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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

1 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

1.1 INTRODUCCION

El presente manual de usuario es aplicable al Analizador multigas AMG-06 (en lo sucesivo:

el dispositivo). El manual esta destinado a personal médico formado que utilice el dispositivo. La

apariencia del dispositivo se presenta en la Imagen 1.1.
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1 - pantalla tactil (pantalla TFT multicolor);

2 - colector de agua;

3 - adaptador de corriente;

4 - tubo de muestreo;

5 - indicador LED "Power* (alimentacion)

6 - botén «on/off» (encendido/apagado) e indicadores LED;

7 - "Bat.” indicador LED;

8 - tubo de escape de gas;
9 - marcado segun proveedor (puede ser Sedana Medical o Treaton)

Imagen 1.1 - Conjunto del dispositivo

El dispositivo se compone de una pantalla tactil informativa TFT de 5", boton con indicadores

LED, colector de agua, tubo de muestreo (o linea de muestreo), tubo de escape de gas y adapta-
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dor de corriente.

En el panel del lado derecho del dispositivo se encuentran los conectores siguientes:

e Puerto de salida (marcado como «OUT» e incluye simbolo de tubo de escape de acuer-
do con EN ISO 80601-2-55);

o Conector de adaptador de corriente (marcado como «Powery);

e Conector RS232 (marcado como «RS232»).

El panel del lado derecho del dispositivo se muestra en la Imagen 1.2.

1 - Puerto de salida;
2 - conector del adaptador de corriente;
3 - conector RS232.

Imagen 1.2 - El panel del lado derecho del dispositivo

Encontrara una ranura para el colector de agua en el panel del lado derecho del dispositivo
(Imagen 1.3, posicién 1). La ranura para el colector de agua contiene un botén de bloqueo (Ima-

gen 1.3, posicion 4).
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El dispositivo es portatil y se puede colocar sobre cualquier superficie de trabajo o suspendi-

do y fijado en cualquier superficie cerca del paciente.

En el panel trasero de la carcasa encontrara una fijacion. El panel trasero cuenta con ranu-
ras especiales para fijar el angulo de rotacion de la fijacion (Imagen 1.4). El botdn de bloqueo de la
unidad giratoria de la fijacion se encuentra entre la parte de la carcasa y la fijaciéon (Imagen 1.3).
La fijacion presenta una forma con bordes circulares. La fijacion sujeta el dispositivo cuando se
encuentra en la superficie de trabajo. Su superficie cuenta con patas adhesivas que permiten fijar

el dispositivo de forma segura.

La unidad giratoria de la fijacion se encuentra en la parte trasera del dispositivo.

1 - ranura para colector de agua;

2 - fijacién con unidad giratoria;

3 - botén de bloqueo de la unidad giratoria de la fijacion;
4 - botén de bloqueo del colector de agua.

Imagen 1.3 - El panel del lado izquierdo del dispositivo

El sistema de sujecion ofrece un posicionamiento éptimo en una barra o rail, como railes del
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equipo de ventilacién y otras instalaciones de hospital. Puede girar la fijacion vy fijar el angulo de
rotacion, lo que permite fijar el dispositivo en una superficie horizontal y vertical. La fijacion cuenta
con un agarre, el cual permite fijar el dispositivo a una amplia variedad de objetos. Este sistema de

fijacion permite fijar firmemente el dispositivo y retirarlo facilmente.

El concepto de agarre se utiliza para fijar el dispositivo en bordes de mesa y suspenderlo en

objetos junto a la cama (Imagen 1.5). Estos dos elementos permiten fijar firmemente el dispositivo.

-_—

1 - pomo de fijacién; 2 - cuerpo de fijacién; 3 - pasador de fijacién; 4 - almohadilla de fijacién; 5 - agarre de
fijacion.

Imagen 1.4 - El panel trasero del dispositivo




DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

a) en brazo horizontal b) en brazo inclinado

Imagen 1.5 - Ejemplos de fijacion del dispositivo

El primer elemento se ubica inmovilizado en el cuerpo de la fijacion, el segundo se fija al pa-
sador roscado, lo que permite fijar facilmente el dispositivo con el pomo sobre objetos con formas
y diametros diferentes. El pomo de la fijacién es circular y cuenta con huecos especiales en el la-

teral para evitar que los dedos resbalen.

1.1.1 Uso previsto y ambito

El dispositivo se ha disefiado para una supervision no invasiva y continua de la concentra-
cion de COg, isoflurano (ISO), sevoflurano (SEV), desflurano (DES) en gas inspirado (FiCOg, Fi-
DES, FilSO, FiSEV) y expirado (EtCO,, EtDES, EtISO, EtSEV) sin identificacién automatica de
anestesia, y también para determinar la frecuencia respiratoria del paciente (RSP) y apnea, indice
MAC y medir la presién atmosférica bajo las condiciones de las salas de operacién y quiréfanos a

la hora de ofrecer soporte anestésico.

Ambito: anestesiologia, cuidados intensivos durante el periodo postoperatorio, sedacién pro-

longada, reanimacion, transporte de pacientes dentro de las instalaciones sanitarias profesionales.
El dispositivo esta previsto para un uso con pacientes mayores de 3 anos.

El dispositivo no presenta ninguna contraindicacion relevante.

1.1.2 Indicaciones generales

El presente manual de usuario es una parte integral del dispositivo y una parte del conjunto

entregado.

Los manuales de usuario en todos los idiomas presentes en la interfaz del dispositivo y la

documentacién de usuario adicional estan disponibles en http://www.treat-on.com/.

Lea detenidamente todo el manual y la seccién correspondiente del sitio de Triton Electronic
Systems Ltd. antes de utilizar el dispositivo. Recuerde que una manipulacién incorrecta puede

conducir a un fallo de funcionamiento del dispositivo o incluso a una averia del mismo.

Se utilizan los simbolos siguientes en el manual:

PROHIBICION

La violacion de las restricciones establecidas o el incumplimiento de los requisi-

tos relacionados con el uso de los materiales, los métodos y las técnicas para la
manipulacion del dispositivo puede conducir a una violaciéon de las normas de
seguridad.
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ADVERTENCIA
Identificaciéon de un peligro claro para una persona que realice determinadas ac-
ciones, o el riesgo de dainos en el dispositivo.

A
AN

PRECAUCION
Se llama la atencién del personal sobre métodos y técnicas que se deben seguir
minuciosamente para evitar errores durante el uso y la reparacioén del producto o
cuando se requiere una mayor precaucion a la hora de manipular el dispositivo o
los materiales.

En caso de un funcionamiento inestable del dispositivo, dudas sobre la exactitud de su fun-

cionamiento o la precision de las mediciones o en caso de fallos de funcionamiento, lea detenida-

mente las secciones adecuadas del manual y consulte también la lista de condiciones de fallo y la

resolucién de problemas (consulte seccion 5).

El dispositivo realiza un procedimiento continuado de autocomprobacion una vez se encien-

de, asi como durante el procedimiento de operacion.

7N

PRECAUCION

Debido a la mejora continua de las caracteristicas técnicas y de rendimiento, la
fiabilidad del dispositivo, el diseio, el circuito eléctrico y el software estan sujetos
a cambios sin aviso. Por lo tanto, podria haber alguna diferencia insignificante en-
tre su dispositivo y el descrito en el manual.

PRECAUCION

El fabricante no se hace responsable de fallos del dispositivo si no se han seguido
las instrucciones recogidas en el manual de usuario.

Triton Electronic Systems Ltd. es responsable del funcionamiento y las caracteristicas del dis-

positivo, Unicamente si:

el cableado eléctrico en una sala relevante cumple los requisitos de las normas ade-
cuadas;

el dispositivo se utiliza de acuerdo con el manual de usuario;

el servicio y las reparaciones posventa las realizan personas con la cualificacion e ins-

trumentos requeridos y autorizados por Triton Electronic Systems Ltd.

Contactos:
Fabricante Representante autorizado en la UE
Triton Electronic Systems Ltd. Wladimir Wollert,
Direccion de las instalaciones de produccién: 12/5  Otto-Selzer Stral’e 16, D-97340
Sibirskiy Trakt Marktbreit, Alemania
Ekaterimburgo, 620100, Rusia Teléf.: +49 9332 5994095
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Direccion postal: P/b 522, Ekaterimburgo, 620063, Correo electronico: wladimir-

Rusia

wollert@web.de

Servicio de atencién al cliente: teléfono +7 (343)
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304-60-57

Correo electronico: info@treat-on.com
http://www.treat-on.com

La vida util prevista del dispositivo es de 5 afos.

Para garantizar la fiabilidad operativa del dispositivo e incrementar su vida util, es NECESA-
RIO:

e proteger el dispositivo, especialmente la superficie de la pantalla, de caidas y dafios;

e tras el transporte o el almacenamiento a temperaturas bajo cero, mantenga el dispositi-
vo a una temperatura que corresponda con las condiciones de funcionamiento por lo
menos 12 horas antes de ponerlo en marcha;

e realizar regularmente el ciclo (carga y descarga) de la bateria integrada (p. 3.5.1), para
evitar una descarga profunda y que permanezca durante un periodo largo en estado de
descarga;

¢ no aplicar fuerza en el cable durante la desinfeccién y su desconexion del dispositivo;

¢ mantener cables y médulos alejados de las ruedas de los carros y de otros elementos
pesados para evitar dafos y fallos;

e evitar que liquidos accedan al dispositivo y a las clavijas del conector durante la desin-

feccion (la desinfeccion del modulo por el método de la inmersion esta prohibido).

1.1.3 Historial de revisiones

Cada edicién del manual tiene su numero y fecha indicado en la portada. El numero y la fe-
cha se cambian en caso de modificaciones significativas en el manual. Los cambios y correccio-

nes insignificantes no conllevan un cambio de fecha y de nimero de edicion.

1.1.4 Precauciones de seguridad

ADVERTENCIA

En caso de cualquier situacion de emergencia durante el funcionamiento
(fuego, cortocircuito, etc.), desconecte inmediatamente el dispositivo de un
paciente y prosiga la supervisiéon con otro dispositivo.

ADVERTENCIA

No estire o doble el cable de alimentacién del dispositivo. El incumplimiento
de estas instrucciones puede causar discontinuidad del cable, cortocircuito,
quemaduras en la piel de un paciente por el incremento de la temperatura del
dispositivo a causa del cortocircuito del cable y la medicién no se puede rea-
lizar. Si el dispositivo esta averiado, sustitiyalo por uno nuevo.

11
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ADVERTENCIA

No permita que el paciente muerda el cable de alimentacion y el tubo de
muestreo. Esto puede causar un fallo de funcionamiento del dispositivo y
danar al paciente.

ADVERTENCIA

No transporte un dispositivo en funcionamiento con un colector de agua
lleno y no lo retire mientras el dispositivo esté en funcionamiento para evitar
que el liquido penetre en la célula de medicion.

ADVERTENCIA

No dé la vuelta al dispositivo incluso con un colector de agua parcialmente
lleno. Esto puede causar un fallo de funcionamiento en el dispositivo.

PRECAUCION
Lea detenidamente el presente manual de usuario.

PRECAUCION

No realice un diagnéstico de un paciente basandose tunicamente en los datos
obtenidos con el dispositivo. La valoracion general debe realizarla un médico
que entienda las funciones, limitaciones y caracteristicas del dispositivo.

PRECAUCION

El dispositivo esta autorizado para un uso por parte de personal médico cua-
lificado tras leer y entender este manual de usuario.

PROHIBICION

No utilice el dispositivo bajo las condiciones de funcionamiento de equipo
de resonancia magnética nuclear.

PROHIBICION

Evite que el liquido penetre en la carcasa y pantalla del dispositivo durante
la operacion.
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PRECAUCION

El funcionamiento del dispositivo puede verse afectado por equipo ubicado
en la cercania. Antes de su uso, compruebe que el dispositivo funciona
normalmente con otro equipo.

PRECAUCION

El dispositivo se puede utilizar con dispositivos electroquirtirgicos de alta
frecuencia. Para obtener informacion detallada sobre las condiciones de
funcionamiento, consulte el manual de usuario de un dispositivo electroqui-
rargico.
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PRECAUCION

El dispositivo esta disefado Unicamente para supervision visual y registro
automatico de los parametros fisioldgicos del paciente y no exime al perso-
nal médico de la responsabilidad de la supervision fisica continua de un
paciente. El dispositivo esta previsto para usarse bajo la supervision direc-
ta del personal médico.

PRECAUCION

El valor medido podria ser incorrecto si se produce un cambio significativo
de la temperatura de funcionamiento.

PRECAUCION

Vacie el depésito del colector de agua si esta medio lleno.

PRECAUCION

Elimine los fluidos acumulados y los gases de las muestras siguiendo las
normas nacionales del usuario y las indicaciones de las instalaciones del
usuario para eliminacion de residuos.

PRECAUCION
No debe haber presencia de 6xido nitroso en la mezcla de gas.

PRECAUCION

Durante el funcionamiento del dispositivo, algunos gases en la mezcla pue-
den provocar errores de medicion (véase el Apéndice C).

PRECAUCION

En el Apéndice A encontrara las distancias de separacion recomendadas
entre el equipo de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) portatil y mévil
y el dispositivo.

PRECAUCION

El dispositivo, el tubo de muestreo, el tubo de escape de gas y el embalaje
no contienen latex de goma natural.

Tras el transporte o el almacenamiento a temperaturas bajo cero, es necesario mantener en

un embalaje el dispositivo a una temperatura que corresponda con las condiciones de funciona-

miento por lo menos 12 horas antes de ponerlo en marcha.

Durante el funcionamiento queda prohibido:

retirar la tapa del dispositivo sin desconectar el dispositivo del suministro eléctrico.
desinfectar el dispositivo mientras se encuentra encendido (el adaptador de corriente se
debe desconectar de la toma de pared);

limpiar, esterilizar o reutilizar los accesorios desechables. Esto puede causar un fallo de
funcionamiento del dispositivo y dafar al paciente.

modificar el dispositivo sin el permiso del fabricante.

utilizar el dispositivo bajo condiciones de funcionamiento de equipo de resonancia mag-

nética nuclear.
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Durante el funcionamiento, recuerde:

o el dispositivo esta diseniado unicamente consultar los parametros fisioldgicos del pacien-
te y no exime al personal médico de la responsabilidad de observacion fisica continua
de un paciente.

o el dispositivo esta previsto para usarse bajo la supervision directa del personal médico.

e para ofrecer seguridad al paciente, recomendamos no desactivar las alarmas auditivas;

o si el dispositivo se ha instalado mediante tornillos, es necesario asegurar que esta bien
fijado para evitar caidas. No aplique una fuerza excesiva al conectar o desconectar los
cables;

e |a presion barométrica queda compensada por el dispositivo durante las mediciones. Se
utiliza para ello un sensor de presion atmosférica integrado;

e |os materiales de embalaje de los accesorios, incluyendo el embalaje para accesorios
desechables, se debe eliminar de acuerdo con las normas nacionales del usuario y las

indicaciones de las instalaciones del usuario para la eliminacion de residuos.

El dispositivo es equipo eléctrico médico de categoria Il mientras reciba la alimentacion eléc-

trica de una fuente de corriente alternativa externa.

1.1.5 Compatibilidad electromagnética

PRECAUCION
f Recomendamos que durante el funcionamiento se utilice el dispositivo en el

entorno electromagnético especificado, consulte Apéndice A. De lo contrario,
no se puede garantizar el rendimiento maximo causa de las perturbaciones
electromagnéticas.

Durante el funcionamiento, es necesario utilizar el adaptador de corriente suministrado con

el dispositivo.

1.1.6 Principio de funcionamiento

El Analizador multigas AMG-06 es un analizador de gas de flujo lateral, donde la porcion de
gas del circuito respiratorio del paciente se transfiere al dispositivo para su analisis a través del tu-
bo de muestreo. El dispositivo esta conectado al circuito respiratorio del paciente mediante un

puerto o adaptador de supervisién de gas con un conector Luer Lock (pieza en T o pieza enY).

El dispositivo permite una medicién continua de la concentracion de CO., desflurano (DES),
isoflurano (ISO), sevoflurano (SEV) en la via respiratoria del paciente mediante espectrofotometria

con infrarrojos. El método se basa en mediciones de absorcion de la luz infrarroja con longitudes
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de onda de 4,2 ym, 7,85 ym y 8,3 pm calculadas en base a la medicién de la cantidad de luz
transmitida a través del gas al sensor. La concentracion de CO y de anestesia se calcula a partir

de la presion parcial utilizando presion atmosférica.

El dispositivo con una fuente de emisor de infrarrojos y un fotodetector estd montado en la
célula de medicion. La célula cuenta con dos ventanas, transparentes a la luz infrarroja. A través
de estas ventanas, la luz de la fuente de infrarrojos pasa a través de la mezcla de gas medida y
alcanza el fotodetector del sensor. De esta forma, el dispositivo mide el grado de absorcién de los

rayos infrarrojos durante su paso a través del flujo de gas.

La concentracion de gas al final de la espiracion (exhalado) se calcula utilizando software

basado en el andlisis de la grafica del capnograma.

1.1.7 Caracteristicas técnicas basicas

Las caracteristicas técnicas basicas del dispositivo estan presentadas en la Tabla 1.

Tabla 1 Parametros de funcionamiento

Ne Parametro Valor (descripcion)

Parametros principales

COg, y agentes anestésicos alternativamente
1 | Gases medidos
SEV o DES 0 ISO.

