Inc., recomienda a todos los usarios, escribir la
informacxion pertinente y a la garantia.

Producto #

Serie #

Version Software #

Fecha de vencimiento de la Garantia
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FORMULARIO DE REGISTRO DE GARANTIA

Favor de devolver a Mediaid Inc. /distribuidor local para la validacion

MEDIAID INC.

17517 Fabrica Way Suite H Cerritos, CA 90703 USA
(Tel) 714-367-2848 (Fax) 714-367-2852
Email: info@mediaidinc.com Website: www.mediaidinc.com

Modelo Numero de Serie

Fecha de Compra

Instituciéon/Médico

Direccion

Departmento de Contacto

Teléfono

Distribuidor Teléfono

Comentarios

1007-60001-002
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