FiCOg, FiDES, FilSO, FiSEV, EtCO., EtDES,

EtISO, EtSEV, RSP
2 | Parametros de medicion
Concentraciéon de CO. y agente anestésico

inspirada y espirada, frecuencia respiratoria

Precision 1ISO en 45 s (tiempo de calentamien-

to)
3 | Tiempo de calentamiento
Precision completa en 10 min (en modo nor-

mal)

o . ) Infrarrojo no dispersivo (NDIR, por sus siglas
4 | Principio de funcionamiento _
en inglés)
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Ne

Parametro

Valor (descripcion)

Rango de medicion

CO- 0-15,0 % vol. o kPa (resolucién 0,1)
5 DES 0-17,0 % vol. (resolucion 0,1)
ISO 0-5,0 % vol. (resolucion 0,1)
SEV 0-7,0 % vol. (resolucion 0,1)
Precision
CO; * (0,43 % vol. + 8 % vol. de nivel de gas)
6 DES + (0,2 % vol. + 15 % vol. de nivel de gas)
ISO
+ (0,2 % vol. + 15 % vol. de nivel de gas)
SEV
* (0,2 % vol. + 15 % vol. de nivel de gas)
Intervalo de velocidad de flujo (velocidad | 50-250 ml/min
de flujo) del muestreo de gas
7 £10 ml/min (o £10 %, el que sea
mayor)
Precision de la velocidad de flujo del gas
Tiempo de respuesta
Version para adulto del tubo de muestreo
g | 250 cm, velocidad de flujo de gas 250
ml/min 25s

Version para neonato del tubo de mues-
treo 250 cm, velocidad de flujo de gas
120 ml/min
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Parametro

Valor (descripcion)

Tiempo de elevacion (0,1 — 0,9 Ames)

Version para adulto del tubo de muestreo

250 cm, velocidad de flujo de gas 250

9 | mli/min 0,5s
Version para neonato del tubo de mues-
treo 250 cm, velocidad de flujo de gas
120 ml/min
Frecuencia respiratoria max. con influen-
cia de velocidad de flujo cuando CO; y
anestésicos mantienen la precision (ver-
sion para neonato del colector de agua)
50 ml/min maximo 40 BPM
70 ml/min maximo 50 BPM
90 ml/min maximo 60 BPM
110-120 ml/min maximo 65 BPM
10 | Frecuencia respiratoria max. con influen-
cia de velocidad de flujo cuando CO.y
anestésicos mantienen la precision (ver-
sion para adulto del colector de agua)
120 ml/min maximo 60 BPM
130 ml/min maximo 65 BPM
140 ml/min maximo 70 BPM
150 ml/min maximo 75 BPM
250 ml/min maximo 100 BPM
Intervalo de frecuencia respiratoria 0 - 160 respiraciones por minuto (RPM)
11

Precision de frecuencia respiratoria

+2 RPM
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Ne Parametro Valor (descripcion)
12 | Calibracién Disponible
13 | Capacidad de memoria interna 72 horas
Tiempo de funcionamiento de la bateria
14 | 2 horas
integrada
15 | Tiempo de configuracion de modo normal | 45 s

16 | Dimensiones

170 x 155 x 135 mm

17 | Peso, maximo

1,5 kg

Parametros principales

18 | Suministro eléctrico de red eléctrica

100-240V, 50/60 Hz

19 | Consumo energético maximo

35 VA

20 | Bateria incorporada

2000 mA*h, Ni-Mh, 6 V

Condiciones de funcionamiento

21 | Temperatura de aire ambiente

de10a35°C

22 | Humedad relativa

10-90 % (a temperatura de aire de 25 °C).

Condiciones de almacenamiento

23 | Temperatura de aire ambiente

de5a40°C

24 | Humedad relativa

no superior a 80 % (a temperatura de aire de
25 °C).

Condiciones de transporte

25 | Temperatura de aire ambiente

de -50a 50 °C

26 | Humedad relativa

no superior a 80 % (a temperatura de aire de
25 °C).

Normas

18
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Parametro Valor (descripcion)

27

¢ En lo relacionado con la seguridad, el dispositivo cumple las normas EN 60601-1, EN
ISO 80601-2-55.

¢ E| dispositivo se clasifica como equipo eléctrico médico de clase Il energizado desde
una fuente de energia eléctrica externa; equipo eléctrico medico alimentado interna-
mente y energizado por una bateria incorporada; el colector de agua y el tubo de mues-
treo (versiones para adulto y neonato), y también el tubo de escape deben estar sujetos
a los requisitos para las partes aplicadas de tipo B de acuerdo con las normas EN
60601-1 y EN ISO 80601-2-55.

¢ El grado de proteccion contra la entrada nociva de agua y particulas es IP21.

¢ En lo relacionado la compatibilidad electromagnética (CEM), el dispositivo cumple los
requisitos de la norma IEC 60601-1-2. El dispositivo esta previsto para usarse en el en-

torno electromagnético especificado en el Apéndice A.

*Nota: La precisién de la medicién de CO,, DES, ISO, SEV se puede ver reducida por los
factores siguientes:

¢ dafo mecanico del dispositivo;
e presion ciclica de hasta 10 kPa (100 cmH20);
¢ fugas o ventilacion interna del gas de las muestras.

No hay variacién de la precision de medicion de CO,, DES, ISO, SEV durante un periodo
de al menos 6 horas.

Esta permitido incrementar las desviaciones absolutas permisibles de las mediciones has-
ta 3 veces hasta establecer la precisién total de las mediciones.

El dispositivo se enciende correctamente si aparecen el mensaje «Meas. module warming-
up» (Calentando mod. medicién) en la linea de estado y el estado de la grafica. El modo
normal se inicia con la precisién ISO durante los 45 segundos posteriores a la aparicion
del mensaje «Meas. module warming-up» (Calentando mod. Medicion).
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1.2 COMPONENTES DEL DISPOSITIVO Y MARCADO

PRECAUCION

& Tras el transporte o el almacenamiento a temperaturas bajo cero, es necesario
mantener en un embalaje el dispositivo a temperatura ambiente por lo menos
12 horas antes de ponerlo en marcha.

El dispositivo se compone de una pantalla tactil informativa TFT de 5", botdn con indicadores

LED, colector de agua, tubo de muestreo, tubo de escape de gas y adaptador de corriente.

Tras desembalar el dispositivo, es necesario examinar detenidamente todas las unidades
para garantizar la ausencia de danos mecanicos o de humedad. Retire cuidadosamente el film

protector de la superficie de la pantalla y limpiela con un pafio de algodén limpio y suave.
Version de software:
1) Version del médulo de indicacion - 00.00.XX
2) Version del médulo de medicion - 03.04.XX
3) Versién del microcontrolador del cargador de bateria - 03.02.XX

Donde XX es una versién secundaria del software, la cual se puede revisar con cambios

irrelevantes.

Puede encontrar una posicion mas detallada en la Imagen 1.29.

1.2.1 Pantalla informativa

PRECAUCION
A Se debe proteger la superficie de la pantalla contra daios mecanicos para evi-
tar rugosidad en la superficie, arafiazos y grietas en la pantalla.

El dispositivo se controla utilizando la pantalla tactil (Imagen 1.1, posicién 1). Pulse los boto-
nes tactiles para cambiar la ventana de informacién correspondiente o el parametro registrado.
Podra encontrar informacion mas detallada sobre el control del dispositivo mediante la pantalla

tactil en secciones posteriores.

1.2.2 Colector de agua

PRECAUCION
& Lea detenidamente las instrucciones de uso suministradas con el colector de
agua antes de usarlo.
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PRECAUCION

El colector de agua se ha disefiado para que no se deba limpiar ninguna pieza.

El colector de agua (Imagen 1.1, posicion 2) protege el dispositivo de la humedad, las secre-

ciones y la contaminacién bacterioldgica.

e Parainstalar el colector de agua, debe alinearlo con la ranura (Imagen 1.3, posicién 1) y
empujarlo suavemente en su sitio. Asegurese de que el mecanismo de bloqueo esté
completamente activado estirando del colector de agua, el cual debe estar firmemente
fijado.

e Para retirar el colector de agua, coloque el boton de bloqueo (Imagen 1.3, posicién 4)
en la posicion superior y saque el colector de agua de la ranura.

e Para vaciar el colector de agua, gire y estire del depdsito acoplado a la carcasa del filtro.

Vacie el depdsito y vuelva a instalar el colector de agua como se muestra en la Imagen

1.6.
=i I8 Y =
] 10 O e s
= >
. : —

Imagen 1.6 - Vaciar el colector de agua

El colector de agua tiene dos versiones:

e Para adulto (sin color);

e Para neonato (pieza central azul incluyendo el conector Luer Lock).

El intervalo maximo de vaciado de la version para adulto de un colector de agua durante un
uso normal (temperatura de funcionamiento 23 °C, gas respiratorio de paciente 37° y HR del 100
%) es de 17 horas con una velocidad de flujo de muestra de 200 ml/min o 26 horas con una velo-
cidad de flujo de 120 mi/min.

El intervalo maximo de vaciado de la version para neonato de un colector de agua durante
un uso normal (temperatura de funcionamiento 23 °C, gas respiratorio de paciente 37° y HR del
100 %) es de 26 horas con una velocidad de flujo de muestra de 120 ml/min o 45 horas con una

velocidad de flujo de 70 ml/min.

La versién del colector de agua se escoge dependiendo de un grupo de edad de un paciente

y la velocidad de flujo necesaria (consulte la tabla 1, pag. 10).
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Sustituya el colector de agua cada mes o con mas frecuencia si fuera necesario.
Manipule los contenidos del colector de agua como si manipulara cualquier liquido corporal.

Para obtener mas informacion sobre las instrucciones de aplicacién, consulte las instruccio-

nes de uso del colector de agua.

1.2.3 Tubo de muestreo

PROHIBICION

No utilice el tubo de muestreo con agentes anestésicos inflamables.

PRECAUCION

Utilice la version sin color «Para adulto» del tubo de muestreo para la version
«Para adulto» del colector de agua.

No utilice otros tubos, p. €j., lineas IV, dado que podria resultar en dafos al
paciente.

PRECAUCION

Utilice la versiéon azul «Para neonato» del tubo de muestreo para la versién
«Para neonato» del colector de agua.

PRECAUCION

Lea detenidamente las instrucciones de uso suministradas con el tubo de
muestreo antes de usarlo.

El tubo de muestreo (Imagen 1.1, posicion 4) se ha disefiado para obtener muestras de la
sonda de gas del circuito respiratorio del paciente. El tubo de muestreo es un articulo desechable

y se debe eliminar correctamente tras cada uso.

Conecte un extremo del tubo de muestreo al puerto de entrada en el colector de agua. El otro
extremo se debe conectar al puerto de supervision de gas del circuito respiratorio del paciente o al

adaptador con conector Luer Lock (pieza en T o pieza en Y).
Compruebe el tubo de muestreo antes de conectar. Debe estar seco y limpio.

Para obtener mas informacién sobre las instrucciones de aplicacion, consulte las instruccio-
nes de uso del tubo de muestreo.
1.2.4 Tubo de escape de gas

El tubo de escape de gas (Imagen 1.1, posicion 8) esta disefiado para eliminar los gases
tras el analisis en el dispositivo. El tubo de escape de gas es un articulo desechable y se debe

eliminar correctamente tras cada uso.

El tubo de escape de gas se debe conectar al puerto de salida del dispositivo (Imagen 1.2,
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posicién 1) por un extremo y al filtro de captura de gas por el otro extremo. Consulte las instruc-

ciones de uso del sistema y del filtro de captura de gas.

Para obtener mas informacion sobre las instrucciones de aplicacion, consulte las instruccio-

nes de uso del tubo de escape de gas.

1.2.5 Adaptador de corriente

El sistema de alimentacion del dispositivo permite al dispositivo operar en un amplio rango
de tensiones de red eléctrica (100 . 240 V). En ausencia de una fuente de corriente alternativa, el

dispositivo pasara automaticamente a funcionamiento con la bateria (pag. 35).

El dispositivo cuenta con un adaptador de corriente que permite el funcionamiento con la red
eléctrica (Imagen 1.7).

La conexién del adaptador de corriente a la red eléctrica se realiza mediante el enchufe ins-

talado en el cuerpo del adaptador de corriente. La conexion del adaptador de corriente al dispositi-

vo se realiza mediante el conector (posicidon 3) en un cable de alimentacion.

1 - cuerpo del adaptador de corriente;
2 - cable de alimentacion;
3 - conector para la unidad electronica

Imagen 1.7 - Adaptador de corriente
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1.2.6 Simbolos

Simbolos en la carcasa del dispositivo

©

jConsulte los documentos adjuntos!

0

Boton ENCENDIDO/APAGADO

Power

Indicador LED de alimentacion del boton ENCENDIDO/APAGADO

Bat.

Indicador LED de bateria del botén ENCENDIDO/APAGADO

Equipo eléctrico médico de clase Il energizado desde una fuente de energia
eléctrica externa

Power Conexion del adaptador de corriente en el panel derecho
SN Ndmero de serie
C E Marcado de conformidad con la Directiva sobre dispositivos médicos euro-
pea*
UDI Identificacion de dispositivo Unica con codigo de barras y nimero

Fecha de fabricacion*

Fabricante*

REP

EC

Representante autorizado en la UE*

P21

Tipo de proteccion de carcasa para evitar que penetren agua y particulas so-
lidas

El producto se debe eliminar de acuerdo con la RAEE (Directiva 2012/19/UE)

Simbolo de salida para el tubo de escape de gas

Simbolo de entrada para el tubo de muestreo

RS232

Simbolo para el conector de interfaz RS232
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Treaton Marcado Treaton**

SEDANAMEDICAL

Pioneering velatile anaesthetie delivery Ma rcado Seda na M ed ical**

Importador y pro-
veedor

Informacién sobre un proveedor

Simbolo de bloqueo del colector de agua

Simbolos en la interfaz

b
<=

Botdn de pausa de la alarma acustica (estado inactivo)

Botdn de pausa de la alarma acustica (estado activo)

= B

Icono de alarma acustica apagada

'
e

Icono de pausa de alarma acustica

Colector de agua neonatal

Pestafa «Supervision»

|0 =

Pestana «Registro de tendencia/alarma»

Pestafia «Ajustes (1y 2)»

Pestafa «Ajustes avanzados»

Proceso de carga de la bateria

El nivel de carga de la bateria ronda el 100 %

El nivel de carga de la bateria ronda el 50 %

BE0 @ E

La carga residual de la bateria es inferior al 20 %
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ﬁ Boton de navegacion izquierdo del campo de alarmas y eventos

Boton de navegacion derecho del campo de alarmas y eventos

Botdn para cambiar el parametro de ajuste (incrementar)

Estado de la conexién de la red Wi-Fi y de la comunicacion con los sistemas

= Botdn para cambiar el parametro de ajuste (reducir)
e
- de informaciéon médicos externos

RS Conexion del dispositivo mediante la interfaz RS232

Designaciones en la interfaz
Sistema de informaciéon médico externo u ordenador personal con el software
MIS adecuado que ofrece interaccion durante el protocolo de intercambio de in-
formacion

Simbolos en los accesorios

REF Numero de catélogo

LOT Cddigo de lote

No reutilizar

@ Simbolo de no aplicabilidad en pacientes neonatos

Simbolo de aplicabilidad en pacientes neonatos

L

*también aplicable a accesorios

** segun proveedor

1.3 DESCRIPCION DE LA INTERFAZ

PRECAUCION
Cuando se activa el modo de funcionamiento deseado, la pestaia correspon-
diente aparece en color activo (azul).

El dispositivo cuenta con ocho pantallas: «Supervisién», «Tendencias», «Registro de alar-
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may, «Ajustes 1», «Ajustes 2», «Ajustes avanzados», «Informacion del paciente», «Config. de Wi-

Fi» (Imagen 1.8):

DEMO

RSP =

%5 200 W =

alarmas

01.01.2000 01:30:10 Va 14)

01.01.2000 01.:02
01.01.2000 01:02
01.01.2000 01:04
01.01.2000 01:05 258
s [
=

01.01.2000 01:31:39

¢) Registro de alarma

X::ﬁgigfrﬂg Calibracion  Pres. atmosférica: 743 (mmHg)
PR [ i encens
D Utilice Desflurano

[m] Mostrar FiC02, FiAx

Flujo ml/min

P TREERE™
MAC D Mostrar valor de grafico

I [

01.01.2000 01:32:00

e) Ajustes 2

Id

Primer Apellido

Nombre
dhdo:nomb_r

01.01.2000 01:33:156 DEMO (

g) Informacion de paciente

01.01.0001:30

01.01.2000 01:30:35

b) Tendencias
| -
|

“limite
RSP alto

Limite ™

T
EiCO2allo [ EHISO alto

T Limite m f— m
EtCO2 bajo EtiISO bajo
T imite T
FiCO2 alto FilSO alto :

— e ——
Anestesico m FilSO bajo m sec

RSP baJo
SHIGEGES %

Paciente Vibracion off

:rconfg de WiFi Borrar nfo.

01.01.2000 01:34:15 DEMO(2/4)

f) Ajustes avanzados

© [

Estado de Wi-Fi:  Wi-Fi desconectado ASUS AMG
12345678

192.168.1.7

SSID
Password:

1 IPMIS:

Encontrar red Iniciar

01.01.2000 01:33:16

h) Config. de Wi-Fi
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Imagen 1.8 - La interfaz de dispositivo

«Supervision» es la pantalla predeterminada cuando se enciende el dispositivo.

Para cambiar entre pantallas pulse los botones de cambio de modo (en lo sucesivo, «pesta-

fas») en la parte superior de la pantalla del dispositivo:

Supervisién Tendencias/Registro de alarma Ajustes (1y 2) Ajustes avanzados

Imagen 1.9 - Panel de pestafias
Una pulsacién del botén «Tendencias/Registro de alarma» activa la pantalla «Tendencias».
Una pulsacion doble de «Tendencias/Registro de alarma» activa la pantalla «Registro de alarmay.
Una pulsacion del botén «Ajustes (1 y 2)» activa la pantalla «Ajustes 1».

Una pulsacion doble del botdn «Ajustes (1 y 2)» activa la pantalla «Ajustes 2».

1.3.1 Pantalla «Supervision»

«Supervision» es la pantalla predeterminada cuando se enciende el dispositivo. Pulse el bo-
téon «Supervision» para poder acceder a la pantalla «Supervision» y consultar la informacioén co-
rrespondiente (de acuerdo con la Imagen 1.10 y los ajustes predefinidos). La pantalla «Supervi-
sion» mostrada en la Imagen 1.10 muestra todas las ventanas de parametro disponibles (si se ha

marcado la casilla «Mostrar FiCO2, FiAx» en la pantalla «Ajustes 2»).

De forma predeterminada, la pantalla «Supervision» no muestra FiCO,, FiAx, y la casilla
«Mostrar FiCO2, FiAx» en la pantalla «Ajustes 2» no estd marcada tras encender el dispositivo

(Imagen 1.11).

Las ventanas de parametro presentan una estructura légica; su descripcion detallada apare-
ce en la Imagen 1.12. Las ventanas FiCO,, MAC no contienen limite inferior y las ventanas RSP,
MAC no muestran unidades de medicion, dado que estos parametros solo tienen una unidad de
medicion.

Para mas informacion sobre MAC, consulte la seccidon 3.4 «MAC».

Nota: El valor FiAx quedara congelado cuando se detecte apnea.
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[4=

[ |on

=00 MAC

',  Elminar
2 2 alarmas
]

02.01.2020 031651 Valor FiAx

1 - Panel de pestarias;

2 - \Ventana FiCO; (descripcion de las ventanas de pardmetro en Imagen 1.11);
3- Ventana EtCOy;

4 - \Ventana EtAx (casos EtAx: Etlso. EtSev, EtDes);

5 - Ventana FiAx (casos FiAx: Filso. FiSev, FiDes);

6 - Ventana RSP;

7 - Linea de estado;

8- Ventana MAC;

9 - Botén Congelar;

10 - Boton Eliminar alarmas (eliminar alarma de apnea y eliminar estado de oclusion);
11 - Sonido de alarma apagado;

12 - Simbolo de precision ISO;

13 - Escala de gréfica anestésica;

14 - Estado de gréfica;

15 - Gréfica anestésica;

16 - Grafica COy;

17 - Escala de grafica de COy;

Imagen 1.10 - Pantalla «Supervision»
Unidades de medicién de las ventanas de parametro EtCO,, FiCO,, EtAx, FiAx se pueden
modificar en la ventana «Ajustes 1». En caso de que la ventana de parametro de valor se encuen-
tre fuera de los limites predefinidos, el fondo de la ventana de parametro parpadeara en rojo o

amarillo (de acuerdo con un nivel de alarma de la seccion 2.3 «Sistema de alarmay.
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DEMO

5.1 EtDEs

9.0

06 %

300 M/

223

02.01.2020 03:16:29 Valor FiAx alto (1/4)

1 - titulo de parametro;
2 - limite superior;
3 - valor de parametro;

4 - limite inferior;
5 - unidad de medicién;
6 - fondo de ventana de parametro.

Imagen 1.12 - Ventana de parametro

Color del parametro resaltado sobre el fondo amarillo:

titulo de parametro: azul;

limite normal: azul;

limite de alarma: rojo;

unidad de medicioén: azul.
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Color del parametro resaltado sobre el fondo rojo (solo apnea, cuando la frecuencia respira-

toria es cero durante el tiempo de apnea definido en la pantalla «Ajustes 1»):

o titulo de parametro: azul;
e |imite normal: azul;
¢ |[imite de alarma: blanco;

¢ unidad de medicion: azul.
En la Imagen 1.12 aparecen dos formas de mostrar los fondos parpadeantes resaltados.
Para mas informacion sobre la linea de estado, consulte la seccion 1.3.8 «Linea de estado».

El botén de congelar se necesita solo para congelar la gréafica. La primera pulsacién del bo-
tén de congelar detiene la actualizacién de la grafica. La segunda pulsacion del botén de congelar

reanuda la actualizacién de la grafica.

El botén Eliminar alarmas es necesario para eliminar la alarma de apnea y eliminar estado
de oclusion. El botdn para desactivar el sonido de la alarma es necesario para pausar una alarma
acustica durante 2 minutos. Tras pulsar este boton, el pictograma cambiara en caso de que el so-

nido de la alarma esté desactivado.

El simbolo de precision ISO «<*>» aparece en la pantalla si el dispositivo cuenta con preci-
sion 1ISO. Cuando el dispositivo cuenta con precision total, el simbolo se oculta. El simbolo de pre-

cision ISO también aparece durante la calibracion a cero.

La ventana de grafica contiene la grafica de relleno de COy, la grafica lineal de anestesia y
escalas para CO; y anestesia. La ventana de grafica también contiene cuadriculas y estado. La
grafica de relleno y la escala de CO2 son siempre de color azul. La gréfica lineal y la escala de la

anestesia tienen los mismos colores que los elementos en la ventana de parametro no resaltada:

e |soflurano: purpura;
e Sevoflurano: amarillo;

e Desflurano: rosa.

Si la casilla «Mostrar valor de grafico» en la pantalla «Ajustes 2» esta marcada, un usuario

puede consultar una informacién detallada sobre el valor de gréafica actual de CO; y anestesia.

La ventana de grafica permite a un usuario definir la amplitud de CO tras pulsar la ventana

de gréfica:

e Amplitud 1: valor max. CO2 8 %, 60 mmHg (de acuerdo con la unidad de medicién).

e Amplitud 2: valor max. CO2 16 %, 120 mmHg (de acuerdo con la unidad de medicion).

El ajuste de amplitud en el menu de grafica aparece en la Imagen 1.13.
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L [ ®

';J'IH. 0 DEMO

() [ } - Grafica Amplitud

w ,,1,;1 ; Curva = Amplitud 1
Amplltud Amplllud Z

Imagen 1.13 - Menu de grafica, Amplitud
La ventana de grafica permite definir una velocidad de curva (mm/seg) tras pulsar la ventana
de grafica: 8, 7, 6, 5, 4, 3. El ajuste de velocidad de curva en el menu de grafica aparece en la

Imagen 1.14.

DEMO
Grafica
Curva

" Eliminar
alarmas

02.01 2020 0316:03 Valor FiAx alto ( 1/4)

Imagen 1.14 - Menu de grafica, Velocidad de curva

La velocidad de curva también se puede definir en la pantalla «Ajustes 2».

La ventana de parametro, excepto MAC, permite definir los limites tras pulsar la ventana de
parametro. EI menu de limites se muestra en la Imagen 1.15. Para el limite de parametro, es ne-

cesario pulsar el boton de limite para la seleccion (seleccién de color azul) y cambiar el valor del
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limite mediante la barra deslizante o pulsando los botones «+» 0 «-».

01.01 2000 01 3507 ValorRSPalin(4/4)

6 I

1- titulo de menu de limites;

2 - botbn de navegacion izquierda;

3 - boton de limite;

4 - botoén «-» para reducir el valor;

5 - barra deslizante;

6 - botoén «cerrary;

7 - botén «+» para incrementar el valor;
8 - botdén de navegacién derecha.

Imagen 1.15 - Menu de limites

El menu de limites permite recorrer todos los parametros mostrados en la pantalla actual
con los botones de navegacioén izquierda y derecha siguiendo una logica circular. El titulo del me-
nu de limites contiene el nombre del parametro y la unidad de medicion. El boton «Cerrar» se ha

disefado para cerrar el menu de limites.

Se han previsto los iconos adicionales para mostrar una pausa del sonido de la alarma que
dura 2 minutos, un sonido apagado de alarma y una conexion de colector de agua para neonato.
Los iconos se muestran en la Imagen 1.16. El icono de apagado de sonido de alarma se muestra
en caso de definir el volumen del sonido como cero en la pantalla «Ajustes 2». Un volumen inferior

al 30 % no afecta a las siguientes alarmas:

e Valor FiCO2 alto;

e Apnea.
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1 - icono de colector de agua para neonato
2 - icono de pausa de sonido de alarma;
3 - icono de apagado de sonido de alarma.

Imagen 1.16 - Iconos adicionales

Por seguridad del paciente, el valor FiCO2 alto y la alarma de apnea tienen el 30 % del vo-
lumen de un sonido de alarma si el volumen es inferior al 30 %. La pausa de un sonido de alarma
que dure 2 minutos no afecta al resto de alarmas. El icono de sonido de alarma apagado aparece
solo si el volumen de sonido cero coincide con la pausa del sonido de una alarma que dure 2 mi-

nutos.

El icono de colector de agua para neonato se muestra cuando se conecta un colector de
agua para neonato al dispositivo. El evento técnico del colector de agua para neonato se almace-
na en el registro de alarma cuando se enciende el dispositivo o se sustituye o desconecta el colec-

tor de agua y se vuelve a conectar.

1.3.2 Pantalla «Tendencias»

La pantalla «Tendencias» se ha disefiado para la revision de tendencias almacenadas de
parametros supervisados. Pulse la pestafa «Tendencias» para acceder a la pantalla «Tenden-
cias», la informacién correspondiente de acuerdo con la Imagen 1.17 y los ajustes predefinidos

aparecen en la pantalla.

Las tendencias son los datos sobre parametros supervisados de un paciente, registrados
durante periodo de tiempo determinado y mostrados de forma grafica para representar la imagen
de las condiciones de un paciente supervisadas a lo largo del tiempo. Los datos registrados con el
dispositivo para parametros supervisados (FiCO., EtCO., FiAx, EtAx) se almacenan automatica-
mente en su memoria no volatil. Una tendencia empieza en el momento en que se enciende el
dispositivo y termina cuando se apaga. Las tendencias se ofrecen con etiquetas de tiempo. Cuan-
do la memoria de la tendencia esta llena, los datos anteriores se eliminan siguiendo una légica cir-
cular. Por lo tanto, durante el funcionamiento continuo del dispositivo durante 72 horas, los datos

registrados se almacenan siempre en la memoria del dispositivo durante al menos las ultimas 72
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horas del funcionamiento del dispositivo.

01.01.00 01:30

01.01 2000 01:30:35 Valor FiAx

1- Ventana de gréfica de tendencias;

2 - escala (amarillo) de tendencias CO; (FiCO,, EtCOy);

3- panel de navegacion;

4 - escala (blanco) de tendencias de anestesia (FiAx, EtAx).

Imagen 1.17 - Pantalla «Tendencias»

La ventana de grafica de tendencias contiene lineas de cuadricula, escales y muestra las li-

neas de grafica de tendencias siguientes:

e FiCOgy: color amarillo;
e EtCO:,: color blanco;
e FiAx: color rojo;

e EtAX: color azul.

La ventana de gréfica de tendencias muestra un periodo temporal y dibuja tendencias que la
imagen contiene en ese momento. La ventana de grafica de tendencias es compatible con el ajus-
te de filtro para ocultar y dibujar graficas como se muestra en la Imagen 1.18. La grafica de ten-

dencias permite definir la amplitud de CO- tras pulsar la ventana de graficas de tendencia:
e Amplitud 1: valor max. CO2 8%, 60 mmHg (de acuerdo con la unidad de medicién).
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e Amplitud 2: valor max. CO2 16%, 120 mmHg (de acuerdo con la unidad de medicién).

[ C)

Grafica Filtrado
Filirado
;Amplilud

01.01.00 01:05

Posicién de pantalla: 01.01.00 01:03

= 0

Imagen 1.18 - Ajuste de filtro

La navegacion de la gréfica de tendencias se realiza con un panel de navegacion despla-
zando la imagen y la zona de desplazamiento. El panel de navegacion se encuentra en la parte
inferior de las pantallas «Tendencias» y «Alarmas». El panel de navegacién se puede mostrar de

dos formas:

¢ Panel de navegacion con zona de desplazamiento;

¢ Panel de navegacion con lectura de imagen.

El panel de navegacion con zona de desplazamiento muestra una grafica resumen de alar-
ma durante un tiempo definido mediante el boton de longitud de la zona de desplazamiento. El
panel de navegacién con zona de desplazamiento se muestra en la Imagen 1.19. El panel de na-
vegacion cambia a un panel de navegacion con lectura de imagen pulsando el boton «Balance».
Para volver de un panel de navegacion con una lectura de imagen, es necesario pulsar el boton
«Canales». Para desplazarse por una zona de desplazamiento durante una mitad de la longitud,
es necesario pulsar los botones de desplazamiento izquierdo o derecho para desplazar corres-
pondientemente la zona de desplazamiento hacia delante y hacia atras. Para desplazar la imagen,
es necesario pulsar la imagen y moverla sin soltarla. La zona de desplazamiento tiene marcadores
de hora de inicio y finalizacion. La imagen cuenta con un marcador de posicion de pantalla que

muestra la hora de posicion central actual de la imagen.
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01.01.0001:03

14

1 - Marcador de hora de inicio de la zona de desplazamiento;
2 - Botén de navegacion izquierda

3 - Botén «Balance»;

4 - Botén de tamario de imagen;

5 - Marcador de encendido;

6 - Marcador de alarma alta;

7 - Marcador de alarma de evento;

8- Marcador de alarma media;

9- Marcador de posicién de pantalla (hora de imagen central);
10 - marcador de navegacion derecha;

11 - Marcador de hora de final de la zona de desplazamiento;
12 - Boton de longitud de zona de desplazamiento;

13 - Imagen;

14 - Zona de desplazamiento (grafica resumen de alarma).

Imagen 1.19 - Panel de navegacion con zona de desplazamiento

Los canales de zona de desplazamiento y lectura de imagen pueden contener la siguiente
informacion grafica:

Marcadores de encendido: linea vertical, 100 % de altura, color verde;

Marcadores de evento: linea vertical, 40 % de altura, color gris;

Marcadores de alarma de prioridad baja: linea vertical, 90 % de altura, color azul;

Marcadores de alarma de prioridad media: linea vertical, 90 % de altura, color amairillo;

Marcadores de alarma de prioridad alta: linea vertical, 90 % de altura, color rojo;

Los marcadores de alarma se superponen de acuerdo con la prioridad. Los marcadores de
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encendido se superponen al resto de marcadores.

Nota: los marcadores de hora de inicio y final de zona de desplazamiento y el marcador de
posicion de la pantalla muestran la fecha y hora reales, las cuales estaban definidas en el disposi-
tivo cuando se produjo la alarma. La pantalla «Registro de pantalla» muestra la hora real de las
alarmas y de la ocurrencia de eventos. La hora real no afecta a la duracion de alarmas/eventos

mostrados en la tabla de alarmas.

Para configurar el tamafio de imagen, es necesario pulsar el botén de tamarfo de imagen y

seleccionar un valor en porcentaje (12,5; 25; 50; 100) como se muestra en la Imagen 1.20.

4 Imagen
125%

-

I . 01. 01.01.0001:30

Posicion de pantalla: 01.01.00

01.012000013053  DEMO(2/4) =]

Imagen 1.20 - Panel de navegacion, Configuracion de imagen

Para configurar la longitud de la zona de desplazamiento, es necesario pulsar el botén de
longitud de zona de desplazamiento y seleccionar un valor en horas de la forma mostrada en la

Imagen 1.21.

Cuando se modifica la longitud de la zona de desplazamiento o la posicién de tamafo de la
imagen, la zona de desplazamiento se configurara segun la hora actual. Tras borrar los datos de
registro o al mover la zona de desplazamiento mediante los botones de desplazamiento izquierda
y derecha, existe una posibilidad de no mostrar los datos, que es en la zona de desplazamiento o
en la zona de canales en el panel de navegacién con la lectura de imagen. En este caso, aparece-

ra una linea central blanca en la zona de desplazamiento y en la zona de canales en los lugares
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sin datos de registro.

El panel de navegacion con la lectura de imagen muestra la gréafica de los canales de alar-
ma/evento durante un tiempo definido utilizando el botdn de tamafo de imagen. El panel de nave-
gacion con lectura de imagen se muestra en la Imagen 1.22. El panel de navegacién con lectura
de imagen tiene marcadores de hora de inicio y final de la imagen. El panel de navegacién con

lectura de imagen contiene dos canales:

¢ Fisico: contiene solo alarmas fisicas y marcadores de encendido.

¢ Sistema: contiene alarmas técnicas, eventos y marcados de encendido.

Escala de tiempo
1 hora
2 horas

01.01.200001:31:06  ValorRSPalio(4/4)

Imagen 1.21 - Panel de navegacion, Configuracién de longitud de zona de desplazamiento

Puede encontrar mas informacién detallada sobre alarmas y eventos en la seccién 2.3 «Sis-
tema de alarmany.

El panel de navegacion con lectura de imagen contiene un puntero de alarma que se puede
desplazar pulsando la zona de canales. La influencia de una posicién de puntero de alarma en la
generacién de la tabla de alarmas aparece en la pantalla «Registro de alarmay. Las posiciones de
zona de desplazamiento, imagen y puntero de alarma se guardan al cambiar entre las pantallas
«Tendencias» y «Registro de alarma». Tras cambiar a la otra pantalla, por ejemplo, la pantalla
«Supervisiony, la zona de desplazamiento en el siguiente cambio a la pantalla «Tendencias» se

definira segun la hora de final actual. Una posicién de alarma de puntero no afecta a la ventana de
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grafica de tendencia. Puede encontrar mas informacion detallada sobre la influencia de un puntero
de alarma en la generacion de la tabla de alarmas en la pantalla de la seccion 1.3.3 «Registro de
alarma». La zona de canales muestra un periodo temporal y dibuja alarmas/eventos que la imagen

contiene en ese momento.

1 - Marcador de hora de inicio de imagen;
2 - Botén «Canales»;

3 - Titulo del canal fisiolégico;

4 - Titulo del canal de sistema:

5 - Marcador de alarma alta;

6 - Marcador de alarma de evento;

7 - Marcador de encendido;

8- Puntero de alarma;

9 - Marcador de alarma media;

10 - Marcador de hora de final de imagen;
11 - Titulo de lectura de imagen;

12 - Zona de canales;

Imagen 1.22 - Panel de navegacion con lectura de imagen
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1.3.3 Pantalla «Registro de alarma»

PRECAUCION

Es necesario borrar el registro de alarmas y eventos, asi como la infor-
macion de paciente tras cada uso y antes de pasar al mantenimiento de
funcionamiento, y de enviarlo para reparacion al fabricante. Pulse el bo-
ton «Borrar info. paciente» en la ventana «Ajustes avanzados» para bo-
rrar los registros (consulte pag. 1.3.5).

La pantalla «Registro de alarma» es una continuacion de la pantalla «Tendencias». Para ac-
ceder a la pantalla, pulse la pestafia «Tendencias» en la pantalla «Tendencias». La pantalla se
mostrara de acuerdo con la Imagen 1.23. El registro de alarma se presenta en una tabla que con-
tiene fecha, duracion y descripcion de una alarma o un evento. El filtro de tabla se encuentra en el

lado derecho de la ventana.

Cada fila de la tabla de alarmas, dependiendo de la prioridad, aparece en un color determi-

nado:

ealarma de prioridad alta: rojo;
ealarma de prioridad media: amarillo;
ealarma de prioridad baja: azul;
eecventos: gris;

ecventos de encendido: verde.

01.01 2000 01 02
01.01 2000 0102 04m0sSs
01.01 2000 01:04

01.01.2000 01:0
_-01 01.00 01:04 01.01.00 01:31 A

—

Posicion de pantalla; I‘-‘I 01.000 _Z 3

01.01 2000 01:31:39 Valor RSP alto (4 /4 )

1 - fila seleccionada;
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2 - tabla de alarmas;
3- panel de navegacion;
4 - botén para avanzar;
5- filtro de alarma;
6 - botén para retroceder;
7 - descripcion de una alarma o un evento;
8- duracién de una alarma o un evento;
9- fecha de inicio de alarma o evento;
Imagen 1.23 - Pantalla «Registro de alarma»

La tabla de registro de alarma se genera segun el puntero de alarma situado en la zona de
canales del panel de navegacion (para cambiar a esta zona, pulse el botén «Balance», consulte
Imagen 1.23). Desplazar la imagen también cambia la posicion del puntero de alarma. La fila se-
leccionada con borde amarillo y las filas anteriores (filas encima de la fila seleccionada) se gene-
ran a partir del puntero de alarma en la parte izquierda de la posicion del puntero de alarma. Las

filas subsecuentes se generan en el lado derecho de una posicion de puntero de alarma.

Nota: la tabla de alarmas no es una lista estatica de alarmas o eventos. Un usuario debe

considerar la logica de la formacion de la tabla de alarmas y los ejemplos.

La generacién de la tabla nueva se inicia cuando el puntero de alarma cambia su posicion o
es una generacion de tabla de alarmas inicial. El puntero de alarma cambia su posicién cuando se

cambia la fila seleccionada pulsando sobre otra fila.

1. Lecturs de imagen o.01.2004:10

BN IR

fila seleccionada

o1.m A001:07 i acidn cero

o .m

Imagen 1.24 - Generacion de tabla de alarmas, ejemplo 1

La Imagen 1.24 ilustra una generacién de tabla de alarmas con flechas, mostrando las posi-

ciones en fila de alarma y evento para este ejemplo.
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Puede darse el caso de que la hora de inicio de la fila con una alarma o evento sea inferior
al hora de inicio de la fila anterior con una alarma o un evento (Imagen 1.25). Este caso también

se puede dar si se cambian la hora y la fecha del dispositivo durante su funcionamiento.

Los botones para retroceder y avanzar estan disefiados para desplazarse correspondiente-

mente hacia adelante y hacia atras por la tabla de alarmas.

Si la alarma esta activa y no se resuelve, entonces el mensaje activo aparecera en la co-

lumna con la duracion.

Una vez puesto en marcha el dispositivo, el proceso de correccidén de las alarmas previa-

mente activas lleva su tiempo. Un minuto después el mensaje activo sera correcto.

01.01.20 01:05 Ledura de imagen 01.012001:10

B B

01:05 fila gseleccionada

01 .07 . 2020 01:06

01:05

0101 .2020 01:05 am10s Hara no estakledida

Imagen 1.25 - Generacion de tabla de alarmas, ejemplo 2

1.3.4 Pantallas «Ajustes 1» y «Ajustes 2»

ADVERTENCIA

A Por seguridad del paciente, recomendamos no apagar completamente la
alarma. Puede conducir a una omisién de una situacion de alarma y daiar a
un paciente o el dispositivo.

PRECAUCION

El reloj interno sigue funcionando incluso si el dispositivo esta apagado. Sin
i’i embargo, si el dispositivo se almacena en modo apagado durante un periodo

prolongado de tiempo o si la bateria se descarga, la fecha y la hora se pueden
devolver a los ajustes de fabrica, (01/01/2000 01:01:01). En este caso, encien-
da el dispositivo y configure la hora y la fecha.
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Las pantallas «Ajustes 1» y «Ajustes 2» se han disefiado para configurar los parametros re-
queridos y cambiar el tipo y la escala de los datos mostrados. Pulse la pestafia «Ajustes (1y 2)»
para acceder a la pantalla «Ajustes 1». La informacién correspondiente de acuerdo con la Imagen

1.26 aparece en pantalla.

Los parametros disponibles para cambios en la pantalla «Ajustes 1» se dividen en dos tipos:

parametros personalizables y parametros conmutables.

Parametros personalizables: limite FiCO- alto, limite EtCO; alto, limite EtCO; alto, limite FiAx
alto, limite FiAx bajo, limite EtAx alto, limite EtAx bajo, limite RSP alto, limite RSP bajo, apnea.

Parametros conmutables: anestésico, unidad.

Lista de parametro anestésico: ISO (isoflurano), SEV (sevoflurano), DES (desflurano). El pa-
rametro DES esta disponible si la casilla «Utilice Desflurano» en la pantalla «Ajustes 2» esta mar-

cada.

La deteccion de apnea funciona tras 5 ciclos de respiracion y el tiempo de deteccion de ap-
nea aumenta 15 segundos si la calibracion a cero se produce durante el proceso de deteccion de
apnea. El tiempo de deteccidn de la apnea debe ser mayor que el tiempo del ciclo respiratorio. La
cuenta atras del tiempo de fijacion para la apnea se realiza después de cada cambio en la fase del

ciclo respiratorio.

T EtCO2 alto : EtISO alto : RSP alto

e m g
EtCO2 bajo EtISO baijo

T — 5.1 imite
FiCO2 alto : FilSO alto
T —— T T
Anestésico m FilSO bajo m

01.01 2000 01:31:48 Valor ato (

1 - Valor de parametro;
2 - parametro seleccionado;
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3 - parametro no seleccionado;

4 - botoén «-» para reducir el valor

5 - barra deslizante;

6 - botbén «+» para incrementar el valor.

Imagen 1.26 - Pantalla «Ajustes 1»
Lista de parametro de unidad: %, mmHg, kPa. Los parametros FiCO,, EtCO,, FiAx, EtAx se
volveran a calcular cuando se cambie el parametro «Unidades».

Pulse sobre el parametro para seleccionarlo y cambiar un valor. La barra deslizante y los bo-

tones «+»/«-» permiten configurar el valor necesario.

En la pantalla «Ajustes 1», pulse la pestafia «Ajustes (1 y 2)» para acceder a la pantalla
«Ajustes 2».

Los parametros disponibles para cambios en la pantalla «Ajustes 2» son parametros perso-
nalizables. La pantalla «Ajustes 2» contiene el botén de calibracién, casillas de seleccién y

el valor de la presion atmosférica.

Parametros personalizables: velocidad de barrido, volumen, flujo, coeficiente MAC, fecha y
hora.

El botén de calibracién es necesario para iniciar manualmente el proceso de calibracién a

cero.
Estados de la casilla «Utilice Desflurano»:

e marcada: permitir DES en la lista de unidades en la pantalla «Ajustes 2»;

¢ sin marcar: desactivar DES en la lista de unidades en la pantalla «Ajustes 2»;
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46

E:rlﬁgyﬁ‘dnﬂg - Calibracion  Pres. atmosférica: 743 (mmHg)

gumen A n [m] Utlice FiAx, EtAx en %

D Utilice Desflurano

- [m] Mostrar FICO2, FiAx
D Mostrar valor de grafico

Tiempo——
| | | 01.01.200001:31 \

01.01.2000 01:32:00

2,3/, 4 5 \B
1 - Boton de calibracion;
2- dia;
3- mes;
4 - afio,
5- horas;

6 - minutos;

7 - casilla «Mostrar valor de grafico»;
8 - casilla «Mostrar FiCO2, FiAx»;

9 - casilla «Utilice Desfluranox»;

10 - casilla «Utilice FiAx, EtAx en %»

11 - presién atmosférica.

Imagen 1.27 - Pantalla «Ajustes 2»
Estados de casilla «Mostrar FiCO2, FiAx»:

e marcada: las ventanas FiCO: y FiAx apareceran en la pantalla «supervisiony;

¢ sin marcar: las ventanas FiCO; y FiAx estaran ocultas en la pantalla «supervisiony.
Estados de casilla «Mostrar valor de grafico»:

e marcada: los valores actuales de CO; y anestésico apareceran en la pantalla «super-

visiony;
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e marcada: los valores actuales de CO; y anestésico estaran ocultos en la pantalla «su-

pervisiony.

La casilla «Utilice FiAx, EtAx en %» marcada indica que las unidades de anestesia apareceran

siempre en %.
Estado predeterminado de la casilla cuando se enciende el dispositivo:

e casilla «Utilice Desflurano»: sin marcar;
e casilla «Mostrar FiCO2, FiAx»: sin marcar;

e casilla «Mostrar valor de grafico»: sin marcar.

Otro grupo de parametros personalizables es la hora y fecha actuales (Imagen 1.27, posi-
cion 2-6). Se compone de fecha, mes, afio, hora y minuto. Para seleccionar una parte de este gru-
po, pulse la ventana Tiempo dentro de una linea rectangular blanca. Una marca azul aparecera
en uno de los parametros, indicando que esta parte de los parametros se editara. Cuando pulse el
campo Tiempo, el marcador se desplazara a la derecha, a la siguiente parte editada de los para-
metros de hora. Pasando de forma secuencial a fecha, mes, afo, hora y minutos, deteniéndose en

el parametro deseado, editelo utilizando la barra deslizante y los botones «+»/«-».

Tiempo———
01.01.200001:31 \

Imagen 1.28 - Campo Tiempo de la correccion de fecha y hora

El ajuste de volumen se realiza seleccionando el boton «Volumen». La barra deslizante y los
botones «+»/«-» son necesarios para configurar el valor necesario. Si selecciona un valor de vo-

lumen cero, apagara la alarma acustica, mientras que la alarma visual sigue activada.

1.3.5 Pantalla «Ajustes avanzados»

La pantalla «Ajustes avanzados» se ha disefiado para una configuracion avanzada del dis-
positivo, introducir informacion del paciente y consultar la informacion del dispositivo. Para acce-

der a la informacion correspondiente (Imagen 1.29), pulse la pestafia «Ajustes avanzados».

En el centro de la pantalla se encuentra un bloque informativo «Informacién», que contiene
el nombre y apellidos del paciente en el campo de paciente. El estado de la conexion de dispositi-
vo mediante Wi-Fi a un sistema de informacion médica externo (en lo sucesivo, MIS, por sus si-
glas en inglés) aparece en el campo « MIS estado». En la parte inferior de la pantalla se indica la

version del software utilizado y el numero de serie del dispositivo.
El campo « MIS estado» puede tener los estados siguientes:

e «MIS desconectado»: no se intercambian datos con el MIS;
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o «MIS conectado»: el intercambio de datos con el MIS es correcto.
Pulse el boton «Paciente» para abrir la ventana de parametros del paciente.

Pulse el botdn interruptor «Normal» donde aparece el modo de funcionamiento del dispositi-

vo configurado previamente para seleccionar una de las opciones disponibles:
e «Normal»: modo de funcionamiento;
e «Demox»: modo de prueba.

Nota: recomendamos activar el modo de prueba una vez se ha calentado el dispositivo (1
minutos después de encender el dispositivo).

Pulse el boton que muestra el idioma de interfaz definido previamente (por ejemplo, «ESL»)
para que aparezca un menu desplegable donde puede seleccionar uno de los idiomas disponibles:

e Croata («<HRV»)

e Checo («CES»)

e Danés («DAN»)

e Inglés (<kENG»)

e Francés («FRA»)
e ltaliano («ITA»)

e Aleman («DEU»)
e Griego («ELL»)

e Holandés («NLD»)
e Noruego («NORy)
e Portugués («POR»)
¢ Ruso («RUS»)

e Serbio («SCC»)

e Esloveno («SLV»)
o Espanol («kESL»)
e Sueco («SVE»)

Pulse el boton «Luz de fondo», que muestra el porcentaje de brillo de la pantalla, para con-
sultar el menu desplegable «Luz de fondo». Reducir el nivel de brillo permite al usuario alargar la

autonomia de la bateria.

Seleccione una de las opciones de brillo disponibles en el menu desplegable que se muestra
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a la derecha:

e «100 %»: 100 % retroiluminacion de pantalla;
o «75 %»: 75 % retroiluminacion de pantalla;

o «50 %»: 50 % retroiluminacion de pantalla.

Vibracion df‘f

Paciente
MIS estado: MIS desconectado

Version: 000007 020409 030204

Numero de serie

Borrar info.Paciente

01.01.2000013415  DEMO(2/4) = D

Imagen 1.29 - Pantalla «Ajustes avanzados»
Pulse el botén «Borrar info. paciente» para que el menud emergente aparezca con dos op-
ciones:
e «No»: cancela el borrado de la informacién del paciente;
e «Si»: borra la informacién del paciente;
Pulse el boton «Limpiar ajustes» para que el menu emergente aparezca con dos opciones:

e «No»: cancela el restablecimiento de los ajustes de fabrica en el dispositivo;

e «Si»: restablece los ajustes de fabrica en el dispositivo;

Un operario no puede borrar alarmas (incluyendo alarmas técnica) y eventos. Un operario

solo puede borrar la informacion del paciente utilizando el botdn correspondiente.

Pulse el botén interruptor «Vibracién» para apagar o encender la respuesta con vibracion del

dispositivo al pulsar la pantalla. El boton muestra el estado actual.
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Pulse el botén «Config. de Wi-Fi» para acceder a una ventana donde debe introducir los

ajustes de la red inalambrica a la que se conectara el dispositivo.

El campo «Informacion» contiene la version de software en el formato: XX.XX.XX
YYY.YY.XYY Z2Z2.27.7ZZ, donde X es la versidon del modulo de indicacion, Y es la version del mdédulo

de medicién del dispositivo y Z es la versién del microcontrolador del cargador de bateria.

1.3.6 Pantalla «Config. de Wi-Fi»

Pulse el botén «Config. de Wi-Fi» en la pantalla «Ajustes avanzados» para acceder a la ven-
tana para revisar o modificar los ajustes Wi-Fi. La pantalla «Config. de Wi-Fi» contiene los para-

metros de Wi-Fi y el teclado virtual como se muestra en la Imagen 1.30.
Los requisitos para el punto de acceso Wi-Fi estan recogidos en el Apéndice B.

Si no esta previsto que el dispositivo funcione como parte de una red, este elemento no re-
quiere cambios. Pulse el botén «Encontrar red» para consultar una lista de las redes actualmente
disponibles. Pulse en la red inaldmbrica deseada que deba aparecer en la linea «SSID» (la lista
Wi-Fi contiene un maximo de 5 elementos, si la red Wi-Fi deseada no aparece en la lista, es nece-
sario introducirla manualmente). Para definir el «SSID» manualmente, pulse sobre la linea ade-
cuada y utilice el teclado para introducir el identificador de la red inaldambrica y pulse el botén
«Ent» en el teclado virtual. Encontrara mas informacién sobre el teclado virtual en la seccién 1.3.9
«Teclado virtual». A continuacioén, pulse la linea «Password» e introduzca la contrasefa utilizando
el teclado ubicado en la parte inferior de la pantalla y pulse el boton «Ent» en el teclado virtual.
Como resultado, en el campo «AMG IP» podra ver la direccion IP asignada por el enrutador de red

local.

Para comunicarse con el MIS, es necesario pulsar la linea «IP MIS» y utilizar el teclado vir-
tual para introducir la direccion IP del MIS en el formato «xXX.XXX.XXX.XXX.XXX» y pulse el boton
«Ent» en el teclado virtual. Pulse el botén «Iniciar» para conectar con la red Wi-Fi. Tras una cone-
Xion correcta a la red Wi-Fi, el campo «Estado de Wi-Fi» mostrara el estado «Conectado» y el
icono «Wifi» se volvera blanco. Tras conectar el dispositivo al sistema de informacién médica y re-
cibir su confirmacion de que se han recibido los paquetes en el campo « MIS estado» de la panta-

lla «Ajustes avanzados», el estado «MIS conectado» aparece y el icono Wi-Fi se vuelve verde.
En el campo «Estado de Wi-Fi», son posibles los estados siguientes:
o «En ello...»: el médulo Wi-Fi se esta configurando tras poner en marcha el dispositivo;

e «error de inicio»: error en el proceso de configuracion de un modulo Wi-Fi tras poner

en marcha el dispositivo;
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e «Modulo listox»: proceso de configuracion inicial realizado con éxito, Wi-Fi listo para

operacion;
o «Busqueda de Wi-Fi...»: se estan buscando las redes Wi-Fi;
¢ «Wi-Fi no encontrado»: no hay redes Wi-Fi disponibles al alcance;
o «Wi-Fi encontrado»: hay redes Wi-Fi disponible al alcance y aparecen,;
e «intentando conectar...»: intenta conectarse a un punto de acceso Wi-Fi;
o «Desconexion de Wi-Fi»: se va a producir una desconexion del punto de acceso Wi-Fi;
e «Wi-Fi desconectado»: sin conexion a una red Wi-Fi;
e «Wi-Fi conectado»: hay una conexion a una red Wi-Fi;

e «Configuracion de IP»: configurando la direccion IP del dispositivo recibida del servidor

DNS del punto de acceso;
o «IP ajust.»: se ha configurado la direccion IP del dispositivo;

e «IP not ajust.»: no es posible configurar la direccion IP del dispositivo.

©

SSID ASUS AMG yam
Password: 12345678
IP MIS: 192.168.1.7

ASUS _AMG

01.01.2000 013316

1- Config. de Wi-Fi;
2 - teclado virtual;

Imagen 1.30 - Pantalla «Ajustes avanzados», operacion de red Wi-Fi

51



DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

1.3.7 Pantalla «Informacién de paciente»

Acceda a la pantalla para consultar y editar parametros de paciente, proceda a la pantalla
«Ajustes avanzados» y pulse el botén «Paciente». La informacion de paciente contiene tres pagi-
nas de informacion con cadenas de caracteres con nombre. Todas las paginas aparecen en las
Imagenes 1.31, 1.32, 1.33. La parte izquierda de la pagina es el nombre de la informacién necesa-
ria sobre el paciente, la parte central de la pagina debe completarla el operario del dispositivo. Las
paginas cambian cuando pulsa los marcadores ubicados en la parte derecha de la pantalla (1/1,
1/2, 1/3). El nombre de la pagina activa en ese momento esta resaltado en amarillo, la pagina acti-

va 1 se encuentra en la Imagen 1.31.

>

ld

Primer Apellido
Nombre

Segundo nombre
Edad

Imagen 1.31 - Ventana «Informacién de paciente» (Pagina 1)
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©

Sexo
Peso
Altura

Fecha de admision
Fecha de diagnostico

1
#

2
@
]

01.01.2000 01:33:16

Diagnostico clinico
Notas
Notas
Notas

01.01.2000 01:33:16 DEMO(2/4)

Imagen 1.33 - Ventana «Informacién de paciente» (Pagina 3)

Pulse la linea deseada para cambiar el parametro y quedara resaltado en amarillo. Utilizan-

do el teclado virtual, un usuario puede introducir informacion o editarla. Para realizar cambios, pul-
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se el boton «Ent» en el teclado virtual. Para salir de esta ventana y volver al menu anterior, pulse
el botdn «esc» en el teclado virtual o acceda a cualquier otra ventana pulsando la pestana ade-

cuada.

1.3.8 Linea de estado

La linea de estado se muestra en la Imagen 1.34.

01.01 2000 01:33:16 Valor Fix alto ( 1

1-  Fechay hora;

2- el nombre de la alarma o el evento;
3 - numero de alarma o evento en la lista de alarmas y eventos activos;
4 - el numero de alarmas y eventos activos;

5-  pictograma Wi-Fi/pictograma RS232;
6 - nivel de carga de la bateria.

Imagen 1.34 - Linea de estado
Este elemento se encuentra en la parte inferior de cada ventana y muestra alarmas y
eventos. La linea de estado contiene:
e nombre del evento o alarma;
¢ numero de alarma o evento en la lista de alarmas y eventos activos;
¢ numero de alarmas y eventos activos;

Cada nombre de evento o de alarma, dependiendo de la prioridad, aparece en un color de-

terminado:

alarma de prioridad alta: rojo;

alarma de prioridad media: amarillo;

alarma de prioridad baja: azul;

eventos: gris;

La linea de estado muestro solo las alarmas y los eventos activos en ese momento. Si hay

varias alarmas y eventos, las alarmas y los eventos activos van pasando automaticamente con un
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intervalo de 2,5 segundos.

El pictograma RS232 aparece en lugar del pictograma de Wi-Fi si el dispositivo esta conec-
tado a la interfaz RS232.
1.3.9 Teclado virtual

Este elemento se encuentra en las ventanas «Config. de Wi-Fi» e «Informacion de pacien-
ter.

Utilice el teclado virtual para introducir la informacion. Existe dos grupos de teclas en el te-
clado: gris y rojo. Las teclas alfanuméricas del teclado estan marcadas en gris. Las teclas de con-
trol y la barra espaciadora estan marcadas en rojo. La tecla de control para cambiar el idioma del
teclado (en lo sucesivo, referido como disposiciones de teclado) cambia su inscripcion de acuerdo
con la disposicion de teclado utilizada en ese momento, en la Imagen 1.30, es la tecla «<EN» y
aparece el teclado con letras inglesas. Las inscripciones que aparecen en la disposicion del tecla-

do nacional son:

e Croata («HR»)

e Checo («CS»)

e Danés («DA»)

e Inglés («EN»)

e Francés («FR»)
e ltaliano («IT»)

e Aleman («DE»)
o Griego («EL»)

e Holandés («NL»)
e Noruego («NOv)
e Portugués («PT»)
¢ Ruso («RU»)

e Serbio («SR»)

e Esloveno («SL»)
e Espafiol («<ES»)

e Sueco («SV»).
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Las disposiciones del teclado nacional siempre presentan la disposicion del teclado inglés. Si el
usuario vuelve a pulsar esta tecla, cambiara su inscripcion a «123» y los niumeros apareceran en
los botones del teclado. La proxima vez que el usuario pulsa la tecla para cambiar la disposicién
del teclado, vuelve a cambiar al teclado inglés. La tecla de control «SH» cambia la disposicion de
teclado actual, permitiendo al usuario introducir texto en el idioma seleccionado, pero con una ma-
yuscula, o en el caso de un teclado numérico, permite al usuario introducir caracteres especiales.
La clave para borrar el caracter introducido es «<<». Para volver al modo anterior pulse «escy, pa-

ra introducir informacioén pulse la tecla «Ent». El teclado virtual se muestra en la Imagen 1.30.
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CION

2 PREPARACION PARA OPERACION

2.1 DESINFECCION

A

ADVERTENCIA

Cuando desinfecte el cable de alimentacion estirando a través de un al-

godon desinfectante, no aplique una fuerza de tensiéon excesiva al cable.

O

PROHIBICION

No desinfecte un dispositivo encendido.

PROHIBICION

Evite que el liquido penetre en la carcasa y pantalla del dispositivo du-
rante la desinfeccién.

PROHIBICION

No reutilice los accesorios desechables que presenten el marcado ade-
cuado.

PROHIBICION

No aplique esterilizacion.

PROHIBICION

No desinfecte el cable sumergiéndolo en la solucién desinfectante.

AN

PRECAUCION

La limpieza y desinfeccion se debe realizar tras cada uso, antes de po-

nerlo en funcionamiento, realizar mantenimiento o enviarlo al fabricant
para reparacion.

e

La limpieza y desinfeccién de la superficie exterior del dispositivo se debe realizar con una

gasa humedecida con una solucion limpiadora y desinfectante. El exceso de liquido se debe es-

currir previamente para evitar que se filtre dentro del dispositivo.

Los agentes limpiadores recomendados son:

- solucion surfactante idnica 0,5 %;

- jabén neutro;
- Neodisher Mediclean forte 1 % de Dr. Weigert.

Los agentes desinfectantes recomendados son:

- solucion de perdéxido de hidrogeno 3 %;

- solucién de etanol o isopropanol 70 %;
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- solucién de gluconato de clorexidina 0,5 %;
- solucion de cloruro de benzalconio 0,2 %;
- solucion de cloruro de bencetenio 0,2 %;

- Sekusept aktiv de Henkel-Ecolab.

Puede utilizar otros productos patentados que incluya ingredientes activos similares en concen-

traciones adecuadas.
Procedimiento de limpieza y desinfecciéon
1. Apague el dispositivo; desconecte el adaptador de corriente de la red eléctrica.

2. Las superficies externas del dispositivo se deben limpiar y desinfectar de la forma anteriormente

descrita.

3. Limpie suavemente la pantalla tactil del dispositivo con un pafio suave, humedecido con detergente
neutral, a continuacién, séquelo con un pafio suave sin fibras. Para evitar dafios en la pantalla tactil,

no aplique fuerza durante el proceso.

4. El dispositivo se debe secar completamente antes de conectarlo a la red eléctrica y utilizarlo.

2.2 ENCENDIDO

PRECAUCION

Antes de utilizar una bateria nueva y tras un periodo prolongado de alma-
cenamiento, puede ser necesario realizar un ciclo (carga y descarga) de la
bateria algunas veces para obtener una capacidad total de carga. RE-
CUERDE que deben tenerse en cuenta las caracteristicas de funciona-
miento de la bateria (consulte pag. 3.5).

PRECAUCION

No encienda el dispositivo justo después de haberlo apagado. Se tarda al
menos 5 segundos antes de volver a encender el dispositivo. El boton de
encendido/apagado no esta operativo durante esos 5 segundos.

Para preparar el dispositivo para operacion, siga estos pasos:

Para un funcionamiento mediante el suministro eléctrico de la red eléctrica, conecte el cable
de alimentacion del adaptador de corriente al conector correspondiente en el panel delantero del
dispositivo. El dispositivo esta listo para usar cuando la luz de los indicadores “Power” y "Bat.” sea
azul.

Cuando se opera el dispositivo mediante la bateria interna, no se requiere manipulacién por
parte del usuario. En este caso el indicador “Power” no esta encendido, mientras que la luz del in-
dicador “Bat.” es blanca.

Pulse el botén de encendido/apagado una vez en el panel delantero del dispositivo, la panta-
lla se iluminara y en unos segundos estara listo para operacion. La luz del indicador “Power” se
vuelve blanca. El indicador “Bat.” se apaga.

Vuelva a pulsar el botén de encendido/apagado para apagar el dispositivo. La pantalla se
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apaga. (El dispositivo solo se puede volver a encender transcurridos al menos 5 s desde el estado
«Meas. module warming-up» [Calentando mod. medicion]).

Para desconectar el cable del dispositivo, coja con cuidado el conector y estire.

2.3 SISTEMA DE ALARMA

ADVERTENCIA

Utilizar diferentes alarmas predefinidas para el mismo equipo o equipos
similares en una misma zona puede representar un peligro, p. €j., una uni-
dad de cuidados intensivos o zona de quiréfano para intervenciones car-
diacas.

PRECAUCION
& Si no existen alarmas activas, los indicadores en el panel delantero funcio-
nan como indicador “Power” e indicador “Bat.”.

PRECAUCION

. e ) .
El sonido de alarma se puede pausar con el botén durante 2 minutos
(en la ventana «Supervisiony).

1) Términos

Evento: lo que sucede en el dispositivo en un momento determinado del tiempo (p. €j., un
valor rebasa los limites [p. ej.: FIiCO2 > 50], aparicion de un signo peligroso [p. ej.: FiAx bajo], ac-
ciones del operario [poner en marcha el dispositivo], mensaje técnico [p. ej.: «Hora no estableci-
da»r].

Alarma: un evento negativo que generalmente se deba indicar.

Prioridad de alarma: el nivel de peligro de la alarma: bajo, medio, alto.
2) Clasificacién

Existen tres tipos de eventos:

e alarmas fisiologicas: determinadas por el estado de un paciente (cuando los parame-
tros supervisados rebasan los limites de alarma);

e alarmas técnicas: fallo de funcionamiento del dispositivo;
e eventos técnicos: notificaciones sobre el estado del dispositivo.

El término «Eventos» se utiliza en este documento y en la interfaz del dispositivo en lugar de
«Eventos técnicos».

Los limites de alarma aparecen junto a un valor numérico de los parametros supervisados
(Imagen 1.11).

Existen dos tipos de alarma:

¢ alarma visual (incluye mensajes en pantalla e indicador en el panel delantero);
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e alarma acustica.
El tipo de sefial depende del nivel de la alarma.

Las alarmas fisiolégicas se muestran en el registro de alarma con un valor limite y un signo
«>» 0 «<», y dependiendo de si el valor actual del parametro viola los limites superiores o inferio-
res (es decir, <RSP > 15»).

Tabla 2.3 - Tipos de alarma

Prioridad de la alarma Alarma visual Alarma acustica
Prioridad alta Mensaje informativo en la parte inferior de | Diez sefiales breves
la pantalla cada 10,5 segundos

La luz del indicador parpadea en rojo.

En caso de una alarma fisioldgica , el va-
lor del parametro aparece en blanco so-
bre un fondo rojo

El limite de alarma rebasado aparece en
rojo sobre un fondo amarillo

Prioridad media Mensaije informativo en la parte inferior de | Tres sefiales breves
la pantalla cada 16,1 segundos
La luz del indicador parpadea en amarillo.
En caso de una alarma fisioldgica , el va-
lor del parametro aparece en blanco so-
bre un fondo amarillo

El limite de alarma rebasado aparece en
rojo sobre un fondo amarillo

Prioridad baja Mensaje informativo en la parte inferior de | Una sefial breve
la pantalla cada 38,0 segundos
La luz del indicador esta estable en ama-
rillo

En caso de varias alarmas técnicas, los mensajes en pantalla se muestran secuencialmente.

Cuando varias alarmas se producen simultaneamente, se genera una sefial de alarma de al-
ta prioridad. Los mensajes relacionados con otras alarmas se muestran en la zona de la lista de

alarmas.

La prioridad de alarma baja se indica en color azul en la zona de alarmas y eventos en la
ventana «Tendencias», y mediante una sefal acustica con un intervalo de 38,0 segundos entre las

series de pulso y la duracion real del pulso de 168 ms en 1 pulso.

La prioridad de alarma media aparece en color amarillo en la zona de alarmas y eventos en
la ventana «Tendencias», y en el fondo del widget de parametro, parpadeando con una frecuencia
de 0,8 Hz, y también mediante una senal acustica con un intervalo de 16,1 segundos entre series

de pulso y la duracién real de 164 ms en 3 pulsos con un intervalo entre pulsos de 220 ms.
La prioridad de alarma alta aparece en color rojo en la zona de alarmas y eventos en la ven-
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tana «Tendencias», y en el fondo del widget de parametro, parpadeando con una frecuencia de 2
Hz, y también mediante una senal acustica con un intervalo entre series de pulsos de 10,5 segun-
dos y una duracion real de 168 ms en 10 pulsos con un tendencia entre 1 y 2 pulsos de 110 ms,
entre 2 y 3 pulsos de 110 ms, entre 3 y 4 pulsos de 390 ms, entre 4 y 5 pulsos de 110 ms, entre 5
y 6 pulsos de 660 ms, entre 6 y 7 pulsos de 110 ms, entre 7 y 8 pulsos de 110 ms, entre 8 y 9 pul-

sos de 390 ms, entre 9y 10 pulsos de 110 ms.

En el campo de salida de alarmas y eventos en la ventana «Tendencias», los eventos se in-
dican en gris (excepto el evento «Encendido», el cual se muestra en verde). Las alarmas y los
eventos se registran en el registro de alarma y, si fuera necesario, aparecen en la linea de estado,
consulte la tabla 2.4. El registro de alarma se almacena en la memoria, pero aparece graficamente

en la ventana «Tendencias».

La linea de estado y los eventos de alarma tienen prioridades diferentes: rojo = prioridad al-
ta, amarillo = prioridad media, azul = prioridad baja. Un mensaje informativo sobre un evento téc-
nico aparece en la linea de estado en gris o verde solo para el evento de encendido.

La linea cuenta con un desplazamiento automatico de las alarmas y los eventos con una
frecuencia de 0,4 Hz. En la linea de estado, si se producen varias alarmas al mismo tiempo, se
muestra el numero y orden de los eventos, p. ej.: «Hora no establecida (2/5)».

El tiempo maximo de respuesta de alarma para cualquiera de los parametros supervisados
es de 20 segundos.

Si el sistema de alarma ha sufrido una pérdida total de alimentacion (red eléctrica de sumi-
nistro y/o fuente de alimentacion interna) con una duracion limitada, los contenidos del registro se
almacenaran en una memoria no volatil del dispositivo.

Las alarmas se registran de forma repetida. Todas las alarmas (de acuerdo con la tabla 2.4)
se registran durante 72 horas, cada 5 segundos. El registro se almacena en una memoria no vola-
til del dispositivo.

El nivel acustico generado durante el funcionamiento normal del dispositivo debe ser, como
maximo, de 50 dB.

El nivel de volumen ajustable maximo de las senales de alarma debe ser al menos de 40 dB.
El nivel de volumen maximo de las sefales de alarma debe ser 80 dB.
Limites de alarma en alarmas predefinidas configuradas por el fabricante:
- Limite inferior RSP — 5,
- Limite superior RSP — 40,
- Limite inferior FIAX, ETAX - 0 %,
- Limite superior FIAX, ETAX - 4 %,
- Limite inferior ETCO2 - 3,5 %,
- Limite superior ETCO2 - 7,5 %,
- Limite superior FICO2 - 1 %,
- El limite superior MAC esta fijado y es igual a 3,00, el coeficiente MAC es 1,00.
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- Tiempo de apnea 20 segundos

Estos limites estan predeterminados hasta que un usuario realiza el primer cambio, en ese
momento los ajustes se almacenaran en la memoria.

Durante el ajuste de cualquier limite de alarma o alarma predefinida modificable por el usua-
rio, el sistema de alarma seguira funcionando con normalidad.

Tabla 2.4 - Alarmas y eventos

N.° | Mensaje de alar- | Prioridad | Condiciones de | Indicacién, acciones del usuario

ma alarma

alarmas fisioldgicas

1 Apnea Alta Sin respiracion Mensaje en la linea de estado y re-

gistro de alarma, fondo RSP parpa-
dea en rojo
Compruebe el estado del paciente.

2 Valor RSP bajo Medio Valor bajo de fre-| Mensaje en el registro de alarma,

cuencia respiratoria | fondo RSP parpadea en amarillo
Compruebe el estado del paciente.

3 Valor RSP alto Medio Valor alto de fre-| Mensaje en el registro de alarma,

cuencia respiratoria | fondo RSP parpadea en amarillo
Compruebe el estado del paciente.

4 Valor FiCO2 alto Medio Concentracion  de | Mensaje en el registro de alarma,
diéxido de carbono | fondo FiCO2 parpadea en amarillo
alta en la inspiracion Compruebe el estado del paciente y

el dispositivo de la anestesia.

5 Valor EtCO2 alto Medio Concentraciéon  de | Mensaje en el registro de alarma,
diéxido de carbono | fondo EtCO2 parpadea en amarillo
alta en la expiracion Compruebe el estado del paciente.

6 Valor EtCO2 bajo Medio Concentraciéon  de | Mensaje en el registro de alarma,
diéxido de carbono | fondo EtCO2 parpadea en amarillo
baja en la expiracion Compruebe el estado del paciente.

7 Valor FiAx alto Medio Concentraciéon  de | Mensaje en el registro de alarma,
anestésico alta en la | fondo FiAx parpadea en amarillo
Inspiracion Compruebe el estado del paciente y

el dispositivo de la anestesia.
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N.° | Mensaje de alar- | Prioridad | Condiciones de | Indicacion, acciones del usuario
ma alarma
8 Valor FiAx bajo Medio Concentraciéon  de | Mensaje en el registro de alarma,
anestésico baja en | fondo FiAx parpadea en amarillo
la inspiracion Compruebe el estado del paciente y
el dispositivo de la anestesia.
9 Valor EtAx alto Medio Concentracién de | Mensaje en el registro de alarma,
anestésico alta en la | fondo EtAx parpadea en amarillo
expiracion Compruebe el estado del paciente y
el dispositivo de la anestesia.
10 | Valor EtAx bajo Medio Concentracion de | Mensaje en el registro de alarma,
anestésico baja en | fondo EtAx parpadea en amarillo
la expiracion Compruebe el estado del paciente y
el dispositivo de la anestesia.
11 | MAC >3 Medio Valor MAC alto Mensaje en el registro de alarma,
fondo MAC parpadea en amarillo
Compruebe el estado del paciente,
el dispositivo de la anestesia o el
coeficiente MAC introducido.
alarmas técnicas
1 Oclusién Puerto de | Alta Oclusiéon de puerto | Mensaje en la linea de estado y re-
entrada de entrada gistro de alarma
Compruebe el tubo de muestreo y el
colector de agua en busca de obs-
trucciones, sustituya si fuera nece-
sario.
2 Oclusién Puerto de | Alta Oclusiéon de puerto | Mensaje en la linea de estado y re-
salida de salida gistro de alarma
Compruebe el tubo de escape de
gas en busca de obstrucciones, sus-
tituya si fuera necesario.
3 Error sistema de | Medio Error de sistema de | Mensaje en la linea de estado y re-
energia alimentacion gistro de alarma
4 Carga de bateria | Bajo Nivel de carga de | Mensaje en la linea de estado y re-

baja

bateria bajo

gistro de alarma

Conecte el dispositivo a la red eléc-
trica para cargar la bateria.
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N.° | Mensaje de alar- | Prioridad | Condiciones de | Indicacion, acciones del usuario
ma alarma
5 Tipo anestésico in- | Bajo Tipo equivocado de | Mensaje en la linea de estado y re-
correcto anestésico seleccio- | gistro de alarma
nado Seleccione el anestésico adecuado.
6 Modulo medicion | Alta Modulo de medicién | Mensaje en la linea de estado y re-
off apagado gistro de alarma
Reinicie el dispositivo con el boton
de encendido/apagado. Contacte
con el departamento de servicio al
cliente.
7 Error Médulo me- | Alta Error de médulo de | Mensaje en la linea de estado y re-
dicion medicion gistro de alarma
Reinicie el dispositivo con el botén
de encendido/apagado. Contacte
con el departamento de servicio al
cliente.
8 Colector de agua | Alta El colector de agua | Mensaje en la linea de estado y re-
desconectado esta desconectado gistro de alarma
9 Error Wi-Fi Bajo Error de médulo de | Mensaje en la linea de estado y re-
Wi-Fi gistro de alarma

eventos técnicos

1 DEMO - Modo PRUEBA acti- | Icono y mensaje en la linea de esta-
vado do y registro de alarma

2 Flujo - Configure la veloci- | Mensaje en registro de alarma
dad de flujo

3 Segundos Apnea - Configure nuevo | Mensaje en registro de alarma

tiempo de deteccion
de apnea

4 limpiar alarma -

Se ha pulsado el bo-
ton «Limpiar alar-
ma» (restablezca
alarma de apnea u
oclusion)

Mensaje en registro de alarma

5 Encendido -

Encendido

Mensaje en registro de alarma
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N.° | Mensaje de alar- | Prioridad | Condiciones de | Indicacion, acciones del usuario
ma alarma
6 Red eléctrica co- | --- Red eléctrica conec- | Mensaje en la linea de estado y re-
nectada tada gistro de alarma
7 Red eléctrica des- | --- Red eléctrica des- | Mensaje en la linea de estado y re-
conectada conectada gistro de alarma
8 Volumen: valor --- Volumen de sonido | Mensaje en registro de alarma
cambiado
9 Cambio de fecha - Fecha cambiada Mensaje en registro de alarma
10 | Hora no estableci- | --- Hora no configurada | Mensaje en la linea de estado y re-
da gistro de alarma
11 | Wi-Fi conectado - Wifi conectada Icono y mensaje en la linea de esta-
do y registro de alarma
12 | Wi-Fi desconecta- | --- Wifi desconectada Icono y mensaje en la linea de esta-
do do y registro de alarma
13 | RS232 conectado | --- RS232 conectado Icono y mensaje en la linea de esta-
do y registro de alarma
14 | RS232 desconec- | --- RS232 desconecta- | Icono y mensaje en la linea de esta-
tado do do y registro de alarma
15 | Sonido Pausa - Se ha pulsado el bo- | Icono y mensaje en registro de
tén de pausa de so- | alarma
nido (pausa max. 2
minutos)
16 | Editar Paciente - Info. de paciente | Mensaje en el registro de alarma
editada
17 | Cambio de limite | --- Limite inferior RSP | Mensaje en el registro de alarma
RSP bajo cambiado
18 | Cambio de limite | --- Limite superior RSP | Mensaje en el registro de alarma
RSP alto cambiado
19 | cambio de limite | --- Limite superior Fi- | Mensaje en el registro de alarma
FiCO2 alto CO2 cambiado
20 | cambio de limite | --- Limite superior Et- | Mensaje en el registro de alarma
EtCO2 alto CO2 cambiado
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N.° | Mensaje de alar-

Prioridad

Condiciones de

Indicacidn, acciones del usuario

ma alarma

21 | cambio de limite | --- Limite inferior Et- | Mensaje en el registro de alarma
EtCO2 bajo CO2 cambiado

22 | cambio de limite | --- Limite superior FiAx | Mensaje en el registro de alarma
FiAx alto cambiado

23 | cambio de limite | --- Limite inferior FiAx | Mensaje en el registro de alarma
FiAx bajo cambiado

24 | cambio de limite | --- Limite superior EtAx | Mensaje en el registro de alarma
EtAx alto cambiado

25 | cambio de limite | --- Limite inferior EtAx | Mensaje en el registro de alarma
EtAx bajo cambiado

26 | Limpiar info. Pa-| --- Borre la informacién | Mensaje en el registro de alarma
ciente del paciente

27 | MIS conectado -

Transmision y re-
cepcion de datos de
MIS correctas

Icono y mensaje en el registro de
alarma

28 | MIS desconectado | ---

Sin transmisién y re-
cepcion de datos de
MIS

Icono y mensaje en el registro de
alarma

29 | Calibracioén cero -

Calibracion cero del
modulo de medicion

Mensaje en la linea de estado y re-
gistro de alarma

30 | Calentando
medicion

mod. | ---

Calentamiento  del
modulo de medicion

Mensaje en la linea de estado y re-
gistro de alarma

31 | Trampa de agua | ---
Neonatal

Colector de agua
para neonato conec-
tado

Mensaje en el registro de alarma e
icono

32 | Limpiar ajustes -

Restablecer ajustes
de fabrica

Mensaje en el registro de alarma

Se registra una alarma y un evento cada 5 segundos y se escriben en el registro de alarma
cada 1 minuto. El panel de navegacion ofrece una precision de navegacion de 1 minuto.

Procedimiento de comprobacion de alarma

Para comprobar el sistema de alarma antes de la operacién del dispositivo, siga los pasos

siguientes:

e Encienda el dispositivo (consulte pag. 2.2);
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o Active el modo Prueba (consulte pag. 1.3.5);

o Defina el limite superior (o inferior) del parametro supervisado mas bajo (o mas al-
to) que un valor mostrado.

o Compruebe la activacion del sistema de alarma (senales acusticas y visuales);

e Desactive el modo Prueba configurando el modo de funcionamiento (consulte pag.

1.3.5) antes de la operacion;

Puede encontrar la lista de alarmas y eventos que aparecen en la linea de estado en la tabla

2.5. Los eventos sin duracién aparecen en la linea de estado durante 5 segundos.

Tabla 2.5 - Lista de mensajes de texto en la linea de estado

N.° | Alarmas/Eventos Mensaje en la linea de estado

1 Sin respiracién Apnea

2 Valor RSP bajo Valor RSP bajo

3 Valor RSP alto Valor RSP alto

4 Valor FiCO2 alto Valor FiCO2 alto

5 Valor EtCO2 alto Valor EtCO2 alto

6 Valor EtCO2 bajo Valor EtCO2 bajo

7 Valor FiAx alto Valor FiAx alto

8 Valor FiAx bajo Valor FiAx bajo

9 Valor EtAx alto Valor EtAx alto

10 Valor EtAx bajo Valor EtAx bajo

11 Valor MAC alto MAC >3

12 Oclusién de puerto de entrada Oclusién de puerto de entrada

13 Oclusién de puerto de salida Oclusién de puerto de salida

14 Error de sistema de alimentacion Error de sistema de alimentacion

15 Carga baja de bateria Carga baja de bateria

16 Tipo equivocado de anestésico se- | Tipo de anestésico equivocado
leccionado

17 Modulo de medicién apagado Modulo medi. apagado
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18 Error del modulo de medicién Error del modulo medi.

19 Colector de agua desconectado Colector de agua desconectado
20 Error del modulo de Wi-Fi Error de Wi-Fi

21 Modo PRUEBA activado PRUEBA

22 Red eléctrica conectada Red eléctrica conectada

23 Red eléctrica desconectada Red eléctrica desconectada

24 Hora no configurada Hora no configurada

25 | Wifi conectada Wifi conectada

26 | Wifi desconectada Wifi desconectada

27 RS232 conectado RS232 conectado

28 RS232 desconectado RS232 desconectado

29 Dispositivo conectado a MIS MIS conectado

30 MIS desconectado MIS desconectado

31 Pausa acustica durante 2 min Pausa acustica

32 | Calibracion cero Calibracion cero

33 | Calentamiento del médulo de medi. | Calentamiento del médulo de medi.
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3 FUNCIONAMIENTO

3.1 CONEXION DEL DISPOSITIVO

/AN

PRECAUCION

Cuando se trabaje con un ventilador, supervision de paciente o estacion de
trabajo anestésica, siga su manual de usuario.

PRECAUCION

El puerto de supervision de gas con tubo de muestreo conectado se debe
dirigir hacia arriba con respecto al suelo. Esto reducira o evitara completa-
mente las secreciones del paciente y la acumulacion de humedad en el
puerto de supervision de gas.

PRECAUCION

Se recomienda conectar el tubo de muestreo directamente al tubo endotra-
queal, o lo mas cerca posible, para reducir el espacio muerto.

PRECAUCION

El dispositivo no esta diseinado para permitir el retorno de gas muestreado
al sistema respiratorio.

— Compruebe el tubo de muestreo. Debe estar seco y limpio.

— Conecte el colector de agua a la ranura del dispositivo.

— Conecte el tubo de muestreo al puerto de supervision del gas o adaptador con conector Luer

Lock (pieza en T o pieza en Y) girando en sentido horario.

— Conecte el tubo de muestreo al puerto de entrada del colector de agua girando en sentido ho-

rario.

— Conecte el tubo de escape de gas al filtro de captura de gas y el puerto de salida del disposi-

tivo;

— Encienda el dispositivo;

— Tarda aproximadamente 1 minuto en calentarse;

— El dispositivo esta listo para operacion;

— Tras la operacion, desconecte el tubo de muestreo y el tubo de escape de gas del dispositivo

en orden inverso.

La conexion del dispositivo se presenta en la Imagen 1.35.
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1-  Filtro de captura de gas;

2 - Bomba de jeringa;

3 - Tubo de suministro de agente;
4 - Tubo de muestreo;

5 - el dispositivo;

6 - Puerto de supervisién de gas;

Imagen 1.35 - Conexion del dispositivo

Compruebe que los datos de CO,, desflurano, sevoflurano, isoflurano se midan correcta-

mente en el dispositivo.

Especialmente cuando se utiliza un tubo traqueal sin manguito, la curva de presién parcial

de CO, DES, ISO, SEV puede ser imprecisa a causa de fugas alrededor del tubo traqueal.

La precision completa empieza 10 minutos después de encender el dispositivo. El simbolo

de precision ISO «<*>» desaparece en 10 minutos.

3.2 EL FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO

Durante el funcionamiento, el dispositivo muestra los valores medidos de EtCO;, EtDES,
EtISO, EtSEV, FiCO, FiDES, FilSO, FiSEV, frecuencia respiratoria y las curvas de CO; y anesté-

sico.

El valor de concentraciéon de CO,, desflurano, isoflurano, sevoflurano se puede mostrar en la
pantalla como presion parcial (mmHg) y/o como porcentaje de concentracion (%) o kPa depen-

diendo de los ajustes del parametro supervisado y de las graficas.

En caso de situaciones que eviten un funcionamiento normal, el dispositivo muestra el men-

saje de fallo.

3.2.1 Métodos de prueba

La prueba del intervalo de frecuencia respiratoria se realiza utilizando una mezcla de gas

con una concentracion de CO2 = 5 % y aire alimentado de forma alterna al dispositivo con una ve-
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locidad de flujo de 250 mil/min. El tiempo de medicion para cada frecuencia respiratoria debe ser

de al menos 30 segundos.

Para probar la frecuencia respiratoria maxima dependiendo de la velocidad de flujo, es ne-
cesario realizar una prueba de la desviacidon absoluta permisible de concentracién de CO2, defi-
niendo de forma consistente la velocidad de flujo en el dispositivo y ajustando la frecuencia respi-

ratoria de forma acorde en el dispositivo de imitacion de la respiracion.

3.3 CALIBRACION A CERO DEL DISPOSITIVO

El dispositivo cuenta con la funcién de calibracién a cero automatica. Una vez encendido el
dispositivo, durante los primeros 10 minutos, se calibra cada 90 segundos. Transcurrido este
tiempo, se produce la calibracion a cero si el dispositivo detecta una necesidad de ello. La com-
probacién de la necesidad se produce durante la primera media hora cada 5 minutos, pasado ese

tiempo cada 15 minutos.

La calibracion a cero manual se debe realizar cuando las condiciones cambien de forma
drastica entre las calibraciones a cero automaticas (presion, temperatura, etc.) y el usuario no

pueda ver la medicion de concentracion correcta.

Durante la calibracion, el dispositivo muestra los valores antes de calibracién, a continua-
cion, esos valores se corrigen cuando se detiene la calibracion. El proceso de calibracion requiere

un maximo de 15 minutos.

Cuando se detecta la apnea, la calibracién no se activa hasta que el usuario borra esta

alarma.

3.4 MAC

La concentracion alveolar minima o MAC, es la concentracidn de un anestésico en el alvéolo
de los pulmones y es necesario para evitar el movimiento (respuesta motor) en el 50 % de los su-

jetos como respuesta al estimulo quirargico (dolor).
indice 1MAC para anestésicos:

e Desflurano: 6,0 %;
e |soflurano: 1,15 %;

e Sevoflurano: 2,1 %.
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Los datos relacionados con el indice TMAC hacen referencia a hombres sanos de 40 anos,
obtenidos de EN ISO 80601-2-55 y corresponden a los valores publicados por la USA Food and

Drug Administration and medications”.

En el uso real, se deberia considerar el efecto de la edad, el peso y otros factores de la inha-

lacion del anestésico.
El dispositivo utiliza la expresién siguiente:
MAC = EtAX/MAC_coef, (3,1)
donde MAC_coef es el coeficiente que tiene en cuenta 1TMAC y otros factores.
MAC_coef se define en la pantalla «Ajustes 2».

El coeficiente MAC lo establece un usuario. El calculo de la MAC se hace lo mas simple y
claro posible. El dispositivo AMG-06 no realiza automaticamente ningun cambio en el coeficiente
MAC establecido por un usuario. La MAC se calcula de acuerdo con la expresion. Se debe tener
en cuenta que cuando un usuario cambia un tipo de anestésico en la pantalla «Ajustes 1», el coe-

ficiente MAC se ajustara al valor 1IMAC para el tipo de anestésico seleccionado.
Consideremos los ejemplos siguientes para calcular y configurar la MAC:

1) MAC = EtAX/MAC_coeff, un usuario establece MAC_coeff en 1,5. El valor medido actual
de EtAx (concentracion anestésica espirada) es del 3 %. Sustituyamos los valores en la expresion:

MAC = 3/1,5 = 2. En este caso, el indice de MAC sera igual al valor 2.

2) Un usuario aplicé isoflurano anestésico. Seguidamente, un usuario cambié el tipo de
anestésico a sevoflurano. En este caso, el dispositivo AMG-06 establecera el coeficiente MAC en
2,1 en el campo «Coeficiente MAC» de la pantalla «Ajustes 2». Un usuario puede cambiar el coe-
ficiente MAC en la pantalla «Ajustes 2». El coeficiente MAC establecido se guardara hasta el si-

guiente cambio en el tipo de anestésico.

3) La ecuacion para calcular la MAC segun la edad, asi como la tabla correspondiente para

los tres tipos de anestésicos, se presentan en el Apéndice D de este manual.

3.5 BATERIA INTERNA

PRECAUCION

RECUERDE que deben tenerse en cuenta las caracteristicas de funciona-
miento de la bateria.

1 US Food and Drug Administration, Excerpts Related to EMI from Anesthesiology and Respiratory De-
vices Branch, Noviembre 19938, consulte Seccion (i)(7) en la pagina 17
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PRECAUCION

El fallo de la bateria o del cargador no afecta al funcionamiento del dispo-
sitivo conectado a la red eléctrica, por lo que el dispositivo se puede utili-
zar en este caso. Pero el usuario debe tener en cuenta que el funciona-
miento con bateria auxiliar (en caso de fallo de alimentacion) es imposible.

PRECAUCION

El mensaje de alarma «Carga de bateria baja» aparece algunos minutos an-
tes de la descarga total de la bateria. El dispositivo se apaga automatica-
mente si no se conecta a la red eléctrica.

PRECAUCION

Cuando el indicador “Power” se ilumina de forma continua en rojo indica
un fallo de funcionamiento del sistema de suministro eléctrico del disposi-
tivo. Trabajar con la red eléctrica no interferira en el trabajo, pero si se
pierde el suministro de la red eléctrica, el dispositivo se apagara. Contacte
con el departamento de servicio al cliente.

PRECAUCION

Cuando el indicador “Bat.” se ilumina de forma continua en rojo indica un
fallo de funcionamiento de la bateria o del cargador. Contacte con el depar-
tamento de servicio al cliente.

PRECAUCION

La bateria siempre estara cargada para estar lista para el funcionamiento
de la bateria auxiliar. Asegurese de cargar la bateria tras funcionar con la
bateria auxiliar.

El dispositivo cuenta con una fuente de alimentacién auxiliar (bateria interna con cargador),
lo que ofrece funcionamiento autbnomo ininterrumpido cuando no se puede alimentar a través del

adaptador de corriente.

La capacidad de la bateria disminuye durante el servicio continuo y cuando no se siguen las
instrucciones adecuadas. Como resultado, el tiempo de operacion autbnoma (funcionando con ba-

teria) puede verse reducido; no constituye una razon para reclamar al fabricante.

Puede ser necesario realizar un ciclo (carga y descarga) de la bateria algunas veces (al me-
nos una vez cada medio ano) para obtener una capacidad de carga completa y para prolongar su

vida de servicio.

El dispositivo cambia automaticamente a la operacién con la bateria cuando falla el suminis-
tro de la red eléctrica y, cuando vuelve, el dispositivo vuelve a reanudar automaticamente el fun-

cionamiento con el suministro de la red eléctrica. En cualquiera de los casos, dichas transiciones
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de alimentacion no afectan al funcionamiento del dispositivo, que ofrece supervision continua.

Cuando el dispositivo funciona con bateria, el nivel de carga en porcentaje no se muestra; el
simbolo de estado de la bateria refleja aproximadamente el nivel de carga. Cuando el simbolo de
estado de la bateria aparece en rojo, indica que la bateria esta descargada hasta un nivel critico

en el cual el dispositivo puede apagarse.

El tiempo de funcionamiento de la bateria auxiliar depende de la capacidad de la bateria, del
estado de carga anterior y el tiempo de carga, de la calidad de la bateria y de la vida de servicio
de la bateria. A causa del efecto de autodescarga, la energia de la bateria disminuye durante el
almacenamiento, por lo que el tiempo de operacién real de la bateria puede ser mas corto de lo

previsto.

Una bateria completamente cargada ofrecera aproximadamente 2 horas de funcionamiento.
Sin embargo, el tiempo puede verse reducido si no se realizan los ciclos de forma regular o tras un

almacenamiento prolongado sin recarga.

Tras un almacenamiento prolongado o sustitucién de la bateria, es necesario realizar el ciclo

de la bateria (pag. 3.5.1) para garantizar la indicacion correcta del nivel de carga.

Puede encontrar los posibles estados de los indicadores “Power” y “Bat.” en las tablas 3.2,
3.3.

Tabla 3.2 - Estado del indicador “Power”

Luz de indi- | Estado del disposi- Estado de la
. . Problema
cador tivo red eléctrica
Apagado Encendido o apagado | SIN alimenta- i
cion
Azul Apagado Corriente ex-
terna
Blanco Encendido Corriente ex- i
terna
Rojo Encendido o apagado | Corriente ex- Fallo de la bateria del acumulador
terna (consulte seccion 5)

Tabla 3.3 - Estado del indicador “Bat.”

Luzc::;ol:\dl- Estado del dispositivo Estado de la bateria Problema
Apagado Apagado Ca’rga completa de ba- i
teria
Ence_ndldo_ . La bateria no carga/La
Apagado Funcionamiento con corrien- , R N -
bateria esta cargando
te externa
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Luz de indi-

Estado del dispositivo Estado de la bateria Problema
cador
Azul Apagado La bateria esta cargan- i
do
Encendido La bateria no esta car-
Blanco . . , -
Funcionamiento con bateria | gando
La bateria no esta car- Fallo de la bateria
Rojo Apagado del acumulador

gando

(consulte seccién 5)

*el nivel de carga de la bateria aparece en la pantalla.

3.5.1 Realizar el ciclo de la bateria

PRECAUCION
& Se recomienda realizar el ciclo de la bateria de forma regular para proteger
su capacidad.

PRECAUCION

Es necesario realizar el ciclo de la bateria antes de poner en marcha el dis-
positivo por primera vez, tras un almacenamiento prolongado o después
de sustituir la bateria. De lo contrario, el tiempo de funcionamiento auxiliar
puede disminuir de forma significativa.

Realizar el ciclo de la bateria significa cargar la bateria hasta el estado de carga completa y

descargar la bateria hasta el estado de descarga total. Puede ser necesario realizar el ciclo (carga

y descarga) de la bateria varias veces para obtener la capacidad de carga completa.

Para descargar completamente la bateria, desconecte el dispositivo de la red eléctrica. A

continuacion, encienda el dispositivo y déjelo funcionando hasta que la bateria esté completamen-

te descargada y el dispositivo se apague automaticamente, a continuacion, la bateria se debe car-

gar inmediatamente.

Para cargar completamente la bateria, conecte la bateria a la red eléctrica; el dispositivo de-

be estar apagado. Deje el dispositivo hasta que la bateria esté completamente cargada.

Si el dispositivo esta apagado, el indicador “Bat.” debe iluminarse en azul.

Si el dispositivo esta encendido, el nivel de carga de bateria mostrado deber ser el 100 %.
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4 MANTENIMIENTO

PROHIBICION

No permita que liquidos desinfectantes penetren en el dispositivo. No
utilice el dispositivo y contacte con el servicio de atencion al cliente si
hay liquidos que han penetrado en el dispositivo.

PRECAUCION
& Antes del mantenimiento, asegtrese de que el dispositivo y sus acce-

sorios estén correctamente desinfectados.

El propietario del dispositivo debe realizar el mantenimiento regular. No es responsabi-

lidad del distribuidor o fabricante.

El mantenimiento no incluye el montaje/desmontaje del dispositivo y no requiere habi-
lidades o conocimientos especiales. Si el problema descubierto requiere desmontaje, el dis-
positivo debe enviarse a la organizaciéon de servicio autorizada por Triton Electronics Sys-
tems Ltd.

Mantenimiento Frecuencia Procedimiento y requisitos técnicos
Ciclo de la bateria Al menos una vez El procedimiento de ciclo esta recogido en la pag.
cada medio afio y 3.5.1.

tras un almacena-
miento prolongado
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5 RESOLUCION DE PROBLEMAS

ADVERTENCIA

Antes de la reparacion, asegurese de que el dispositivo esta completamen-
te desconectado de la red eléctrica. Esto puede causar lesiones al personal
o daios en el dispositivo.

PRECAUCION
La reparaciéon y el servicio deben realizarlos organizaciones autorizadas

por el fabricante. De lo contrario, el fabricante no se hace responsable de
las consecuencias de la reparacion.

PRECAUCION

Durante la resoluciéon de problemas, siga las instrucciones de las seccio-
nes correspondientes del manual.

No dude en contactar telefénicamente con Triton Electronic Systems Ltd:
+7(343) 304-60-57 o su distribuidor local.

Condicion de fallo Causa probable Resolucion de problemas

El indicador “Power” esta 1. Red eléctrica sin tension.
apagado cuando se conecta
el dispositivo a la red eléc-

trica

1. Compruebe la red eléctrica.

2. Fallo del adaptador de co-
rriente

2. Sustituya el adaptador de corriente.

La luz del indicador “Bat.”
es roja (luz constante)

Fallo de bateria/cargador. Consulte con su técnico de servicio.

La luz del indicador “Po- Fallo del suministro eléctrico. Consulte con su técnico de servicio.

wer” es roja (luz constante)

El tiempo de funcionamien-
to de la bateria es insufi-
ciente

1. La bateria no estd completa-
mente cargada.

1. Cargue completamente la bateria.

2. Realice el ciclo de la bateria de acuerdo

2. Reduccién de la capacidad de
la bateria.

con la pag. 3.5.1; si no se soluciona el
problema, sustituya la bateria.

La hora del sistema se ha
reiniciado

Resultado de almacenamiento
prolongado sin encendido.

Cargue la bateria, encienda el dispositivo y
configure la fecha y hora actuales

Alarma acustica apagada

El volumen se ha cambiado a
cero

Configure el volumen al nivel deseado

La medicién no se ha reali-
zado

Entorno electromagnético inco-
rrecto

Apague los dispositivos que generen una
interferencia electromagnética fuerte
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RESOLUCION DE PROBLEMAS

Condicion de fallo

Causa probable

Resolucion de problemas

El valor medido es impreci-
so

1. Cambio rapido de temperatura

2. Acumulacién de agua en el
colector de agua

3. Calibracion a cero no valida

1. Puede que la medicién sea incorrecta
cuando se produzca un cambio rapido de
temperatura

2. Retire el agua del colector de agua.

3. Compruebe la calibracion a cero del dis-
positivo

Médulo AMG apagado
Error de médulo AMG

1. Error de moédulo de medicion
AMG

1. Reinicie el dispositivo con el botdn de
encendido/apagado.
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6 CONJUNTO ENTREGADO

El conjunto entregado se muestra en la Tabla 6.1.

Tabla 6.1 - Conjunto entregado

Numero de pieza/ Cantidad,
Nombre , L
Fabricante/Indicacién uds.

Analizador multigas AMG-06 TESM.943129.002 1
Incluye:

1 | Unidad eléctrica TESM.636000 1

Cincon Electronics Co., Ltd.
2 | Adaptador de corriente TR18RDM120-33G710-BK-BK VI, 1

=12V, 1.5A, China

DRYLINE Il Water Trap, Adult,
Version para adulto de colector def 100-000080-00, Shenzhen Min-

agua dray Bio-Medical Electronics Co.,
Ltd
DRYLINE Il Water Trap, Neonate,
Version para neonato de colector de  100-000081-00, Shenzhen Min- N
4 ) . . 1
agua dray Bio-Medical Electronics Co.,
Ltd
DRYLINE Gas sampling line,
5 Version para adulto del tubo de Adult, 2.5m, 60-15200-00, 1
muestreo Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd
DRYLINE Gas sampling line,
6 Version para neonato del tubo de| Neonate, 2.5m, 60-15300-00, 1*

muestreo Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd

Tubo de oxigeno,

1174003, 2,1 m, o

1174000, 1,8 m,
Intersurgical, United Kingdom

1**

7 | Tubo de escape de gas

TESM.943129.002UM (inglés)
TESM.943129.002-01UM (franceés)
TESM.943129.002-02UM (aleman)
TESM.943129.002-03UM (espaiiol)

TESM.943129.002-04UM (portugués)
TESM.943129.002-05UM (italiano)
TESM.943129.002-06UM (croata)

8 | Manual de usuario TESM.943129.002-07UM (checo) 1
TESM.943129.002-08UM (danés)
TESM.943129.002-09UM (griego)

TESM.943129.002-10UM (holandés)

TESM.943129.002-11UM (noruego)
TESM.943129.002-12UM (serbio)

TESM.943129.002-13UM (esloveno)
TESM.943129.002-14UM (sueco)
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9 | Paquete del dispositivo TESM.633000 1

*Nota: hay disponible una opcién de pedido por separado para los accesorios

** Nota: uno de los tubos mencionados se entrega de acuerdo con las preferencias del clien-
te

***Nota: la indicacion depende del pais del cliente y se determina en el pedido
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7 ALMACENAMIENTO

El dispositivo en el embalaje del fabricante se debe almacenar en interior, en una sala
con calefaccion y ventilada, a una temperatura de 5 °C a +40 °C y una humedad relativa no

superior al 80 % (a una temperatura de +25 °C).

En caso de retirada temporal, el dispositivo se debe almacenar sin el embalaje del fabri-
cante en almacén a una temperatura de 5 °C a +40 °C y una humedad relativa no superior al
80 % (a una temperatura de +25 °C). Los dispositivos se deben colocar en una estanteria en
fila. No almacene los dispositivos en lugares que contengan vapores de acido y vapores de

otras sustancias dafinas.

En de almacenamiento prolongado tras su uso, el dispositivo se debe colocar en una
bolsa de plastico herméticamente sellada y embalar imitando el embalaje del fabricante para

protegerlo contra posibles dafios mecanicos.
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8 TRANSPORTE

Para su transporte, embale el dispositivo en una bolsa de plastico herméticamente se-
llada y coloquelo dentro de una pieza de relleno con la pantalla hacia arriba. Embale tam-
bién los accesorios del dispositivo en bolsas de plastico herméticamente selladas, el adap-
tador de corriente en una caja de carton, y coloéquelos en compartimentos separados de la

pieza de relleno.

Coloque el dispositivo y sus accesorios en una caja de cartéon (contenedor de consumi-

dor), y coloque una pieza mas de relleno encima. Asegure las juntas de la caja con cinta.

El dispositivo en el embalaje se puede transportar en cualquier tipo de vehiculo cubier-
to, excepto en compartimentos sin calefaccion de aeronaves, de acuerdo con las normas de

transporte validas para vehiculos de este tipo.
Condiciones de transporte:

temperatura ambiente: -50 °C ...+50 °C.
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9 ELIMINACION

PRECAUCION
Tras su uso, los suministros desechables se deben eliminar de acuerdo con

las normas aceptadas por la institucion médica.

Para paises cubiertos por la Directiva 2012/19/UE (RAEE):

E El dispositivo no esta disefiado para uso domeéstico y no esta sujeto a la elirr
nacion

con el equipo eléctrico y electrénico estandar.

Al final de su vida de servicio y una vez alcanzado su estado limite, el dispositivo, asi como
sus accesorios, se deben eliminar de acuerdo con las indicaciones que regulan la eliminacion
de dichos productos. Un estado limite del dispositivo queda definido por su imposibilidad de
realizar las funciones de acuerdo con las caracteristica técnicas para lograr su uso previsto. An-
tes de enviar el dispositivo para su eliminacion, debe alcanzar una condicion segura, se debe

limpiar y desinfectar segun lo indicado en la pag. 2.1.

Las piezas del equipo electronico no se deben eliminar como residuos municipales sin cla-

sificar y se deben recoger por separado.
La bateria se debe eliminar por separado.

El embalaje del dispositivo y sus accesorios (incluyendo los accesorios desechables) se
deben eliminar de acuerdo con los procedimientos y normas nacionales en vigor que sean apli-

cables en unas instalaciones.

Si tuviera cualquier duda relacionada con la eliminacion de este producto, contacte con Tri-

ton Electronic Systems Ltd. o con sus representantes.
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10 GARANTIA

PRECAUCION
& El servicio de garantia del dispositivo ha quedado anulado por un fun-
cionamiento incorrecto.

PRECAUCION

La garantia no cubre defectos o fallos de funcionamiento causados
por liquidos que hayan penetrado en la célula de medicién o el dispo-
sitivo.

PRECAUCION

La garantia no cubre fallos del cable que resulten de un uso inadecua-
do.

Esta obligaciones de garantia son generales y aplicables al equipo producido por Triton

Electronic Systems Ltd. vendido y operado fuera de la Federacion Rusa.

El fabricante garantiza el cumplimiento del dispositivo con los requisitos de
TESM.943129.002 TR en caso de transporte normal, adecuado y previsto, almacenamiento y

uso de acuerdo con el presente manual de usuario.

El periodo de garantia del equipo nuevo es de 12 meses y se puede ampliar de acuerdo
con el contrato. Se calcula a partir de la fecha de puesta en servicio (fecha de puesta en funcio-
namiento) por parte del centro de servicio autorizado por Triton Electronics Systems Ltd. En au-
sencia de una nota de puesta en servicio en este manual, periodo de garantia se calcula desde
la fecha de venta del equipo bajo el acuerdo de suministro o, en la ausencia de un acuerdo, des-
de la fecha de fabricacién del equipo especificada en el equipo (consulte también la seccion 12).
En cualquier caso, el periodo de garantia no puede superar los 2,5 afos desde la fecha de fabri-
cacion del equipo.

El periodo de garantia limitado, que es de 12 meses, se establece para componentes es-

pecificos que estan sujetos al desgaste natural: baterias.

El periodo de garantia para el equipo reparado en un centro de servicio autorizado es de 6
meses Yy se calcula a partir de la fecha de finalizacién de la reparacién especificada en la seccién
13 del presente manual.

Las obligaciones de garantia no son aplicables a los consumibles desechables suministra-
dos con el equipo. Las reclamaciones relacionadas con ellos se deben enviar a los respectivos
fabricantes. De la misma manera, la garantia no se aplica a la caducidad de consumibles

desechables del conjunto entregado.
El servicio de garantia no es aplicable en los siguientes casos:

e no seguir las instrucciones de funcionamiento indicadas en el manual de usuario;
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ausencia del manual de usuario o numero de serie en el equipo, asi como equipo in-
completo;
fallos de funcionamiento del equipo causados por impactos (caidas), incumplimiento de
las normas de embalaje, almacenamiento y transporte, penetracién de objetos extrafios
o liquidos, caidas de tension o inconsistencia con las normas de suministro eléctrico y
otros factores externos similares;
fallos causados por el uso de repuestos y consumibles no recomendados o de baja ca-
lidad;
sin mantenimiento periddico obligatorio;
deteccion de intentos de reparacion por parte de personas u organizaciones no autori-
zadas por el fabricante.

desgaste normal de los accesorios, repuestos y consumibles.

Conserve el embalaje de transporte y el manual de usuario durante todo el periodo de ga-

rantia. Asegurese de que los datos de puesta en servicio y de reparaciones de mantenimiento

sean correctos.

Para consultas gratuitas relacionadas con el funcionamiento y el mantenimiento, contacte

con el fabricante por teléfono +7 (343) 304-60-57 o con el distribuidor local de su region.

En caso de que el centro de servicio reciba el equipo en garantia que no contenga los de-

fectos declarados por el comprador, la empresa se reserva el derecho de cargar un pago por la

entrega, las pruebas y el servicio posventa del equipo.

85



GARANTIA

El procedimiento para ofrecer el servicio de garantia
Para utilizar el servicio de garantia, necesita:

1. Tenga en cuenta la siguiente informacion:
- nombre del equipo, numero de serie y fecha de fabricacion (en la parte trasera del equipo);

- fecha de puesta en servicio por parte de un representante de un centro de servicio autorizado

(en la seccién 13 del presente manual o la declaracion de puesta en servicio);
- la naturaleza del fallo de funcionamiento.

2. Contacte por teléfono con Triton Electronics Systems Ltd. +7 (343) 304-60-57 o con el

distribuidor local en su region.

3. Especifique con un representante del centro de servicio autorizado la naturaleza de la
manifestacion del fallo de funcionamiento. Con confirme el fallo de funcionamiento, acuerden un
procedimiento y términos de entrega del equipo al centro de servicio o los términos de servicio

del desplazamiento del ingeniero al lugar de funcionamiento.

4. Para entregar el equipo a un centro de servicio, organice un conjunto de entrega com-
pleto del equipo y embalelo para evitar dafios durante el transporte. Es preferible utilizar el em-

balaje original del equipo.

5. Tras la entrega del equipo al centro de servicio, se le informara sobre los resultados del
examen técnico y los tiempos de recepcion del equipo reparado en caso de que se reconozca

como garantia.
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11 CERTIFICADO DE ACEPTACION

Analizador multigas AMG-06, N.° de serie , N.° de kit de software
cumple los requisitos técnicos TESM.943129.002 TR y se con-

sidera adecuado para el funcionamiento.

Fecha de fabricacion

Representante QA / / Sello QA
firma nombre




MARCA DE FECHA DE PUESTA EN SERVICIO

12 MARCA DE FECHA DE PUESTA EN SERVICIO

Fecha de puesta en servicio

Dia, mes, afo

Organizacion operativa (cliente):

nombre de organizacion

representante responsable, puesto, firma, nombre

Lugar para sello

Organizacién de servicio (proveedor):

nombre de organizacién

representante responsable, puesto, firma, nombre

Lugar para sello



DATOS DE MANTENIMIENTO Y REPARACION

13 DATOS DE MANTENIMIENTO Y REPARACION

13.1 Mantenimiento de dispositivo (MA)

Este seccion la cumplimenta un representante del personal de servicio o de la organiza-

cién de servicio. La frecuencia y el orden del mantenimiento se especifican en la seccién 4 del

presente manual.

Organizacion, puesto, en- . . . Firma del encargado
9 P Observaciones, trabajos realizados 9

o
MA N. Fecha de MA cargado de MA de MA

13.2 Reparacion de dispositivo

Firma del en-

Trabajos realizados cargado de
reparacion

Fecha de re- | Fallo de funcio- | Organizacion, puesto,
paracion namiento encargado de reparacion




APENDICE A. COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

APENDICE A. COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

El dispositivo esta previsto para usarse en el entorno electromagnético abajo especifi-
cado. Se recomienda utilizar el dispositivo en el entorno electromagnético especificado.

Durante el funcionamiento, es necesario utilizar el cable de alimentacion suministrado

con el dispositivo.

Tabla A1 - Indicaciones y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético: indicaciones
Emisiones RF Grupo 1 El dispositivo utiliza energia RF solo para su fun-
CISPR 11:2009 cionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones
RF son muy bajas y no es probable que causen
ninguna interferencia en equipo electrénico cer-
cano.

Emisiones RF Categoria A | Las caracteristicas EMISIONES de este equipo

CISPR 11:2009 hacen que sea adecuado para un uso en zonas

Emisiones armonicas Categoria A industriales y hospitales.

IEC 61000-3-2:2005

Emisiones de fluctuaciones y parpadeo de Cumple

tension

IEC 61000-3-3:95 +A1:2001

Tabla A2 - Indicaciones y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

Prueba de INMUNI-
DAD

IEC 60601
nivel de prueba

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético -
indicaciones

Descarga
electrostatica (ESD,
por sus siglas en in-
glés)

IEC 61000-4-2:2008

+ 8 kV contacto
+ 15 kV aire

+ 8 kV contacto
+ 15 kV aire

Los suelos deben ser de madera,
hormigén o baldosa ceramica. Si los
suelos estan cubiertos con material
sintético, la humedad relativa debe ser
de al menos 30 %.

Transitorios/rafagas
eléctricos rapidos
IEC 61000-4-4:2012

+ 2 kV para lineas de
suministro de potencia
+ 1 kV para lineas de
entrada/salida

+ 2 kV para lineas de
suministro de potencia
+ 1 kV para lineas de
entrada/salida

La calidad de la red eléctrica debe ser
la de un entorno comercial o de hospi-
tal habitual.

Sobretension
IEC 61000-4-5:2005

+ 1 kV linea(s) a li-
nea(s)
+ 2 kV linea(s) a tierra

+ 1 kV linea(s) a li-
nea(s)
+ 2 kV linea(s) a tierra

La calidad de la red eléctrica debe ser
la de un entorno comercial o de hospi-
tal

habitual.
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Prueba de INMUNI-
DAD

IEC 60601
nivel de prueba

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético -
indicaciones

Caidas de tension,
cortes

breves y

variaciones de ten-
sion

en la lineas de entra-
da

del suministro eléctri-
co

IEC 61000-4-11:2004

<5 % Uy
(>95 % caida en Uy)
para 0,5 ciclos

<5 % Ur
(>95 % caida en Uy)
para 1 ciclos

70 % U
(30 % caida en Uy)
para 25 ciclos

<5 % Ur
(>95 % caida en Uy)
para5s

<5 % Uy
(>95 % caida en Uy)
para 0,5 ciclos

<5 % Ur
(>95 % caida en Uy)
para 1 ciclos

70 % Ur
(30 % caida en Uy)
para 25 ciclos

<5 % Ur
(>95 % caida en Uy)
para5s

La calidad de la red eléctrica debe ser
la de un entorno comercial o de hospi-
tal habitual. Si el usuario del dispositi-
vo requiere un funcionamiento conti-
nuo durante los cortes de la red eléc-
trica, recomendamos que se alimente
el dispositivo mediante un suministro
eléctrico

sin cortes o0 una bateria.

Frecuencia eléctrica
(50/60 Hz)

campo magnético
IEC 61000-4-8:2009

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos de la fre-
cuencia eléctrica

deben presentar los niveles caracteris-
ticos de una

ubicacion habitual en un entorno co-
mercial

o de hospital habitual.

NOTA: Ur es la tension CA de la red eléctrica antes de la aplicacién del nivel de prueba.

RF conducidas
IEC 61000-4-6:2013

3Vrms
De 150 kHz a 80 MHz

3Vrms

El equipo de comunicaciones RF porta-
til y movil

no se deberia utilizar a menor distancia
de cualquier parte del dispositivo, in-
cluyendo cables, que la distancia de
separacion recomendada calculada
mediante la ecuacion

aplicable a la frecuencia del transmi-
SOr.

Distancia de separacion recomen-
dada

d=12V P

91



APENDICE A. COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Prueba de INMUNI- IEC 60601 . . Entorno electromagnético -
. Nivel de cumplimiento s
DAD nivel de prueba indicaciones
RF radiadas 3 Vim 3 Vim d=12VP

IEC 61000-4-3:2008 | De 80 MHz a 2,7 GHz (de 80 MHz a 800 MHz)

d=23VP

(de 800 MHz a 2,7 GHz),

donde P es la potencia nominal maxi-
ma de salida del transmisor en varios
(W) de acuerdo con el fabricante del
transmisor y

d es la distancia de separacién
recomendada en metros (m).

Las fuerzas del campo de transmisores
RF fijos, de la forma determinada

por un estudio electromagnético del
sitio? deben ser inferiores al nivel de
cumplimiento de cada rango de fre-
cuencia.?

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Estas indicaciones puede que no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromag-
nética se ve afectada por la absorcion

y reflectancia de estructuras, objetos y personas.

a Las fuerzas de campo de transmisores fijos, como estaciones base para radio (teléfono maévil/inalambrico), te-
Iéfonos y radios méviles de tierra, radioaficionados, emisiones de radio AM y FM y emisiones de TV no se pue-
den predecir teéricamente con precision. Para valorar el entorno electromagnético causado por transmisores RF
fijos, se debe considerar un estudio electromagnético del sitio. Si la fuerza del campo medido en la ubicacion en
la que se debe utilizar el dispositivo supera el nivel de cumplimiento RF aplicable anterior, se debe observar el
dispositivo para comprobar un funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anémalo, pueden ser nece-
sarias medidas adicionales, como reorientacion o reubicacion del dispositivo.

b Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las fuerzas de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Tabla 3 - Distancias de separacidon recomendadas entre equipo de comunicaciones RF
portatil y mévil y el dispositivo

El dispositivo se ha disefiado para ser usado en un entorno electromagnético en el
cual las perturbaciones RF radiadas estan controladas. El cliente o el usuario del dispositivo
puede contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una dispositivo
minima entre el equipo de comunicaciones RF portatil y moévil (transmisores) y el dispositivo
como se recomienda mas abajo, de acuerdo con la potencia maxima de salida del equipo de

comunicaciones.

Potencia maxima de sa- Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del trans-
lida nominal de transmi- misor, m
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sor, W De 150 kHz a 80 De 80 MHz a 800 De 800 MHz a 2,5
MHz MHz GHz
d=12vVP d=12vP d=23vVP

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,20 1,20 2,30
10 3,80 3,80 7,30
100 12,00 12,00 23,00

Para transmisores con una potencia maxima de salida nominal que no se encuentra en la lista ante-
rior, la distancia de separacion recomendada d en metros (m) se puede estimar utilizando la ecua-
cion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida nominal del
transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion del rango de frecuencia mas al-
to.

NOTA 2 Estas indicaciones puede que no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflectancia de estructuras, objetos y perso-
nas.
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APENDICE B. PROTOCOLO DE INTERCAMBIO DE INFORMA-
CION CON UN SISTEMA DE INFORMACION MEDICA EX-
TERNO

Cuando se conecta a una red Wi-Fi, el dispositivo empieza a transmitir los valores medidos
a un sistema de informacion médica externo. Los datos se transmitiran de acuerdo con la norma
ISO/IEEE 11073-20601.

Se envia una descripcién del protocolo de intercambio de informacion al cliente bajo solici-

tud por separado.

Los parametros de la red de transmisién de datos inalambrica del dispositivo estan indica-
dos en la Tabla B1.

Tabla B1 - Ajustes de red de datos inalambrica

Normas ISO/IEC/IEEE 8802-11 b/g/n
Rango de frecuencia De 2400 MHz a 2483,5 MHz

Canales de funcionamiento | De 1 a 14

el rango de canal permitido se encuentra en la legislacion en
los paises relevantes

Modo de funcionamiento Estacion

Seguridad WEP/WPA/WPA2

Distancia de seguridad Circulo de 10 m de radio centro en el punto del radio
Certificados FCC/CE/TELEC/SRRC

Transmisor Wi-Fi Espressif ESP8266 (ESP-WROOM-02)
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APENDICE C. GAS DE INTERFERENCIA Y EFECTOS DE VA-
POR

Tabla C1. Influencia del gas de interferencia en el valor medido de CO-

Gas Concentracion (%) Exactitud (% abs)
Sevoflurano <5
0,1
Isoflurano <5
Desflurano <15 0,2
Xenon <100 0,1
Helio <50 0,1
Etanol <0,1 0
Acetona <1 0,1
Metano <1 0,1




APENDICE C. GAS DE INTERFERENCIA Y EFECTOS DE VAPOR

Tabla C2. Influencia del gas de interferencia en el valor medido del Analizador multigas

Efecto cuantitativo (%abs)*

Gas Concentracion (%)
CO; Anestésico
CO: <10 / 0,1
Anestésico dentro de Iog I_|"mites de me- 0 /
dicion

Xenon <100 0,1

Helio <50 0,1

Etanol <0,1 0 0
Acetona <1 0,1

Metano <1 0,1

* — El efecto cuantitativo maximo de cada gas en concentraciones dentro de los intervalos de error es-
pecificados para cada gas. El efecto total de todas las sustancias de interferencia no suelen superar el

5 % de la concentracion de gas.
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Apéndice D. CALCULO DEL COEFICIENTE MAC EN FUNCION
DE LA EDAD

Por ejemplo, una expresion para calcular la correccion de la edad para 1IMAC? se da a

continuacion:
MAC, 50 = MAC,, x 1070.00269(age=40) (3.2)
Donde MAC,. es el coeficiente MAC que el usuario puede establecer en la pantalla «Ajus-
tes 2»;
MAC,, es el indice 1IMAC para anestésicos; y
age es la edad del paciente (el AMG-06 no lo toma de la informacion del paciente).

En el uso real, el coeficiente MAC puede considerar un efecto de la edad, el peso, la pre-
sion, la temperatura y otros factores. Un usuario debe calcular un coeficiente MAC apropiado de

forma independiente e introducirlo en la pantalla «Ajustes 2».

Por ejemplo, la edad del paciente es 50 afios, el valor Etlso es 3 %, el tipo de anestésico

es isoflurano y 1MAC es 1,15 %. A continuacion, se sustituye los valores en la expresion 3.2:
MACqg, = 1,15 x 107000269(50-40) — 1 08,
En este caso, en la pantalla «Supervision» se mostrara el indice MAC calculado en base a
la expresion 3.1:

3
MAC = — = 2,78.
1,08 '

A continuacién, consulte la tabla con la dependencia del coeficiente MAC de la edad del
paciente para tres tipos de anestésicos. La tabla contiene el calculo de la edad de 3 a 115 afios.

Para otras edades, calcule en consecuencia.

2 BJA British Journal of Anaesthesia, September 2003, Age-related iso-MAC charts for isoflurane,
sevoflurane and desflurane in man, R. W. D. Nickalls and W. W. Mapleson
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Tabla D1. Ejemplos de calculos de los valores del coeficiente MAC en funcion de la edad basados en la expresion 3.2

Edad Isoflurano Sevoflurano Desflurano

3 1,45 2,64 7.55

4 1,44 2,62 7,50

5 1,43 2,61 7,45

6 1,42 2,59 7,41

7 1,41 2,58 7,36

8 1,40 2,56 7,32

9 1,39 2,54 7,27
10 1,38 2,53 7,23
11 1,38 2,51 7,18
12 1,37 2,50 7,14
13 1,36 2,48 7,09
14 1,35 2,47 7,05
15 1,34 2,45 7,00
16 1,33 2,44 6,96
17 1,33 242 6,92
18 1,32 2,41 6,88
19 1,31 2,39 6,83
20 1,30 2,38 6,79
21 1,29 2,36 6,75
22 1,29 2,35 6,71
23 1,28 2,33 6,67
24 1,27 2,32 6,63
25 1,26 2,30 6,58
26 1,25 2,29 6,54
27 1,25 2,28 6,50
28 1,24 2,26 6,46
29 1,23 2,25 6,42
30 1,22 2,23 6,38
31 1,22 2,22 6,34
32 1,21 2,21 6,30
33 1,20 2,19 6,27
34 1,19 2,18 6,23
35 1,19 2,17 6,19
36 1,18 2,15 6,15
37 1,17 2,14 6,11
38 1,16 2,13 6,07
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Edad Isoflurano Sevoflurano Desflurano
39 1,16 2,11 6,04
40 1,15 2,10 6,00
41 1,14 2,09 5,96
42 1,14 2,07 5,93
43 1,13 2,06 5,89
44 1,12 2,05 5,85
45 1,11 2,04 5,82
46 1,11 2,02 5,78
47 1,10 2,01 5,75
48 1,09 2,00 5,71
49 1,09 1,99 5,67
50 1,08 1,97 5,64
51 1,07 1,96 5,60
52 1,07 1,95 5,57
53 1,06 1,94 5,54
54 1,05 1,93 5,50
55 1,05 1,91 5,47
56 1,04 1,90 5,43
57 1,04 1,89 5,40
58 1,03 1,88 5,37
59 1,02 1,87 5,33
60 1,02 1,86 5,30
61 1,01 1,84 5,27
62 1,00 1,83 5,24
63 1,00 1,82 5,20
64 0,99 1,81 5,17
65 0,99 1,80 5,14
66 0,98 1,79 5,11
67 0,97 1,78 5,08
68 0,97 1,77 5,04
69 0,96 1,75 5,01
70 0,95 1,74 4,98
71 0,95 1,73 4,95
72 0,94 1,72 4,92
73 0,94 1,71 4,89
74 0,93 1,70 4,86
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Edad Isoflurano Sevoflurano Desflurano Edad Isoflurano Sevoflurano Desflurano
75 0,93 1,69 4,83 96 0,81 1,48 424
76 0,92 1,68 4,80 97 0,81 1,48 4,22
77 0,91 1,67 4,77 98 0,80 1,47 419
78 0,91 1,66 4,74 99 0,80 1,46 4,16
79 0,90 1,65 4,71 100 0,79 1,45 414
80 0,90 1,64 4,68 101 0,79 1,44 411
81 0,89 1,63 4,65 102 0,78 1,43 4,09
82 0,89 1,62 4,63 103 0,78 1,42 4,06
83 0,88 1,61 4,60 104 0,77 1,41 4,04
84 0,88 1,60 4,57 105 0,77 1,40 4,01
85 0,87 1,59 4,54 106 0,76 1,40 3,99
86 0,86 1,58 4,51 107 0,76 1,39 3,96
87 0,86 1,57 4,48 108 0,75 1,38 3,94
88 0,85 1,56 4,46 109 0,75 1,37 3,91
89 0,85 1,55 443 110 0,75 1,36 3,89
90 0,84 1,54 4,40 111 0,74 1,35 3,87
91 0,84 1,53 4,37 112 0,74 1,34 3,84
92 0,83 1,52 4,35 113 0,73 1,34 3,82
93 0,83 1,51 4,32 114 0,73 1,33 3,79
94 0,82 1,50 4,29 115 0,72 1,32 3,77
95 0,82 1,49 4,27
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